KULLANMA TALIMATI

SPINRAZA 12 mg/5 mL intratekal enjeksiyonluk ¢ozelti
Beyin omurilik sivis1 (BOS) icine uygulanir.
Steril.

o FEtkin madde: Nusinersen

e Yardimci maddeler: Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum fosfat, sodyum klortir,
potasyum kloriir, kalsiyum kloriir dihidrat, magnezyum kloriir hekzahidrat, sodyum
hidroksit (pH ayarlamasi i¢in), hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in), enjeksiyonluk su.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SPINRAZA nedir ve ne icin kullanilir?

SPINRAZA’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SPINRAZA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SPINRAZA’nin saklanmasi

SR BN~

Bashklar yer almaktadir.
1.  SPINRAZA nedir ve ne icin kullamlir?

SPINRAZA berrak renksiz bir enjeksiyon ¢ozeltisidir. Her kutu 1 adet flakon igerir. Her 5 mL
flakon 12 mg nusinersene esdeger nusinersen sodyum igerir. Her mL’sinde 2,4 mg nusinersen
bulunur.

SPINRAZA, antisens oligoniikleotitler olarak bilinen bir ila¢ grubuna ait olan nusinersen
etkin maddesini icerir. SPINRAZA spinal muskiiler atrofi (SMA) adli genetik hastaligin
tedavisinde kullanilir.

Spinal muskiiler atrofi, viicutta survival motor néron (SMN) adi verilen bir proteindeki
eksiklikten kaynaklanir. Bu durum, omuzlarda, kalgada, uyluklarda ve {iist sirtta kas
giicstizliigiine yol agan, omurgadaki sinir hiicrelerinin kaybina neden olur. Ayn1 zamanda
solunumda ve yutmada kullanilan kaslar1 da zayiflatabilir.
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SPINRAZA, SMA’l kisilerde eksik olan SMN proteininin viicutta daha fazla iiretilmesine
yardimer olarak etki eder. Bu sinir hiicrelerinin kaybini azaltir ve bdylece kas giicilinii
lyilestirebilir.

2. SPINRAZA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SPINRAZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Sizya da ¢ocugunuz nusinersene ya da bu ilacin i¢eriginde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarl) iseniz.

Eger emin degilseniz; size ya da cocugunuza SPINRAZA verilmeden dnce doktorunuzla veya
hemsirenizle konusunuz.

SPINRAZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e SPINRAZA, lomber ponksiyon prosediirii ile verildikten sonra bazi yan etkilerin ortaya
¢ikma riski vardir (bkz. b6liim 3). Bu yan etkilere bas agrisi, kusma ve sirt agrisi1 dahildir.
Cok kiiclik hastalarda ve skolyozu olanlarda (biikiilmiis ve egri omurga nedeniyle) ilacin
bu yontemle verilmesinde gii¢liikler olabilir.

e SPINRAZA ile ayn1 grupta olan diger ilaglarin, kandaki pihtilasmaya yardimei hiicreleri
etkiledigi gosterilmistir. Size ya da cocugunuza SPINRAZA verilmeden énce, doktorunuz
sizin ya da ¢ocugunuzun kaninin diizgiin sekilde pihtilastigini kontrol etmek icin kan testi
yapilmasina karar verebilir. Bu, size ya da gocugunuza her SPINRAZA verildiginde gerekli
olmayabilir.

e SPINRAZA ile ayn1 grupta olan diger ilaglarin bbrekleri etkiledigi gosterilmistir. Size ya
da ¢ocugunuza SPINRAZA verilmeden 6nce, doktorunuz sizin ya da gocugunuzun
bobreklerinin normal bir sekilde ¢alistigini kontrol etmek i¢in idrar testi yapilmasina karar
verebilir. Bu, size ya da ¢ocugunuza her SPINRAZA verildiginde gerekli olmayabilir.

e SPINRAZA verildikten sonra, hidrosefali (beyin ¢evresinde ¢ok fazla sivi birikmesi)
gelisen hastalarin raporlar1 az sayida mevcuttur. Bu hastalarin bir kisminin, hidrosefali
tedavisi i¢in takilan ventrikiiloperitoneal sant denilen bir cihaza sahip olmasi gerekir. Kafa
biiylikliigiinde artis, biling azalmasi, kalict mide bulantisi, kusma veya bas agrisinda
herhangi bir artis; ya da sizi endigelendiren baska belirtiler fark ederseniz, liitfen sizin ya
da c¢ocugunuzun doktorunu gereken tedavinin saglanabilmesi i¢in bilgilendiriniz.
“Ventrikiiloperitoneal sant” varliginda tedaviye devam edilmesi durumunda SPINRAZA
'nin yararlar1 ve riskleri su anda bilinmemektedir.

e  Size ya da cocugunuza SPINRAZA verilmeden 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

SPINRAZA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SPINRAZA’n yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diistiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
SPINRAZA’y1 kullanmadan énce doktorunuza damisiniz. Hamilelik esnasinda SPINRAZA
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kullanimindan kaginilmasi 6nerilmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, SPINRAZA’y1 kullanmadan once doktorunuza damisiniz. Emzirme
doneminde SPINRAZA kullanimindan kaginilmas1 énerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SPINRAZA’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi yoktur ya da dnemsizdir.

SPINRAZA’nin iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Spinraza kiiciikk miktarda sodyum ihtiva eder

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva etmektedir; yani
aslinda “sodyum igermez”. Sodyum kisitlamasi olan diyet uygulanan kisiler tarafindan
kullanilabilir.

Spinraza kiiciik miktarda potasyum ihtiva eder
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani aslinda
“potasyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Sizin ya da ¢ocugunuzun almakta oldugunuz, aldiginiz ya da gelecekte alabileceginiz baska
ilaglar varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPINRAZA nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

SPINRAZA’nin normal dozu 12 mg’dir. SPINRAZA asagidaki sekilde verilir;
e Tedavinin ilk giiniinde, 0. glin

e Sonrasinda 14. giin, 28. giin ve 63. giin civarinda

e Sonrasinda her 4 ayda bir.

Doktorunuz sizin ya da ¢ocugunuzun ne kadar siireyle SPINRAZA almasi gerektigini
soyleyecektir. Doktorunuz sdylemedik¢e SPINRAZA tedavisini kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

SPINRAZA, bel bolgesine enjeksiyonla verilir. Lomber ponksiyon ad1 verilen bu uygulama
omurilik tizerindeki agikliga bir igne yerlestirilerek yapilir. Bu islem, lomber ponksiyon
islemlerinde tecriibe sahibi doktorlar tarafindan yapilacaktir. Islem sirasinda size ya da
cocugunuza rahatlamaniz veya uyumaniz i¢in bir ilag verilebilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar i¢in ayr1 bir doz ayarlamasi yoktur.

Yashlarda kullanima:
65 yasin tistliindeki hastalarda veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger SPINRAZA min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SPINRAZA kullandiysamz:
SPINRAZA dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

SPINRAZA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Siz ya da cocugunuz SPINRAZA’nin bir dozunu kagirirsa, SPINRAZA’nin miimkiin
oldugunca cabuk verilebilmesi i¢in doktorunuzla konusunuz.

SPINRAZA nin nasil verilecegiyle ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza sorunuz.

SPINRAZA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedaviyi durdurduysaniz veya durdurmak istiyorsaniz, bunu dncelikle doktorunuzla goriisiiniiz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SPINRAZA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SPINRAZA'yr kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Asirt duyarhilik (yiizlin, dudaklarin veya dilin sismesi, dokiintlii veya kasint1 seklinde ortaya
cikabilecek alerji veya alerji benzeri reaksiyon)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin SPINRAZA'ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Lomber ponksiyon ile ilgili yan etkiler, SPINRAZA verilirken ya da sonrasinda ortaya ¢ikabilir.
Bu yan etkilerin biiyiik kism1 lomber ponksiyondan sonraki 72 saat i¢inde bildirilmistir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e  Sirt agrisi
e Basagrisi
e Kusma

Bilinmiyor:

e Belden su alinmasina (Lomber ponksiyona) bagl ciddi enfeksiyonlar (6rn. menenjit)

e Hidrosefali (beyin ¢evresinde ¢ok fazla siv1 birikmesi)

e Enfeksiyona bagl olmayan menenjit (boyun tutuklugu, bas agrisi, ates, bulanti ve kusma
seklinde ortaya cikabilecek omurilik ve beyinin etrafindaki zarin iltihabi)

e  Asirt duyarlilik (yliziiniiziin, dudaklarinizin veya dilinizin sismesi, dokiintii veya kasinti
icerebilen alerji veya alerji benzeri bir reaksiyon)

e Araknoidit (beyin ve omuriligi ¢evreleyen bir zarin iltihaplanmasi), belde agriya veya
bacaklarda agri, uyusma veya giicsiizliige neden olabilir.

Eger bu kullamim talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  SPINRAZA’nin saklanmasi
SPINRAZA yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Bu ilac1 flakon ve karton tizerinde "SKT" ibaresinden sonra belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Flakonlar1 11ktan korumak i¢in kutusunda saklayiniz.

Eger bir sogutucu mevcut degilse, SPINRAZA kendi orijinal kutusunda, 30°C ve altindaki
sicakliklarda 1s1iktan korunarak 14 giline kadar saklanabilir.

Uygulama ncesinde, acilmamis SPINRAZA flakonlar1 gerekirse buzdolabindan almabilir ve
geri buzdolabina konulabilir. Eger, orijinal ambalajindan ¢ikarildiysa, buzdolabinin disinda
kaldig1 toplam siire 30 saati gegmemeli ve sicaklik 25°C’yi asmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniine isaret etmektedir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPINRAZAvi kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Biogen Turkey Ilag Ticaret Limited Sirketi
Sisli/Istanbul

Uretim Yeri:

Patheon Italia S.P.A.

2° Trav. SX. Via Morolense, 5, 03013
Ferentino (FR), Italya

Bu kullanma talimati 25/11/2025 tarihinde onaylanmuistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR.

L Uygulamadan &nce, SPINRAZA flakonunu partikiiller acisindan inceleyiniz. Flakon
icindeki sivi, renksiz ve berrak degilse ve/veya partikiiller gozlenirse flakon
kullanilmamalidir.

2. Intratekal uygulama igin SPINRAZA ¢ozeltisi hazirlanirken aseptik teknik
kullanilmalidir.

3. Uygulamadan o©nce, flakon buzdolabindan ¢ikarilmali ve herhangi bir 1sitici
kullanmadan oda sicakligina gelmesi beklenmelidir.

4. Flakon agilmamis ve ¢ozelti kullanilmamissa, flakon tekrar buzdolabina konulmalidir.

5. Uygulamadan hemen once, plastik kapak cikarilir ve siringa ignesi uygun hacimde
¢ozelti gekebilmek igin iist contanin merkezinden flakon icine sokulur. SPINRAZA
seyreltilmemelidir. Harici filtrelerin kullanimina gerek yoktur.

6. SPINRAZA, spinal anestezi ignesi kullanilarak 1 ila 3 dakika iginde intratekal bolus
enjeksiyon ile uygulanir.

7. Enfeksiyon veya enflamasyon belirtilerinin bulundugu cilt bdlgelerine enjeksiyon
yapilmamalidir.

8 SPINRAZA uygulamasindan once, enjekte edilecek SPINRAZAya esdeger hacimde
Beyin-Omurilik Sivis1 (BOS) un ¢ikarilmasi 6nerilmektedir.

0. Siringaya cekildikten sonra ¢ozelti 6 saat i¢cinde kullanilmazsa, atilmalidir.

10. Kullanilmayan iiriin ya da atik maddeler yerel gerekliliklere uygun olarak atilmalidir.
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