FABRAZYME®
KISA URUN BILGiSI OZETi

Beseri tibbi iiriiniin adi: Fabrazyme® 35 mg inflizyonluk Cézelti Hazirlamada
Kullanilacak Konsantre icin Toz. Steril. Kalitatif ve kantitatif bilesim: Her bir
FABRAZYME flakonu 35 mg agalsidaz beta icerir. 7.2 ml enjeksiyonluk su ile
¢Ozulmesi sonrasinda, her bir FABRAZYME flakonu 5mg/ml (35 mg/7 mL)
agalsidaz beta icerir. Cozulmus Urun tekrar seyreltiimelidir. Farmasotik form:
infizyonluk ¢ozelti icin konsantre toz. Beyaz ila beyazimsi liyofilize kiitle veya toz.
Terapotik endikasyonlari: FABRAZYME, dogrulanmis bir Fabry hastaligi (alfa-
galaktosidaz A eksikligi) tanisi almis hastalarda uzun sureli enzim replasman
tedavisinde endikedir. Fabrazyme®, vyetiskinler, 8 yas ve ustlu c¢ocuk ve
adolesanlarda endikedir. Pozoloji ve kullanim sekli: FABRAZYME tedavisi, Fabry
hastaligl veya diger kalitimsal metabolik hastaliklarin tedavisinde deneyimli olan
doktorlar tarafindan takip edilmelidir. FABRAZYME icin onerilen doz, intravenoz
inflUzyon yoluyla, vucut agirigina gore, her 2 haftada bir kez uygulanacak olan
Tmg/kg'dir. Tedaviye baslandigi donemdeki inflzyon hizi, inflzyona bagl
reaksiyonlarin olusma potansiyelini en aza indirmek amaciyla, 0.25
mg/dakika'dan (15mg/saat) daha hizi olmamalidir. infiizyonla iliskili reaksiyonlar
olmasi durumunda infuzyon hizi yavaslatilabilir. Hasta toleransi iyi bir sekilde
olusturulduktan sonra, infuzyon hizi, sonraki her infuzyonda 0,05 ila 0,083
mg/dakikalik artislarla (3 ila 5 mg/saat artislarla) artirilabilir. Seyreltilmis ¢ozeltinin
infuzyonu sirasinda herhangi bir protein partikulinun gegisini engellemek igin,
agalsidaz beta aktivitesinde herhangi bir kayba yol agmayan, duz eksenli dusuk
protein baglayici 0,2 pm filtre kullanimi 6nerilmektedir. Ozel kullanim uyarilari ve
onlemleri: Bu tibbi Grun her flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani aslinda “sodyum icermez”. ileri derecede bébrek hastaligi olan
hastalarda, FABRAZYME tedavisinin bobrekler tUzerindeki etkisi sinirli olabilir.
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Karaciger
yetmezligi olan hastalarda ¢alisma yapilmamistir. 0-7 yas arasindaki ¢ocuklarda
ve 65 yasin Uzerindeki geriyatrik poptlasyonda Fabrazyme®'n guvenliligi ve
etkinligi hentz belirlenmemistir. Dolayisiyla bu hastalarda herhangi bir doz rejimi
Onerisinde bulunulmamaktadir. 8 - 16 yas arasindaki c¢ocuklarda doz
ayarlamasina gerek yoktur. infiizyona bagli reaksiyonlar (IAR): Diger intravenoz
yolla uygulanan proteinlerde oldugu gibi, alerjik tipte asirn duyarliik
reaksiyonlarinin gorulmesi olasidir. Eger ciddi alerjik veya anafilaktik tipte



reaksiyonlar olusursa, FABRAZYME tedavisinin hemen kesilmesi dugunulmeli ve
uygun tedavi baslatilmalidir. Agalsidaz beta (r-haGAL), rekombinant protein
oldugundan reziduel enzim aktivitesi dusuk veya hi¢ olmayan hastalarda etkin
maddeye karsi IgG antikorlan gelismesi beklenmektedir. r-haGALa kargl antikor
gelistiren hastalarda, inflizyon gininde meydana gelen herhangi bir iliskili advers
etki olarak tanimlanan inflzyona bagli reaksiyonlar gérilme potansiyeli daha
yuksektir. Bu hastalar yeniden agalsidaz beta uygulamasi sirasinda dikkatli
sekilde tedavi edilmelidir. Antikor durumu duzenli olarak takip edilmelidir.
Kontraendikasyonlar: Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine
karsi hayati tehdit edici boyutlarda asiri duyarlilik (anafilaktik reaksiyon). Diger
tibbi drinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: FABRAZYME
intraselluler alfa galaktosidaz A aktivitesinin teorik olarak inhibisyon riski
nedeniyle; klorokin, amiodaron, benokin veya gentamisinle Dbirlikte
uygulanmamalidir. Gebelik ve laktasyon: Gebelik kategorisi B'dir. FABRAZYME
gerekli olmadigi surece gebelik suresinde kullanilmamalidir. FABRAZYME
kullanimi sirasinda anne suttnun kesilmesi 6nerilmektedir. Ara¢ ve makine
kullanimi Gzerindeki etkiler: FABRAZYME uygulamasinin gerceklestigi gin bas
donmesi, uyku hali, vertigo ve senkop olusabileceginden arag ve makine kullanimi
lizerinde az bir etkisi gorilebilir. istenmeyen etkiler: Cok yaygin bildirilen advers
olaylar arasinda titreme, ates, Usume hissi, bulanti, kusma, bas agrisi ve parestezi
yer almistir. inflizyona bagli reaksiyonlar siklikla ates ve titremedir. Ayrica bunlara
ek olarak hafif ila orta derecede dispne, hipoksi (oksijen satlirasyonunda azalma),
bogaz sikismasi, gogus sikismasi, sicak basmasi, pruritus, urtiker, yiz édemi,
anjiyonorotik 6dem, rinit, bronkospazm, tasipne, hiriltil soluma, hipertansiyon,
hipotansiyon, tasikardi, palpitasyonlar, karnn agrisi, bulanti, kusma,
ekstremitelerde agri da dahil olmak uzere infuzyona bagli agri, miyalji ve bas agrisi
gibi diger belirtiler de gorulmustur. Doz asimi ve tedavisi: Klinik galismalarda
vucut agirigina goére 3mg/kg'lik doza kadar kullanilmistir. Farmakodinamik
ozellikler: Farmakoterapotik grup: Sindirim sistemi ve metabolizma urunleri,
enzimler. ATC kodu: A16AB04 Gegimsizlikler: Gecimsizlik c¢alismalari
yapilmadigindan, FABRAZYME diger tibbi Urunlerle ayni infuzyon setinde
karistinlmamalidir. Raf émri: 36 ay. Saklama kosullari: Buzdolabinda (2-8°C)
saklayiniz. Sulandirilmis ve seyreltilmis c¢ézeltiler: Mikrobiyolojik agidan Griln
bekletilmeden kullanilmalidir. Hemen kullanilmayacaksa, kullanim sirasinda
saklama ve kullanim 6ncesi kosullar kullanicinin sorumlulugundadir. Flakon
icerisinde bulunan bu karisim saklanmamali ve derhal seyreltilmelidir. Sadece



seyreltilmis olan ¢ozelti 2°C - 8°C’de 24 saate varan sureyle saklanabilir. Ruhsat
tarihi ve numarasi: FABRAZYME 35 mg Iinflizyonluk Cozelti Hazirlamada
Kullanilacak Konsantre icin Toz; 29.08.2024 - 2024/326 Ticari sekli ve fiyati:
Fabrazyme 35 mg inflizyonluk Cozelti Hazirlamada Kullanilacak Konsantre igin
Toz; 35 mg 1 flakonluk ambalajlarda, Perakende Satis Fiyati: 187,421.31TL (KDV
dahil, Onay tarihi: 01/04/2026) Yasal kategori: Recete ile satilir. Ayrintili bilgi i¢in
firmamiza basvurunuz. Ruhsat sahibinin isim ve adresi: Sanofi Saglik Uriinleri
Ltd. Sti. Esentepe Mah. Bilyiikdere Cad. Apt. No: 193 Blok No:193 i¢ Kapi No:15,
Sisli - ISTANBUL Tel: 0 212 339 10 00 Faks: 0 212 339 10 89, www.sanofi.com.
Temel alinan KUB onay tarihi: FABRAZYME 35 mg infizyonluk ¢ozelti igin
konsantre toz: 29.08.2024. Kisa liriin bilgisi 6zeti hazirlanma tarihi: 12.05.2026
KUB Ozeti Onay Kodu: MAT-TR-2601064. Siipheli advers reaksiyonlarin
raporlanmasi: Ruhsatlandirma sonrasi suUpheli ilag advers reaksiyonlarinin

raporlanmasi buyuk énem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk
dengesinin surekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglk meslegi
mensuplarinin herhangi bir stpheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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