BIMZELX
KISALTILMIS URUN BILGISI

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Saglik
meslegi mensuplarin siipheli advers reaksiyonlarini bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) .

BIMZELX® 160 mg/mL SC enjeksiyonluk ¢6zelti iceren kullamima hazir kalem

FORMULU: Etkin madde: 1 mL’lik kullanima hazir kalem iginde: 160 mg Bimekizumab. Yardimci maddeler:
Sodyum asetat trihidrat 4,69 mg ve enjeksiyonluk su. ENDIKASYONLARI: Plak psoriazis: Bimzelx,
siklosporin, metotreksat veya fototerapi gibi geleneksel sistemik tedavilere yanit vermeyen, tolere edemeyen ya
da bu tedavilerin kontrendike oldugu eriskin hastalarda orta ila siddetli plak psoriazisin tedavisinde endikedir.
KONTRENDIKASYONLARI: Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig:
olanlarda; Aktif tiiberkiiloz gibi klinik acidan onemli aktif enfeksiyonlarda kontrendikedir. UYARILAR VE
ONLEMLER: Enfeksiyonlar: Bimekizumab, iist solunum yolu enfeksiyonlar1 ve oral kandidiyaz gibi
enfeksiyonlarin riskini artirabilir. Kronik enfeksiyonu veya niikseden enfeksiyon Oykiisii olan hastalarda
diistiniiliirken dikkatli olunmalidir. Klinik olarak anlamli aktif enfeksiyonu olan hastalarda, enfeksiyon iyilesene
veya uygun sekilde tedavi edilinceye kadar bimekizumab tedavisi baglatilmamalidir. Tiiberkiiloz: Bimekizumab
tedavisine baslamadan 6nce hastalar tiiberkiiloz enfeksiyonu agisindan degerlendirilmelidir. Aktif tiiberkiilozu
olan hastalara bimekizumab verilmemelidir Inflamatuvar bagirsak hastaligi Bimekizumab, inflamatuvar bagirsak
hastalig1 olan hastalar i¢in onerilmez.Asir1 Duyarlilik: IL-17 inhibitorleri ile ciddi asirt duyarlilik reaksiyonlart
(anafilaksi dahil) gozlenmistir. Ciddi reaksiyonlarda tedavi kesilmelidir. Asilar: Bimekizumab tedavisi sirasinda
canli asilar yapilmamalidir. Bimekizumab ile tedavi uygulanan hastalara canli olmayan veya inaktif asilar
yapilabili. GEBELIK VE LAKTASYON: Gebelik kategorisi: B. Gebelik doneminde bimekizumab
kullanimma iliskin veriler simrhidir. Onlem amagcli olarak, hamile kadinlarda bimekizumab kullanimindan
kagmilmasi tercih edilebilir. Bimekizumabin insanlarda anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir.
Yenidogan/bebek ile ilgili risk géz ardi edilemez. Emzirmenin ¢ocuga yarart ve bimekizumab tedavisinin kadina
yarar1 goz Oniinde bulundurularak bimekizumab tedavisinin kesilip kesilmeyecegine/tedaviden uzak durulup
durulmayacagma karar verilmelidir. ARAC VE MAKINE KULLANMA YETENEGINE ETKi: Bimzelx,
ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkiye sahip degildir ya da etkisi ihmal edilebilir diizeydedir.
YAN/ADVERS ETKIiLER: En yaygin bildirilen yan etki {ist solunum yolu enfeksiyonlaridir.Yaygin bildirilen
yan etkiler; Oral kandidiyaz, tinea enfeksiyonlari, kulak enfeksiyonlari, herpes simpleks enfeksiyonlari,

orofaringeal kandidiyaz, gastroenterit, follikiilit, bas agrisi, dermatit ve egzema, akne, enjeksiyon bdolgesi
reaksiyonlar1 (enjeksiyon bolgesinde eritem, reaksiyon, odem, agri, sisme) ve yorgunluktur. ILAC
ETKILESIMLERI VE DIiGER ETKILESIMLER: Etkilesim ¢alismasi yapilmamistir. CYP450 substratlari
(6rn. varfarin) ile tedavi edilen hastalarda bimekizumab ile tedaviye baslanirken terapétik izleme diistintilmelidir.
Canli asilar, bimekizumab ile eszamanli uygulanmamalidir. KULLANIM SEKLi VE DOZU: Pozoloji: Plak
psoriazisi olan erigkin hastalar i¢in dnerilen doz 0, 4, 8, 12 ve 16. haftalarda ve ardindan 8 haftada bir 320 mg’dir
(her biri 160 mg’lik 2 subkiitan enjeksiyon olarak uygulanir). Uygulama sekli: Kullanima hazir kalemin toplam
icerigi (1 mL) sadece subkiitan enjeksiyon ile uygulanmalidir. Enjeksiyon i¢in uygun bolgeler, uyluk,karin ve iist
kol bolgelerini igermektedir.Asir1 Kilolu hastalar: Viicut agirligi >120 kg olan ve 16. haftada tam cilt temizligi
goriilmeyen bazi hastalarda, 16. haftadan sonra 4 haftada bir 320 mg uygulama tedaviye daha iyi yanit
verilmesini  saglayabilir. Bébrek/Karaciger yetmezligi: Bimekizumab bu hasta popiilasyonlarinda
calisilmamistir. Farmakokinetik 6zelliklere dayali olarak, doz ayarlamasi gerekli goriilmemektedir Pediyatrik
popiilasyon: Bimekizumabin 18 yasindan kii¢iik c¢ocuklardaki ve adolesanlardaki giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. Bu konuyla ilgili veri yoktur. Geriyatrik popiilasyon: 65 yas ve {iizeri yash hastalarda doz
ayarlamasi gerekli degildir. DOZ ASIMI: Klinik ¢alismalarda, doz sinirlayici toksisite olmaksizin, tek doz
olarak intravendz yoldan 640 mg veya subkiitan yoldan 640 mg sonrasinda iki haftada bir subkiitan yoldan 320
mg olacak sekilde bes doz uygulanmistir. Doz agimi durumunda, hastanin advers reaksiyonlara iliskin her tiirli
bulgu ve semptom agisindan izlenmesi ve uygun semptomatik tedavinin derhal baslatilmasi tavsiye edilmektedir.
Saklama Kosullari: 2-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz. Kullanima hazir kalemi 1siktan
korumak ig¢in orijinal ambalaj kutusunda saklayiniz. Farmasétik Dozaj Sekilleri: Floropolimer lamine
bromobiitil kauguk tipasi bulunan, 27G, 5" ince ¢eperli ignesi takili ve polipropilen sert igne kapakli kullanima
hazir siringa (tip I cam) igeren 2 adet bir mL’lik kullanima hazir kalem.Ruhsat tarih ve numarasi: 21.03.2024
ve 2024/81. KDV Dahil Perakende Satis Fiyati ve Onay Tarihi: 42.654,92 TL / 25.10.2024. Saglik
Bakanligi’min 21.03.2024 tarihinde onayladigi kisa iiriin bilgisine dayanilarak hazirlanmistir. Kod ve onay
tarihi: TR-BK-2400022 Ekim 2024 Yasal kategori: Regete ile satilir. Ayrintili bilgi i¢in firmamiza basvurunuz.
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