KULLANMA TALIMATI

ACTEMRA 162 mg/0,9 mL S.C. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor

Steril

Deri altina uygulanir.

Etkin madde: Her kullanima hazir enjektor 162 mg tocilizumab igerir. 1 mL enjeksiyonluk
cozelti 180 mg tocilizumab igerir. Tocilizumab, Cin Hamster Yumurtalik hiicrelerinden elde
edilmistir.

Yardimci madde(ler): L-histidin, L-histidin monohidroklorir monohidrat, L-arjinin,
L-arjinin hidroklorir, L-metionin, polisorbat 80, enjeksiyonluk su

A\ 4:0 ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagni 6grenmek i¢in 4. bolimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACTEMRA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACTEMRA’yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACTEMRA nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ACTEMRA’nin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. ACTEMRA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ACTEMRA 0,9 mL’lik enjeksiyonluk ¢ozeltide 162 mg tocilizumab iceren steril kullanima
hazir enjektor seklinde bulunmaktadir. Cozelti, renksiz veya agik sar1 renktedir.

ACTEMRA, 4 adet kullanima hazir enjektor olarak kullanima sunulmaktadir.

ACTEMRA etkin madde olarak, interloékin-6 adi verilen bir tiir proteinin (sitokin) etkilerini
bloke eden bir monoklonal antikor olan tocilizumabi igerir. Sitokin viicutta iltihaplanmalarmn
olusmasinda rol oynar ve bunun bloke edilmesi bu iltihaplanmalarin azalmasmna yardimei
olur. Tocilizumab, Cin Hamster Yumurtalik hiicrelerinden elde edilmistir.
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ACTEMRA o6nceki tedavilerinden fayda gormemis olan yetiskin hastalarda, viicudun kendi
bagisiklik sisteminin olusturdugu (otoimmiin) bir hastalik olan, orta ila siddetli romatoid
artrit tedavisinde kullanilir. ACTEMRA eklemlerdeki agr1 ve sislik gibi belirtilerin
azalmasma yardimci olur ve ayrica gilinliik islerinizdeki performansinizi artirir.
ACTEMRA’nin hastaliginiz nedeniyle eklemlerdeki kikirdak ve kemiklerde olusan hasari
yavaslattigi ve giinliik aktivitelerinizi yapabilme becerinizi arttirdigi gosterilmistir.
ACTEMRA genellikle metotreksat ile birlikte kullanilir. Ancak doktorunuz metotreksatin
uygun olmadigimi diisiiniiyorsa, ACTEMRAy1 tek bagina da kullanabilirsiniz.

ACTEMRA, ozellikle basa ve boyuna kan saglayan, viicudun en biiyiik atardamarlarinin
iltihaplanmasi sebebiyle olusan, bas agrisi, yorgunluk, ¢ene agris1 gibi belirtileri olan ve felg
ve korliige neden olabilen ‘dev hiicreli arterit’ (DHA) ad1 verilen bir hastaligin tedavisi i¢in
kullanilir.

ACTEMRA, basmizdaki, boynunuzdaki ve kollarmizdaki atardamarlar ve toplar
damarlardaki agriy1 ve sigskinligi azaltabilir.

DHA siklikla steroid adi verilen ilaglarla tedavi edilmektedir. Bunlar genellikle etkilidir,
ancak uzun siire yiiksek dozlarla kullanildiginda yan etkileri olabilmektedir. Steroid dozunu
azaltmak, DHA’nin alevlenmesine de sebep olabilir. Tedaviye ACTEMRA’y1 eklemek,
DHA’y1 kontrol altinda tutarak, steroidlerin daha kisa siireli kullanilmasi1 anlamina
gelmektedir.

ACTEMRA, en az 10 kg agirhginda 2 yas ve istii aktif sistemik jiivenil idiyopatik artritli
(sJIA) cocuklar ve ergenlerin tedavisinde kullanilir. Aktif sistemik jivenil idiyopatik artrit
(sJIA), bir veya birkag eklemde agr1 ve sisme ile birlikte ates ve dokiintiiye neden olan bir
iltihabi hastaliktir. ACTEMRA aktif sJIA belirtilerini iyilestirmek i¢in kullanilir. Tek basina
veya metotreksat ile birlikte kullanilabilir.

ACTEMRA, en az 10 kg agrrhiginda 2 yas ve istii aktif poliartikiiler jiivenil idiyopatik
artritli (pJIA) c¢ocuklar ve ergenlerin tedavisinde kullanilir. Aktif poliartikiler jlvenil
idiyopatik artrit (pJIA), bir veya birkag eklemde agr1 ve sismeye neden olan bir iltihap
hastaligidir. ACTEMRA aktif pJIA belirtilerini iyilestirmek i¢in kullanilir. Tek basma veya
metotreksat ile birlikte kullanilabilir.

. ACTEMRA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ACTEMRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

Sizin veya bakimint iistlendiginiz ¢ocuk hastanmn tocilizumab veya ilacin igerdigi maddelerin
herhangi birine kars1 agir1 duyarliliginiz varsa (bkz. Yardimeir maddeler).
Aktif, ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz.

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa doktorunuza bildiriniz, ACTEMRAy1 kullanmayiniz.

ACTEMRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ACTEMRA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile goriisiiniiz.

Eger;
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Enjeksiyon sirasinda veya sonrasinda; gogiiste daralma, hirilti, siddetli bag donmesi veya
hafif sersemleme, dudaklarm, dilin, yizin sismesi ve deri kasmtisi, dokuntusl, kurdesen gibi
alerjik reaksiyonlar yasarsaniz hemen doktorunuza haber veriniz.

ACTEMRA’ya kars1 alerjik reaksiyon belirtisi yasadiysaniz, doktorunuzu bilgilendirmeden
ve doktorunuz bir sonraki dozu alabileceginizi sdylemeden bir sonraki dozu almayiniz.

Kisa siireli veya uzun siireli herhangi bir tirde enfeksiyonunuz varsa veya sik olarak
enfeksiyon kapiyorsaniz. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz hemen doktorunuza haber veriniz.
ACTEMRA viicudunuzun enfeksiyonlara cevap verme kabiliyetini azaltabilir ve mevcut bir
enfeksiyonu kotiilestirebilir veya yeni enfeksiyon kapma olasiliginiz artirabilir.

Tuberkiloz gecirdiyseniz doktorunuza sdylemeniz gerekir. ACTEMRA kullanmadan 6nce
doktorunuz tlberkiloz belirtilerini  gosterip gostermediginizi arastirabilir. T0berkiiloz
belirtileri (devaml 6ksiiriik, kilo kaybi, halsizlik, hafif ates) veya herhangi bagka enfeksiyon
olusursa doktorunuza haber veriniz.

Bagirsakta Ulser (yara) veya divertikilit (bagirsakta bulunabilen divertikiillerin iltihabi)
varsa doktorunuza sdylemeniz gerekir. Belirtiler, karin agris1 ve bagirsak aliskanliklarinizda
atesle birlikte seyreden degisiklikler olabilir.

Karaciger hastahi@imiz varsa doktorunuza sdylemeniz gerekir. ACTEMRA kullanmadan
once doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi incelemek igin kan testi yapabilir.

Ast olmayr planhyorsamiz veya yakin zamanda as1 olduysamiz doktorunuza
soylemelisiniz. Tim hastalarm ACTEMRA tedavisine baslamadan Once giincel asilama
kilavuzlarina uygun olarak asilanmasi onerilmektedir. ACTEMRA tedavisi sirasinda belirli
asilarin yapilmamasi gerekmektedir.

Kanser hastasiysaniz, doktorunuza sdylemeniz gerekir. Doktorunuz ACTEMRA kullanip
kullanmayacagmiza karar verecektir.

Kan basincimizda ve kolesterol seviyenizde artma gibi kalple ilgili risk faktorleriniz
varsa doktorunuza sdylemeniz gerekir. ACTEMRA kullanirken bu faktorlerin izlenmesi
gerekebilir.

Bobrek fonksiyonlarimizda orta veya ciddi derecede sorunlarimiz varsa, doktorunuz sizi
gbzlem altinda tutacaktir.

Siirekli uzun siireli bas agrilarimz oluyorsa doktorunuza haber veriniz.

ACTEMRA uygulamaya baglamadan once, hastaliklara karsi koruma saglayan beyaz kan hiicresi
sayinizda veya pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi sayinizda diisiis, karaciger enzimlerinde artis
olup olmadigmma bakmak i¢in doktorunuz size kan testleri yapacaktur.

Biyolojik tibbi Grlnlerin izlenebilirligini artirmak amaciyla, uygulanan Griiniin ad1 ve seri numarasi
hasta dosyasina acikca kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

ACTEMRA’n1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ACTEMRA’nn uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Acik bir sekilde gerekli olmadig: stirece ACTEMRA hamilelikte kullanilmamalidir.

Hamileyseniz, hamile kalma olasiliginiz veya planmiz varsa bu ilact almadan doktorunuzla
konusunuz.

Hamile kalma olasili§1 olan kadmlarin, tedavi siiresince ve tedavinin bitiminden 3 ay sonrasina
kadar etkili dogum kontrolii uygulamalar1 gerekmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsamiz ACTEMRA ile tedaviye baslamadan 6nce emzirmeyi kesmelisiniz ve doktorunuza
danmigmalisiniz. Emzirmeye baslamadan 6nce, ACTEMRA ile son tedavinizin {izerinden en az 3 ay
geemis olmalidir. ACTEMRA nin anne siitline gegip gecmedigi bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanim

ACTEMRA kullanimi bag donmesine neden olabilir. Bas donmesi sikayetiniz varsa, ara¢ veya
makine kullanmamalisiniz.

ACTEMRA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar1 gerektiren yardimec1 madde bulunmamaktadir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Baska bir ila¢ kullaniyorsaniz veya yakin geg¢miste kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.
ACTEMRA bazi ilaglarin ¢calisma mekanizmasimi etkileyebilir ve bu ilaglarin dozunun ayarlanmasi
gerekebilir. Asagidaki etkin maddeleri igeren ilaglar1 kullaniyorsaniz veya hasta c¢ocugunuz
kullaniyorsa doktorunuza séylemeniz gerekir:

« Metilprednisolon, deksametazon; iltihab1 azaltmak i¢in kullanilir.

« Simvastatin veya atorvastatin; kolesterol seviyesini diisiirmek i¢in kullanilir.

« Kalsiyum kanal blokérleri (6rn. amlodipin); kan basincini diistirmek i¢in kullanilir.

. Teofilin; astim tedavisinde kullanilir.

«  Warfarin; kanmin pihtilasmasini 6nlemek i¢in kullanilir.

« Fenitoin; kas kasilmalarmi tedavi etmek i¢in kullanilir.

«+ Siklosporin; organ nakli sirasinda bagisiklik sisteminizin baskilanmasi i¢in kullanilir.
« Benzodiazepinler (6rn. temazepam); kaygi durumlarmin tedavisinde kullanilir.

ACTEMRA’nin romatoid artrit, dev hiicreli artrit, aktif poliartikiler jivenil idiyopatik artrit (pJIA)
veya aktif sistemik jlvenil idiyopatik artrit (sJIA) tedavisinde kullanilan diger biyolojik ilaglar ile

kullanilmasi, yetersiz klinik deneyim nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ACTEMRA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizin soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenize daniginiz.

ACTEMRA, romatoid artrit, dev hicreli artrit, aktif poliartikuler juvenil idiyopatik artrit (pJIA)
veya aktif sistemik jlvenil idiyopatik artrit (sSJIA) teshisi ve tedavisinde deneyimli saglik ¢alisani
tarafindan yazilmali ve baglatilmalidir.

Onerilen doz

Romatoid artrit ve dev hicreli artrit icin ACTEMRA’nin dozu haftada bir verilen 162 mg’dir (bir
kullanima hazir enjektor igerigi).

Sistemik juvenil idiyopatik artritli (sJIA) ¢ocuk ve ergen hastalar (en az 10 kg agirhginda 2
yas ve iizeri cocuklar)

ACTEMRA’nm genel dozu hastanin agirligina baghdir.
e Eger hastanin agirligi 30 kg’dan az ise, doz 2 haftada 1 kez 162 mg’dir (1 kullanima hazir
siringa icerigi)
e Eger hastanin agirhi@1 30 kg ve fazla ise, doz haftada 1 kez 162 mg’dir (1 kullanima hazir
siringa icerigi).

Poliartikiler javenil idiyopatik artritli (pJIA) cocuk ve ergen hastalar (en az 10 kg
agirhginda 2 yas ve iizeri ¢cocuklar)

ACTEMRA’nm genel dozu hastanin agirligina baghdir.
e Eger hastanin agirlig1 30 kg’dan az ise, doz 3 haftada 1 kez 162 mg’dir (1 kullanima hazir
siringa igerigi)
e Eger hastanin agirlig1 30 kg ve fazla ise, doz 2 haftada 1 kez 162 mg’dir (1 kullanima hazir
siringa icerigi).

Uygulama yolu ve metodu:

ACTEMRA, haftada bir, deri altina enjeksiyon (subkutan) seklinde verilir. Baslangigta, doktorunuz
veya hemgirenize enjeksiyonu gerceklestirebilir. Ancak, doktorunuz ACTEMRA’y1 kendi
kendinize enjekte etmenize karar verebilir. Bu durumda, doktorunuz ACTEMRA enjeksiyonunu
nasil kendi kendinize yapacaginiz konusunda egitim verecektir. Ebeveynler ve hasta bakimini
tstlenenler, ACTEMRA’y1 kendi kendine enjekte edemeyen hastalar (6rn. cocuklar) igin
enjeksiyonu uygulamayi 6 grenecektir.

Eger kendi kendinize enjeksiyon yapmak konusunda sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz. Bu
kullanma talimatinin sonunda detayli uygulama talimatlarmi bulacaksmniz.

Degisik yas gruplari:
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Cocuklarda kullanimi:

ACTEMRA’nin 1 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir. ACTEMRA, viicut
agirligi 10 kg’dan az olan sistemik juvenil idiyopatik artritli cocuklara verilmemelidir.

Cocuk hastada belirli kan hiicrelerinde etkinlesme ve kontrolsiiz ¢ogalma (makrofaj aktivasyon
sendromu) gee¢misi varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ACTEMRA’nin  kullanilip
kullanilamayacagina karar vermelidir.

Yashlarda kullanima:

Doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezliginiz varsa 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.

Orta ila ciddi bobrek yetmezliginiz varsa ACTEMRA kullanirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Aktif karaciger hastaliginiz veya karaciger yetmezliginiz varsa ACTEMRA kullanirken dikkatli
olunmalidir.

Eger ACTEMRAmin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACTEMRA kullandiysaniz

ACTEMRA bir dozu karsilayacak miktarda c¢ozelti iceren kullanima hazir enjektdr seklinde
sunuldugundan, gereginden fazla alma olasiliginiz bulunmamaktadir, ancak yine de bir endise
tagiyorsaniz doktorunuzla goriismelisiniz.

ACTEMRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACTEMRA kullanmay1 unutursaniz

Romatoid artrit, dev hiicreli artrit veya ¢ocuk ya da ergen aktif sistemik juvenil idiyopatik
artritli (sJIA) hastas1 dozu kagirir veya unutursa

ACTEMRA’y1 doktorunuz tarafindan recete edildigi sekilde kullanmaniz ¢ok Onemlidir. Bir
sonraki dozunuzu takip ediniz.
e 7 giin icinde haftalik dozunuzu atladiginiz1 fark ederseniz, bir sonraki planlanan giinde
dozunuzu uygulayiniz.
e 7 giin icinde 2 haftada 1 dozunuzu atladiginiz1 fark ederseniz, hatirladiginiz anda bir doz
enjeksiyon uygulayniz ve bir sonraki dozunuzu normal zamaninda uygulaymiz.
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e Dozunuzu 7 giin veya daha uzun bir siire atladiysaniz veya ACTEMRA’y1 ne zaman
uygulayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Aktif poliartikuler juvenil idiyopatik artritli (pJIA) ¢cocuk ve ergen hastalar dozu kacirir
veya unutursa

ACTEMRA’y1 doktorunuz tarafindan recete edildigi sekilde kullanmaniz ¢ok Onemlidir. Bir
sonraki dozunuzu takip ediniz.
e 7 giinden az slirede dozunuzu atladiginizi fark ederseniz, hatirladigmiz anda bir doz
enjeksiyon uygulayiniz ve bir sonraki dozunuzu normal zamaninda uygulayiniz.
e 7 giin veya daha uzun siirede dozunuzu atladigimiz1 fark ederseniz veya ACTEMRA’y1 ne
zaman uygulayacagmizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ACTEMRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan ACTEMRA tedavisini kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danigimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ACTEMRA’nn igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yan etkiler son ACTEMRA dozunuzdan 3 ay sonrasinda da goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACTEMRA’y1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Inflizyon sirasinda veya sonrasinda alerjik reaksiyonlar:

e Nefes almada zorluk veya gogiiste daralma veya hafif sersemleme
e Dokiintii, kasinti, kurdesen, dudaklarin, dilin veya yuziin sismesi

Ciddi enfeksiyonlar:

e Ates ve titreme
e Agiz ve deride kabarciklar
e Mide agrist

Karaciger toksisitesinin bulgu ve semptomlari:

e Yorgunluk

e Karin agrisi

e Sarilik (cildin ve goz akinin sar1 renge doniisme durumu)

Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACTEMRA’ya

karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygmn : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanmn birinden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Goriilen diger yan etkiler:

Cok yaygin:

« Oksirik, burun tikanikhgi, burun akintisi, bogaz agris1 ve bas agrisi gibi gibi tipik
belirtilerle birlikte tist solunum yolu enfeksiyonlari

« Kolesterol diizeyinin yiikselmesi

« Enjeksiyon yeri rahatsizliklar1

Yaygin:

« Akciger enfeksiyonu (pndmoni)

« Ucuklar (oral herpes simpleks)

« Kabarciklar

« Zona (herpes zoster)

. Ates ve titreme ile birlikte seyreden cilt enfeksiyonlari

« Lokosit sayisinda diistis (kan testinde ortaya ¢ikar) (ntropeni, I6kopeni)

« Bas agris1, bas donmesi, yiiksek kan basinci

« Agizda Ulser, karin agrisi, gastrit

« Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler (transaminaz ad1 verilen enzimlerde artis)
. Bilirubin artis1 (kan testinde ortaya ¢ikar)

. Dokuntd ve kasmti, kurdesen

. Alt bacaklarda 6dem, kilo artis1

«  Okstuiriik, nefes darlig

« Gozde enfeksiyon (konjonktivit)

« Alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite)

« Kanda diisiik fibrinojen degeri (kanin pihtilagmasinda rol alan bir protein)

Yaygin olmayan:

+ Divertikilit (Divertikiil iltihabidir. Kalin bagirsak gibi i¢i bos organlarda organin i¢ini
doseyen tabakanin dis tabakalardaki zayif noktalardan disar1 keselesmesi olayma divertikiil
denir. Ates, bulanti, ishal, kabizlik, mide agris1 ile kendini gésteren bir rahatsizliktir).

« Agizda kirmizi sis alanlar (iltihaph)

« Kanda yag seviyesinin yukselmesi (trigliserid)

« Midede ulser

. Bobrek tast

« Normalden diisiik tempoda ¢alisan tiroid
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Seyrek:

» Stevens Johnson sendromu (derinin ciddi derecede kabarciklanmasi ve soyulmasina yol
acabilen deri dokuntlsu)

«  Olumcul alerjik reaksiyonlar (fatal anaflaksi)

+ Karaciger iltihab1 (hepatit), sarilik

Cok seyrek:
« Kan testlerinde beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri ve kan pulcuklari (trombosit) igin
diisiik degerler

« Karaciger yetmezligi

Aktif sistemik juvenil idiyopatik artritli (sJIA) veya poliartikiler juvenil idiyopatik artritli
(pJIA) cocuk ve ergen hastalarda yan etkiler

Aktif poliartikiler jivenil idiyopatik artritli (pJIA) cocuk ve ergen hastalardaki yan etkiler
genellikle eriskinlere benzerdir. Cocuk ve ergenlerde daha yaygin goriilen bazi yan etkiler: iltihaph

burun ve bogaz, bas agrisi, bulant1 ve beyaz kan hiicre sayisinda azalma.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz 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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ACTEMRA’nin Saklanmasi
ACTEMRA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

2-8 °C arasmdaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklaymiz.

Dondurmaymiz.

Kullanima hazir enjektorleri isiktan korumak i¢in karton kutusunun iginde tutunuz.
Buzdolabindan ¢ikartildiktan sonra, kullanima hazir enjektér 30°C’de veya altinda 2
haftaya kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACTEMRA 'yi kullanmayiniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACTEMRA’y1 kullanmaymniz.
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Eger iiriinde bulaniklik veya partikiil goriirseniz, renksiz veya hafif sar1 renkte olmasi diginda
bagka bir renk goriirseniz ACTEMRA’y1 kullanmayniz.

Kullanima hazir enjektdr calkalanmamalidir. Ilacin kuruyup igneyi tikamasmi onlemek igin
kullanima hazir enjektoriin kapagi c¢ikartildiktan sonra 5 dakika i¢inde enjeksiyon yapilmalidir.
Kullanima hazir enjektor kapagi ¢ikarildiktan sonra 5 dakika i¢inde kullanilmazsa, delinmelere
kars1 dayanikli atik kutusuna atilmali ve yeni kullanima hazir enjektor kullanilmalidir.

Eger enjeksiyon yapildiktan sonra piston itilemiyorsa, enjektor delinmelere karsit dayanikli atik
kutusuna atilmali ve yeni kullanima hazir enjektor kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:  Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi,
Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101 Maslak 34396, Sariyer- Istanbul

Uretim Yeri: Vetter Pharma-Fertigung GmbH&Co KG, Ravensburg, Almanya

Bu kullanma talimati .. | tarihinde onaylanmustir.
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ACTEMRA kullanima hazir enjektoru giivenli bir sekilde kullanmak icin bilmem gerekenler
nedir?

Bu talimatlar1 okumaniz, anlamaniz ve uygulamaniz 6nemlidir, bu sayede siz veya bakiminizla
ilgilenen kisi ACTEMRA kullanima hazir enjektorii dogru sekilde kullanabilirsiniz. Bu talimatlar,
doktorunuz veya eczacinizin verdigi egitimin yerine gegmemektedir. Doktorunuz veya eczaciniz,
ACTEMRA kullanima hazir enjektori ilk kez kullanmanizdan once size dogru sekilde nasil
hazirlamaniz ve enjekte etmeniz gerektigini gostermelidir. Herhangi bir sorunuz olursa
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz. ACTEMRA kullannma hazir enjektord nasil
kullanacaginizi anladiginizdan emin olmadikga, enjeksiyon uygulamayi denemeyiniz.

Ayrica, ila¢ konusunda bilmeniz gereken onemli bilgiler i¢gin ACTEMRA kullanima hazir
enjektor ile birlikte sunulan Kullanma Talimatint okuyunuz. ACTEMRA kullanirken bakiminizi
saglayan kisinin kontroliinde olmaniz 6nemlidir.

Onemli Bilgiler:

— Hasarl goriiniiyorsa enjektori kullanmaymiz.

— Tlag bulaniksa, renk degisimi varsa veya partikiil igeriyorsa ilact kullanmayniz.

— Hicbir zaman enjektori parcalarina ayirmayi denemeyiniz.

— Enjeksiyon i¢in hazir olmadikga, igne kapagmi ¢ikartmaymiz.

— Enjeksiyonu kiyafetlerinizin iizerinden uygulamayiniz.

— Ayni enjektori asla tekrar kullanmayiniz.

— Enjektori tetikleyen parmaklara dokunmayiniz ¢iinkii bu islem enjektore zarar verebilir.

Saklama

ACTEMRA Kkullanima hazir enjektori ve tim ilaclart c¢ocuklarin goremeyecegi ve
erisemeyecegi yerde saklaymmz. Enjektori daima 2°C-8°C sicaklikta bir buzdolabinda
saklayiniz. Buzdolabindan ¢ikartildiktan sonra, kullanima hazir enjektér 30°C’de veya altinda 2
haftaya kadar saklanabilir. Kullanima hazir enjektorii daima dis kartonu i¢inde tutunuz. Enjektor
dondurmayiniz ve 1siktan koruyunuz. Enjektorleri nemden koruyunuz.

Kullanima Hazir Enjektorin Parcalar:

Tetikleyici parmaklar (dokunmayiniz
ciinkii igne kilifi gerekenden erken
--------- serbest kalabilir)

igne kapag

Piston

Kullandiktan sonra:

Igne kilifi (uzanus ve kilitlenmis)
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Enjeksiyonu uygulamak i¢in agagidakilere ihtiya¢ duyacaksiniz:

Kutuda mevcut:
— Kullanima hazir enjektor

Kutuda mevcut degil:
— Alkolli bez
— Steril pamuk top veya gazli bez
— 1gne kapagmin ve kullanilan enjektorin giivenli sekilde atilmasi icin delinmeye dayamkli
kap veya keskin alet kab1

Malzemelerinizi hazirlamak i¢in uygun bir yer:
— lyi 151k alan, temiz, masa gibi diiz bir yiizey belirleyin

1. Adim Enjektoru gorsel olarak kontrol edin

e Enjektdriin kutusunu buzdolabindan c¢ikartin ve kutuyu ac¢mn. Enjektoru tetikleyen
parmaklara dokunmayiniz ¢iinkii bu islem enjektdre zarar verebilir.

e Enjektori kutudan ¢ikartin, enjektorii ve enjektor i¢indeki ilaci gorsel olarak inceleyin.
Bu islem, enjektoriin ve ilacin giivenli sekilde kullanilmasi agisindan 6nemlidir.

e Kutu ve enjektor Gzerindeki son kullanma tarihini kontrol edin (bkz. Sekil A) ve bu
tarihin gegmediginden emin olun. Kullanma tarihi gegtiyse enjektorl kullanmayn.
Enjektorin ve ilacin giivenli sekilde kullanilmasi agisindan bu 6nemlidir.

Kutu (izerindeki son kullanma tarihi

Asagidaki durumlarda enjektorl atiniz ve kullanmaymiz:
— ila¢ bulaniksa
— ilag partikiller iceriyorsa
— 1ilag renksiz ila hafif sarims1 diginda bir renkteyse
— enjektdrin herhangi bir pargasi hasarl goriiniiyorsa

2. Adim Enjektori oda sicakhi@ina gelmesi i¢cin bekletin
e 5. adima kadar enjektdriiniiziin tizerinde bulunan igne kapagini ¢ikartmayin.
e Enjektori temiz diiz bir yilizeye koyun ve isinarak oda sicakligina gelmesi i¢in 25-30
dakika bekletin. Enjektori oda sicakligina ulagmasi i¢in bekletmemeniz, enjeksiyonun
rahat uygulanmamasina neden olabilir ve pistonun itilmesini zorlastirabilir.

e Enjektori baska sekilde sitmayimiz.

3. Adim Ellerinizi yikayin
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e Ellerinizi sabun ve suyla yikaym.
4. Adim Enjeksiyon bolgesini belirleyin ve hazirlayin

e Onerilen enjeksiyon bolgeleri, uyluklarin 6n orta kismu ve gobek deliginin hemen
cevresindeki bes santimlik bolge disinda, gobek deligi asagisindaki alt karin kismidir
(bkz. Sekil B).

e Enjeksiyonu bakiminizi saglayan kisi uyguluyorsa, iist kollarm dis kisimlar1 da
kullanilabilir (bkz. Sekil B).

Arka
. =Enjeksiyon bolgeleri

e Her enjeksiyon sirasinda, dnceki enjeksiyonu uyguladiginiz bolgeden en az ii¢ santimetre
uzakliktaki farkli bir bolge kullanmalisiniz.

e Kemer veya kusak nedeniyle rahatsiz olabilecek bolgelere enjeksiyon yapmayim. Benler,
izler, yaralar veya hassas, kirmizi, sert veya zarar gormiis deri bolgeleri {izerine
enjeksiyon yapmayin.

e Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in alkollii bez kullanarak, belirlediginiz enjeksiyon
bolgesini temizleyin (bkz. Sekil C).

\ z

e Derinin kurumasi i¢in yaklasik 10 saniye bekleyin.

e Enjeksiyondan dnce temizlenmis bolgeye dokunmadiginizdan emin olun. Temiz bdlgeye
hava tutmayin veya iiflemeyin.

5. Adim Igne kapagm ¢ikartin
e Igne kapagini ¢ikartirken enjektorii pistondan tutmayimn.
e Bir elinizle enjektdrin igne kilifin1 sikica tutun ve diger elinizle igne kapagini ¢ekin (bkz.

Sekil D). Igne kapagini gikartamazsaniz bir bakim saglayicisindan yardim isteyin veya
kendi bakim saglayiciniz ile temasa gegin.
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Sekil D

e Iigneye dokunmayin veya ignenin herhangi bir yere degmesine izin vermeyin
e Ignenin ucunda bir damla siv1 gorebilirsiniz. Bu normaldir.
e igne kapagini delinmeye dayanikli kaba veya keskin alet kabima atin.

DIKKAT: Igne kapagimi ¢ikardiktan sonra enjektor hemen kullaniimalidir.

e Igne kapagmi ¢ikardiktan sonra 5 dakika icinde mutlaka enjeksiyon yapilmalidir. Aksi
taktirde ila¢ kuruyabilir ve igne ucunu tikayabilir.
e Enjektdr 5 dakika iginde kullanilmazsa, delinmeye dayanikli kaba veya keskin alet kabina
atilmali ve yeni bir enjektdr kullanilmalidir.
[gne kapag1 ¢ikartildiktan sonra yeniden takilmamaldir.

6. Adim Enjeksiyonu uygulayin

e Enjektori elinizde rahat bir sekilde tutun.

e Ignenin deri altina dogru olarak batirilabilmesi igin bosta kalan elinizle temiz enjeksiyon
bolgesindeki deriyi sikistirarak katlaym. Deriyi sikistirmaniz, enjeksiyonu ¢ok derine
(kasa) inmeden deri altina (yag dokusu i¢ine) uygulamaniz acisindan 6nemlidir. Kas i¢ine
enjeksiyon, rahatsizlikla sonuglanabilir.

e Igneyi deri igine batirirken pistonu tutmaym veya ittirmeyin.

e Igneyi, sikistirdiginiz deriye 45° ila 90° ag1yla hizli, tek bir hareketle batirm (bkz. Sekil
E).

[lacin deri altina (yag dokusu igine) iletilmesini saglamak i¢in dogru agty1 belirlemeniz énemlidir,
aksi halde enjeksiyon agriya neden olabilir ve ilag ise yaramayabilir.

e Enjektorin pozisyonunu koruyun ve sikigtirdiginiz deriye batirin.

e Pistonu sonuna kadar nazikge ittirerek ilacin tamamini yavasca enjekte edin (bkz. Sekil F).
Ilacin tam dozunu aldigimizdan ve tetikleyici parmaklarin tamamen yana ittirildiginden
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emin olmak i¢in pistonu sonuna kadar bastirmalisiniz. Eger piston tam olarak ittirilmezse,
igne kilifi, geri c¢ikardigmizda igneyi Ortecek sekilde acilmayacaktir. Eger igne
ortiilmezse, islemlere dikkatli sekilde devam edin ve igneden kaynaklanan yaralanmalari
onlemek igin enjektdru delinmeye dayanikli kaba atin.

e Piston sonuna kadar ittirildikten sonra, igneyi deriden ¢ikarmadan 6nce ilacin tamaminin
enjekte edildiginden emin olmak i¢in pistona bastirmaya devam edin.

e ligneyi, deriye batirdigmiz actyla ayni agida deriden ¢ikartirken pistona bastirmaya devam
edin (bkz. Sekil G).

Sekil G '

e Igneyi deriden tamamen ¢ikardiktan sonra, pistonu serbest birakabilirsiniz, boylece igne
kilifinin igneyi kapatmasina olanak verirsiniz (bkz. Sekil H).

e Enjeksiyon bolgesinde kan damlalar1 goriirseniz, enjeksiyon bolgesi ilizerine yaklagik 10
saniye boyunca steril bir pamuk topu veya gazli bez bastirabilirsiniz.
e Enjeksiyon bolgesini ovusturmayn.

7. Adim Enjektorin atilmasi

e Enjektorinizi tekrar kapatmay1 denemeyin.
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e Kullanilmig enjektorleri delinmeye dayanikli kaba veya keskin alet kabina atin. Eger
elinizde mevcut degilse, kullanilmig enjektorlerinizi giivenli sekilde imha etmek igin
“keskin alet kabini” nereden alabileceginiz veya delinmeye dayanikli kaplarm hangi
tiplerini kullanabileceginiz konusunda doktorunuzdan veya eczacmizdan bilgi isteyin
(bkz. Sekil I).

Sekil |

Agh
Doktorunuz veya eczacmizdan, kullanilmis enjektorlerin dogru sekilde atilmasi konusunda
talimat isteyin.

Kullanilmis enjektorleri veya delinmeye dayanikli kab1 ev ¢Opiine atmayimn veya geri doniisiime
vermeyin.

e Dolu kab1, doktorunuz veya eczacimizin sdyledigi sekilde imha edin.
e Delinmeye dayanikli kab1 daima ¢ocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin.

Asint duyarhhik reaksiyonlan (siddetli ise anafilaksi olarak bilinir) konusunda hastalara
oneri

ACTEMRA enjeksiyonu sirasinda veya sonrasinda klinikte olmadigimniz herhangi bir zamanda,
deri dokiintiisii, kasinti, tistime, ylizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme, gdgiis agrisi, hirilti,
solunum veya yutma giichigii ya da bas donmesi veya bayilma hissi ve bunlarla smirl
olmamakla birlikte baska rahatsizliklar olusmasi halinde derhal acil yardim isteyin.

Ciddi enfeksiyon riskini simirlandirmak icin erken teshis ve tedavi konusunda hastalara
oneri

Enfeksiyona iliskin ilk belirtiler agisindan dikkatli olun:
— viicut agrilar, ates, lisiime
—  Oksiiriik, gogliste rahatsizlik/sikisma, solunum giigliigii
— kizariklik, sicaklik hissi, deride veya eklemlerde normal dis1 sislik
— karm agrisi/hassasiyeti ve/veya bagirsak hareketlerinde degisim

Sizde enfeksiyon gelistigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzu araymiz ve tibbi yardim aliniz.

Enjektorinuz ile ilgili olarak herhangi bir endiseniz veya sorunuz varsa, doktorunuz veya
eczacinizdan yardim isteyiniz.
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