KULLANMA TALIMATI

AMGEVITA 40 mg/0,8 ml enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir kalem
Deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir (subkiitan enjeksiyon).

Steril

° Etkin madde: Her bir kullanima hazir kalem 0,8 mL ¢6zelti iginde 40 mg adalimumab
icerir. AMGEVITA bir biyobenzerdir.

o Yardimct maddeler: Glasiyal asetik asit, sukroz, polisorbat 80, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

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

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

° Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AMGEVITA nedir ve ne icin kullanilir?

AMGEVITA vt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AMGEVITA nasil kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AMGEVITA’min saklanmasi

agkrownE

Bashklar: yer almaktadir.
1.  AMGEVITA nedir ve ne icin kullamlir?

AMGEVITA, 0,8 mL berrak ¢ozelti i¢inde ¢dziinmiis 40 mg adalimumab etkin maddesini
steril, enjeksiyonluk ¢dzelti halinde igeren kullanima hazir bir kalemdir.

Her kutuda 1 veya 2 adet tek kullanimlik kullanima hazir kalem bulunur.

AMGEVITA, etkin madde olarak bagisiklig1 secici bir sekilde baskilayan bir ajan olan
adalimumab igerir.




AMGEVITA, romatoid artrit, 2 ila 17 yasindaki ¢ocuklarda poliartikiiler jiivenil idiyopatik
artrit, 6 ila 17 yasindaki ¢ocuklarda entezit ile iliskili artrit, ankilozan spondilit, radyografik
olarak ankilozan spondilit kanit1 olmayan aksiyal spondiloartrit, psoriyatik artrit, psoriyazis,
hidradenitis suppurativa, pediatrik psoriyazis (23 ila 28 kg agirliginda veya 47 kg ve daha fazla
olan hastalar), ¢ocuklarda ve eriskinlerde Crohn hastaligi, tilseratif kolit ve géziin arkasini
etkileyen enfeksiyon yapmayan iiveit tedavisinde kullanilmak ic¢indir. Bu hastaliklardaki
iltihabi siireci azaltan bir ilagtir. Etkin madde olan adalimumab kiiltiir hiicrelerinde iiretilen bir
insan monoklonal antikorudur. Monoklonal antikorlar bagka 6zel proteinleri taniyan ve onlara
baglanan proteinlerdir.

Adalimumab, romatoid artrit, poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit, entezit ile iliskili artrit,
ankilozan spondilit, radyografik olarak ankilozan spondilit kaniti olmayan aksiyal
spondiloartrit, psoriyatik artrit, psoriyazis, hidradenitis suppurativa, Crohn hastaligi, iilseratif
kolit ve goziin arkasini etkileyen enfeksiyon yapmayan iiveit gibi enflamatuvar (iltihabi)
hastaliklarda artmis diizeylerde bulunan 6zel bir proteine (tiimor nekroz faktorii veya TNF-a)
baglanur.

Romatoid artrit

Romatoid artrit eklemlerin iltihabi bir hastaligidir.

AMGEVITA eriskinlerde romatoid artrit tedavisi icin kullanilir. Eger orta ila siddetli derecede
aktif romatoid artritiniz varsa, size Oncelikle metotreksat gibi hastalik modifiye edici
(hastaligin ilerlemesini yavaslatmak i¢in kullanilan) bagka ilaglar verilebilir. Eger bu ilaglara
yeterince iyi yamit vermezseniz, romatoid artritinizin tedavisi icin size AMGEVITA
verilecektir.

AMGEVITA ayrica énceden metotreksat tedavisi olmaksizin siddetli, aktif ve progresif
(ilerleyen) romatoid artrit tedavisi i¢in de kullanilabilir.

AMGEVITA eklemlerde hastalik kaynakli kikirdak ve kemik hasarmi yavaslatir ve fiziksel
fonksiyonu iyilestirir.

AMGEVITA genellikle metotreksat ile birlikte kullanilmaktadir. Eger doktorunuz
metotreksatin uygun olmadigina karar verirse AMGEVITA tek basina verilebilir.

Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit

Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit, cogunlukla ¢ocukluk ¢aginda ortaya ¢ikan eklemleri
etkileyen enflamatuvar (iltihabi) bir hastaliktir.

AMGEVITA, 2-17 yas arasindaki ¢ocuklarda poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit tedavisi igin
kullanilir. Hastalara ilk olarak metotreksat gibi hastaligi modifiye edici baska ilaglar verilebilir.
Bu ilaglara yeterince iyi cevap verilmezse hastalara poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit
tedavisinde AMGEVITA verilir.

AMGEVITA nin metotreksat ile mi yoksa tek basmna mi kullanilacagma doktorunuz karar
verecektir.



Entezit ile iliskili artrit

Entezit ile iliskili artrit, eklemleri ve tendonlarin kemige baglandigi yerleri etkileyen
enflamatuvar (iltihabi) bir hastaliktir.

AMGEVITA 6 yasindan biiyiik hastalarda entezit ile iliskili artrit tedavisi i¢in kullanilir. Size
ilk olarak metotreksat gibi hastaligi modifiye edici bagka ilaglar verilebilir. Bu ilaglara
yeterince iyi yanit vermezseniz size AMGEVITA verilecektir.

Ankilozan spondilit ve radyografik olarak ankilozan spondilit kaniti olmayan aksivyal
spondiloartrit

Ankilozan spondilit ve radyografik olarak ankilozan spondilit kaniti olmayan aksiyal
spondiloartrit omurganin iltihabi hastaliklaridir.

AMGEVITA eriskinlerde ankilozan spondilit ve radyografik olarak ankilozan spondilit kanit:
olmayan aksiyal spondiloartrit tedavisi i¢in kullanilir. Eger sizde ankilozan spondilit veya
radyografik olarak ankilozan spondilit kaniti olmayan aksiyal spondiloartrit varsa, size
oncelikle baska ilaglar verilecektir. Bu ilaglara yeterince iyi yanit vermezseniz, hastaliginizin
bulgu ve belirtilerinin azaltilmasi icin AMGEVITA verilecektir.

Psorivatik artrit

Psoriyatik artrit, psoriyazis (sedef hastaligi) ile iliskili bir eklem iltihabidir.

AMGEVITA eriskinlerde psoriyatik artrit tedavisi icin kullanilir. AMGEVITA eklemlerde
hastalik kaynakli kikirdak ve kemik hasarini yavaslatir ve fiziksel fonksiyonu iyilestirir.

Plak tipi sedef hastalig1 (eriskinlerde ve cocuklarda) (Plak psorivazis)

Plak tipi sedef hastaligi, derinin giimiis pullarla kapli, kirmizi, pul pul, kabuklu yamalar
seklinde olmasina neden olan bir cilt hastaligidir. Plak tipi sedef hastaligi tirnaklar1 da
etkileyebilir, boylece pargalanmalarina, kalinlagmasina ve agrili olabilecek tirnak yatagindan
uzaklagmasina neden olur.

AMGEVITA,
e crigkinlerde orta ila siddetli derecede kronik plak tipi sedef hastaligi tedavisinde
e sistemik tedavilere (siklosporin, metotreksat veya PUVA) yeterli cevap vermeyen ya
da uygun aday olmayan 4-17 yas arasindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde siddetli kronik
plak tipi sedef hastaligi’nin tedavisinde kullanilmaktadir.

Hidradenitis suppurativa

Hidradenitis suppurativa (bazen akne inversa olarak da adlandirilir), kronik ve siklikla agrili
bir iltihabi deri hastaligidir. Hassas nodiiller (yumrular) ve irin sizdirabilen abseler (¢ibanlar)
hastaligin belirtileri arasinda yer alabilir. Cogunlukla memelerin alt1, koltuk alti, uyluklarin ig
kisimlari, kasik ve kalgcadaki kaba etler gibi spesifik deri bolgelerini etkiler. Etkilenen
bolgelerde nedbelesme (deride kalinlasma) de goriilebilir.



AMGEVITA, eriskinlerde hidradenitis suppurativa tedavisi i¢in kullanilir. AMGEVITA,
nodiillerin ve abselerinizin sayisim1  ve siklikla hastalikla baglantili  olan agriy1
azaltabilmektedir.

Crohn hastaligi (eriskinlerde ve cocuklarda)

Crohn hastalig1 sindirim kanalinin iltihabi bir hastaligidir.

AMGEVITA eriskinlerde ve 6 ila 17 yasindaki ¢ocuklarda Crohn hastaliginin tedavisi igin
kullanilir. Eger sizde Crohn hastalig1 varsa once baska ilaglar verilecektir. Eger bu ilaglara
yeterince 1yl yanit vermezseniz, hastaligimizin belirti ve bulgularimi hafifletmek igin size
AMGEVITA verilecektir.

Ulseratif kolit

Ulseratif kolit, bagirsagn iltihabi bir hastaligidir.

AMGEVITA eriskinlerde iilseratif kolit tedavisi igin kullamlir. Eger sizde iilseratif kolit
hastalig1 varsa dnce baska ilaglar verilecektir. Eger bu ilaclara yeterince iyi yanit vermezseniz,

hastaliginizin belirti ve bulgularini hafifletmek icin size AMGEVITA verilecektir.

Enfeksiyon yvapmavan iveit

Enfeksiyon yapmayan iiveit, gdziin belirli kistmlarini etkileyen iltihabi bir hastaliktir.

AMGEVITA,
e criskinlerde gbziin arkasini etkileyen enfeksiyon yapmayan iltihapli iveitin
tedavisinde

e 2 yasindan itibaren ¢cocuklarda géziin 6n boliimiinii etkileyen iltihapla seyreden kronik
enfeksiyon yapmayan iiveit tedavisinde kullanilmaktadir.

Bu iltihap gérmede azalmaya ve/veya gozde ylizen cisimcikler (gorme alaninda hareket eden
siyah noktalar veya kiigiik cizgiler) ortaya ¢ikmasina neden olur. AMGEVITA bu iltihab1

azaltarak etki gosterir.

Size ilk olarak baska ilaglar verilebilir. Bu ilaglara yeterince iyi cevap vermezseniz size
AMGEVITA verilecektir.

Diger tiim terapotik proteinlerde oldugu gibi AMGEVITA igin de potansiyel immunojenisite
riski s6z konusudur.

2. AMGEVITA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

65 yas iistii hastalarda oliimle sonuclanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere
gore daha yiiksektir.

TNF blokorlerinin kullanimina bagh olarak losemi (kan kanseri) gelistigi bildirilmistir.

Eger 65 yas iizeri iseniz AMGEVITA kullanirken enfeksiyonlara daha yatkin olabilirsiniz.
AMGEVITA ile tedavi edilmeniz esnasinda siz ve doktorunuz dikkatli olmalisiniz.




AMGEVITA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger AMGEVITA’ nin igindeki etkin maddeye (adalimumaba) veya icindeki diger
yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz. Bu maddeler
kullanma talimatinin basinda verilmistir. Eger sizde bdyle bir durum varsa, AMGEVITA
kullanmadan 6nce sizi tedavi eden doktorunuza sdyleyiniz.

Aktif tiiberkiiloz (verem) dahil ciddi bir enfeksiyonunuz (mikrobik hastalik) varsa
(bakiniz “AMGEVITA y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”). Ornegin
ates, yaralar, yorgunluk, dis sorunlar1 gibi enfeksiyon belirtileri varsa bunlari
doktorunuza séylemeniz 6nemlidir.

Orta ila siddetli derecede kalp yetmezliginiz varsa. Gegmisinizde veya simdi ciddi bir
kalp rahatsizligimiz varsa bunu doktorunuza sdylemeniz Onemlidir (bakiniz
“AMGEVITA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

AMGEVITA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

AMGEVITA’y1 kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz:

Eger;

Dogal kauguk (lateks) alerjiniz varsa. Kullanima hazir kalem ignesinin koruyucu kapagi
kuru dogal kauguktan (lateksin bir tiirevi) yapilmistir ve bu da alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Nefes darligi, hiriltili soluma, bas donmesi, sislikler veya dokiintii gibi alerjik olaylar
olusursa daha fazla AMGEVITA enjekte etmeyiniz ve derhal doktorunuza haber veriniz,
nadir durumlarda bu reaksiyonlar yasami tehdit edici olabilir.

Uzun siireli veya bolgesel enfeksiyonlar (6rnegin bacak iilseri) dahil bir enfeksiyon
(iltihabi hastalik) varsa, AMGEVITA’ya baslamadan 6nce doktorunuza basvurunuz.
Emin degilseniz liitfen doktorunuzu arayimiz.

AMGEVITA tedavisi sirasinda enfeksiyonlara daha kolay yakalanabilirsiniz.
Akcigerinizde islev bozuklugu varsa bu risk artabilir. Bu enfeksiyonlar ciddi olabilir ve
bunlara tiiberkiiloz (verem), viriis, mantar, parazit ve bakterilerin neden oldugu firsatci
enfeksiyonlar ve nadiren hayat tehdit edici sepsis (kan zehirlenmesi) dahildir. Ates,
yaralar, halsizlik veya dis sorunlari gibi belirtiler varsa bunlari doktorunuza sdéylemeniz
onemlidir. Doktorunuz gegici olarak tedaviyi durdurabilir.

AMGEVITA tedavisi goren hastalar arasinda tiiberkiiloz (verem) vakalari bildirilmistir;
doktorunuz AMGEVITA ya baslamadan &nce sizde tiiberkiiloz bulgu ve belirtilerinin
olup olmadigin1 kontrol edecektir. Bu, tibbi dykiiniizii ve uygun tarama testlerini de
(6rnegin goglis radyografisi ve tiiberkiilin deri testi) iceren kapsamli bir tibbi
degerlendirmeyi icerecektir. Yapilan bu testlerin yiiriitiilmesi ve sonuglar1 Hasta Uyari
Karti'miza kaydedilmelidir. Daha oOnce tiiberkiiloz gegirdiyseniz veya tiiberkiilozlu
biriyle yakin temasta bulunduysaniz bunu doktorunuza sdylemeniz ¢ok oOnemlidir.
Tiiberkiiloz i¢in 6nleyici tedavi kullansaniz dahi, tedavi sirasinda tiiberkiiloz gelisebilir.
Tiiberkiiloz belirtileri (inat¢1 6ksiiriik, kilo kayb1, halsizlik, hafif ates) varsa veya tedavi
sirasinda ya da sonrasinda bagka bir enfeksiyon ortaya c¢ikmissa derhal doktorunuza
haber veriniz.

Histoplazmozis, koksidiyoidomikozis ya da blastomikozis gibi mantar enfeksiyonlarinin
stk goriildigli bolgelerde oturuyorsaniz ya da bu bolgelere seyahat edecekseniz
doktorunuza danisiniz.



Geg¢miste tekrarlayan enfeksiyonlar gecirdiyseniz veya enfeksiyon riskini artiran bagka
durumlar varsa doktorunuza danisiniz.

Hepatit B viriisii (viriis nedenli karaciger iltihab1) tasiyicisi iseniz, aktif HBV hastaliginiz
varsa, veya HBV kapma riski tasidiginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz.
AMGEVITA HBV tasityan kisilerde hastaligmin tekrar aktif hale ge¢mesine neden
olabilir. Baz1 ender durumlarda, 6zellikle bagisiklik sistemini baskilayan baska ilaglar da
almakta iseniz, HBV nin tekrar aktif hale gegmesi hayati tehdit edici olabilir.

Eger bir ameliyat gecirecekseniz, veya dislerinize tedavi uygulanacaksa, doktorunuza
AMGEVITA almakta oldugunuzu bildiriniz.

Multipl skleroz gibi bir demiyelinizan (merkezi sinir sistemini etkileyen) bir hastaliginiz
varsa veya ortaya cikarsa doktorunuz AMGEVITA almaya baslamaniz veya devam
etmeniz konusunda bir karar verecektir. Gérmenizde degisiklik, kollarinizda ya da
bacaklarinizda giigsiizliik veya viicudunuzun herhangi bir yerinde uyusukluk ya da
karincalanma hissederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Baz1 asilar AMGEVITA tedavisi sirasinda uygulanmamalidir. As1 yapilacaksa dnce
doktorunuza haber veriniz. Cocuklarda eger miimkiinse AMGEVITA tedavisine
baslamadan 6nce gilincel bagisiklama kilavuzlarina uygun olarak tiim asilarinin
tamamlamas1 Onerilmektedir. Hamileyken AMGEVITA kullandiysaniz, bebeginiz
hamilelik sirasinda aldiginiz son dozdan yaklasik bes ay sonrasina kadar bu tiir bir
enfeksiyona yakalanma agisindan daha yiiksek risk altinda olabilir. Bebeginize herhangi
bir asinin ne zaman uygulanmasi gerektigine karar verebilmeleri i¢in, bebeginizin
doktorlarma ve diger saglik gorevlilerine, hamileliginiz sirassnda AMGEVITA
kullandiginizi sdylemeniz 6nemlidir.

Hafif kalp yetmezliginiz varsa ve AMGEVITA ile tedavi ediliyorsaniz kalp yetmezligi
durumunuz doktorunuz tarafindan yakindan izlenmelidir. Gegmiste veya simdi ciddi bir
kalp rahatsizliginiz varsa bunu doktorunuza séylemeniz 6nemlidir. Yeni kalp yetmezligi
belirtileri gelisirse veya mevcut belirtiler kotiilesirse (6rn. nefes darligi veya ayaklarda
sisme) derhal doktorunuza haber vermeniz gerekir. Doktorunuz, AMGEVITA almanizin
gerekli olup olmadigina karar verecektir.

Bazi hastalarda, viicudun enfeksiyonlara kars1 savasinda yardimci olan veya kanamanin
durmasin1 saglayan kan hiicreleri yeterince iiretilemeyebilir. Eger diismeyen bir ates
ortaya c¢ikarsa, viicudunuzda kolayca ciiriikler/bereler ya da kanama olusuyorsa veya
teniniz ¢ok soluk goriiniiyorsa, derhal doktorunuza danisiniz. Doktorunuz tedaviyi
durdurmaya karar verebilir.

Adalimumab ya da diger TNF bloke edici ilaglari almakta olan hastalarda, ¢ok ender
olarak belirli tiirlerde kanser vakalar1 ortaya ¢ikmistir. Hastaliklarinin gegmisi uzun siireli
olan ve daha agir seyretmekte olan romatoid artrit hastalarinda, lenf sistemini tutan ve
lenfoma (lenf sistemini tutan bir kanser tiirli) ve 16semi (kan ve kemik iligini tutan bir
kanser tiirii) ortaya ¢ikma riski, ortalamadan daha yiiksek olabilir. Eger AMGEVITA
aliyorsaniz sizde bu risk artabilir. Seyrek olarak, adalimumab almakta olan hastalarda
ozel ve ciddi seyreden bir tip lenfoma gézlenmistir. Bu hastalarin bazilari, ayn1 zamanda
azatiyoprin ve 6-merkaptopiirin ile de tedavi gérmekteydi. AMGEVITA ile birlikte
azatiyoprin ya da 6-merkaptopiirin kullaniyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.
Adalimumab almakta olan hastalarda ayrica, ¢ok ender olarak bazi (melanoma dis1) cilt
kanserleri gozlenmistir. Tedavi esnasinda veya tedaviden sonra yeni deri lezyonlari
olusursa veya mevcut lezyonlarin goriiniimiinde degisiklik olursa doktorunuza haber
veriniz. AMGEVITA kullanan 60 yas iizeri hastalarda, periyodik servikal kanser (rahim
agz1 kanseri) taramasina devam edilmelidir.

Bagka bir TNF blokdr ile tedavi goren ve Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH)
adinda 0©zel bir akciger hastaligi olan hastalarda, lenfoma disindaki kanserler
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bildirilmistir. Eger sizde KOAH varsa, veya yogun sigara igicisiyseniz, TNF blokér ile
tedavinin sizin i¢in uygun olup olmadigini doktorunuz ile goriisiiniiz.

Biyobenzer iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

AMGEVITA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

AMGEVITA deri alt1 yoluyla uygulandig1 icin, yiyecek ve iceceklerin AMGEVITA’y1
etkilemesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

AMGEVITA nin hamile kadinlarda etkileri bilinmemekte ve bu nedenle hamilelerde kullanimi
onerilmemektedir. AMGEVITA kullanirken ve son AMGEVITA enjeksiyonundan sonra en az

bes ay slireyle hamile kalmaktan kaginmali ve etkili dogum kontrol 6nlemleri uygulamalisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
AMGEVITA nin insan siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Eger emziren bir anne iseniz AMGEVITA tedavisi sirasinda ve son AMGEVITA
enjeksiyonundan sonra en az bes ay siireyle emzirmeyi kesmelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

AMGEVITA nin araba ve dier makineleri kullanma yetenegi iizerinde mindr etkisi
bulunabilir. AMGEVITA uygulanmasini takiben hafif bas donmesi ve gdérme bozukluklar:
olusabilir.

AMGEVITA’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 0,8 mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum” icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

AMGEVITA metotreksat veya hastalik modifiye edici belirli anti-romatizmal ilaclarla
(sulfasalazin, hidroksiklorokin, leflunomid ve enjeksiyonluk altin preparatlar1), kortizon grubu



ilaglar veya non-steroidal anti-enflamatuvar ilaglar (NSAII; steroid yapida olmayan iltihap
¢oziici ilaglar) dahil agr1 kesicilerle birlikte alinabilir.

AMGEVITA, etkin madde olarak anakinra, abatasept (bagisiklik sistemine etki eden ilaglar),
barisitinib (romatizma tedavisinde kullanilan ilaglar), Bacillus Calmette-Guerin (BCG)
(intravezikal), kanakinumab, sertolizumab pegol, infliksimab, natalizumab, pimekrolimus,
rilonasept, takrolimus (topikal), tosilizumab, tofasitinib, vedolizumab (bagisiklik sistemini
baskilayan ilaglar), belimumab (lupus tedavisinde kullanilan ilaglar) ve asilar (canli) igeren
ilaglarla kombinasyon halinde kullanilmamalidir. Bu konuda sorunuz olursa doktorunuza
danisiniz.

Koksidiyoz immitis deri testi (alerji testi), siklosporin (sistemik) (bagisiklik sistemini
baskilayan ilaglar), denosumab (kemik erimesi tedavisinde kullanilan ilaglar), okrelizumab
(multipl skleroz tedavisinde kullanilan ilaglar), pidotimod (bagisiklik sistemini diizenleyen
ilaglar), sipuldsel-T (bagisiklik sistemini gii¢lendiren ilaglar), tertomotid (kanser tedavisinde
kullanilan ilaglar), teofilin tiirevleri (astim tedavisinde kullanilan ilaglar), tiopiirin analoglari,
trastuzumab (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar) ve varfarin (kan sulandirici ilaglar) iceren
ilag tedavileri izlenmelidir.

Ekinezya (bagisiklik sistemini gii¢lendiren ilaglar), fingolimod (multipl skleroz tedavisinde
kullanilan ilaglar), nivolumab (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar), asilar (inaktive) ve
roflumilast (kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH)) tedavilerinin yeniden diizenlenmesi
diistiniilmelidir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMGEVITA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilac1 daima doktorunuzun veya eczacinizin size anlattigi sekilde kullanin. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

AMGEVITA nin her onayli kullanim1 igin onerilen dozlar asagidaki tabloda gdsterilmistir.
Farkli bir doza ihtiyacimiz varsa, doktorunuz AMGEVITA’ nin baska bir yitiligini regete
edebilir.

Romatoid artrit, psoriyatik artrit, ankilozan spondilit veya radyografik olarak
ankilozan spondilit kanit1 olmayan aksiyal spondiloartrit

Yas ve viicut agirhgi Ne kadar ve ne sikhikta Notlar
alinacag
Yetigkinler Iki haftada bir 40 mg Romatoid artritte AMGEVITA

kullanirken metotreksata devam
edilir. Eger doktorunuz
metotreksatin uygun olmadigina
karar verirse, AMGEVITA tek
basina verilebilir.




Eger romatoid artritiniz varsa ve
AMGEVITA tedavinizle birlikte
metotreksat almiyorsaniz,
doktorunuz her hafta 40 mg
veya iki haftada bir 80 mg
almaniza karar verebilir.

Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit

Yas ve viicut agirhgi Ne kadar ve ne sikhikta Notlar
alinacag

2 yasindan biiyiik, viicut | Iki haftada bir 40 mg Gegerli degildir.

agirlign 30 kg veya daha

fazla ¢ocuklar, ergenler

ve erigkinler

2 yasindan biiyiik, viicut | iki haftada bir 20 mg Gegerli degildir.

agirligr 10-30 kg arasinda

cocuklar ve ergenler

Entezit ile iliskili artrit

Yas ve viicut agirhgi Ne kadar ve ne siklikta Notlar
alinacag

6 yasindan biiyiik, viicut | iki haftada bir 40 mg Gegerli degildir.

agirlig1 30 kg veya daha

fazla ¢ocuklar, ergenler

ve erigkinler

6 yasindan biiyiik, viicut | Iki haftada bir 20 mg Gegerli degildir.

agirligi 15-30 kg arasinda

cocuklar ve ergenler

Plak tipi sedef hastahg:

Yas ve viicut agirhgi Ne kadar ve ne siklikta Notlar

alinacag

Yetiskinler

80 mg’lik (bir glinde 40
mg’lik iki enjeksiyon)
baslangi¢ dozu ve bu
baslangi¢ dozundan bir hafta
sonra baslamak tizere iki
haftada bir 40 mg doz
uygulanir.

Yetersiz yanit verirseniz,
doktorunuz dozu haftalik 40
mg veya iki haftada bir 80
mg’a cikarabilir.

4-17 yas arasi, viicut
agirlig1 30 kg veya daha
fazla ¢ocuklar ve ergenler

Baslangicta 40 mg doz,
ardindan bir hafta sonra 40
mg doz uygulanir.

Bundan sonra, normal doz
iki haftada bir uygulanan 40
mg’dir.

Gegerli degildir.




4-17 yasg arasi, viicut Baslangigta 20 mg doz, Gegerli degildir.
agirhig 15-30 kg arasi ardindan bir hafta sonra 20
cocuklar ve ergenler mg doz uygulanir.
Bundan sonra, normal doz
iki haftada bir uygulanan 20
mg’dir.
Hidradenitis suppurativa
Yas ve viicut agirhgi Ne kadar ve ne sikhikta Notlar

alinacag

Yetiskinler

Baslangigta 160 mg doz (bir
giinde 40 mg’lik dort
enjeksiyon ya da birbirini
izleyen iki giin boyunca her
giin 40 mg’lik iki
enjeksiyon), ardindan iki
hafta sonra 80 mg doz
uygulanir.

Iki hafta sonra,
doktorunuzun size recete
ettigi sekilde tedaviye
haftada bir kez 40 mg veya
iki haftada bir kez 80 mg
dozla devam edilir.

Etkilenen bolgeleri her giin bir
antiseptik kullanarak
temizlemeniz Onerilmektedir.

Crohn hastah@

Yas ve viicut agirhg:

Ne kadar ve ne siklikta
alinacag

Notlar

6 yasindan biiyiik, viicut
agirlig1 40 kg veya daha
fazla ¢ocuklar, ergenler

ve eriskinler

Baslangicta 80 mg doz (bir
giinde 40 mg’lik iki
enjeksiyon), ardindan iki
hafta sonra 40 mg doz
uygulanir.

Daha hizl1 bir yanit gerekli
ise, doktorunuz baslangic
dozu olarak 160 mg (bir
giinde 40 mg’lik dort
enjeksiyon ya da birbirini
izleyen iki giin boyunca her
giin 40 mg’lik iki
enjeksiyon) ve bunu takiben
iki hafta sonra 80 mg’lik
doz (bir giinde 40 mg’lik iki
enjeksiyon) recete edebilir.

Doktorunuz dozu haftalik 40
mg veya iki haftada bir 80
mg’a cikarabilir.
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Bundan sonra normal doz iki
haftada bir uygulanan 40
mg’dir.

6-17 yas arasi, viicut
agirhigr 40 kg’dan az
cocuklar ve ergenler

Baslangicta 40 mg doz,
ardindan iki hafta sonra 20
mg doz uygulanir.

Daha hizli bir yanit gerekli
ise, doktorunuz baglangic
dozu olarak 80 mg (bir
giinde 40 mg’lik iki
enjeksiyon) ve bunu takiben
iki hafta sonra 40 mg’lik
doz regete edebilir.

Bundan sonra normal doz iki
haftada bir uygulanan 20
mg’dir.

Doktorunuz doz sikligini
haftalik 20 mg’a ¢ikarabilir.

Ulseratif Kkolit

Yas ve viicut agirhg:

Ne kadar ve ne siklikta
alinacag

Notlar

Yetigkinler

Baslangigta 160 mg doz (bir
giinde 40 mg’lik dort
enjeksiyon ya da birbirini
izleyen iki giin boyunca her
giin 40 mg’lik iki
enjeksiyon), ardindan iki
hafta sonra 80 mg doz (bir
giinde 40 mg’lik iki
enjeksiyon) uygulanir.

Bundan sonra normal doz iki
haftada bir uygulanan 40
mg’dir.

Doktorunuz dozu haftalik 40
mg veya iki haftada bir 80
mg’a ¢ikarabilir.

Enfeksiyon yapmayan iiveit

Yas ve viicut agirhg:

Ne kadar ve ne siklikta
alinacag

Notlar

Yetiskinler

80 mg’lik (bir glinde 40
mg’lik iki enjeksiyon)
baslangi¢c dozu ve bu
baslangi¢c dozundan bir hafta
sonra baglamak tizere iki
haftada bir 40 mg doz
uygulanir.

AMGEVITA kullanilirken
kortikosteroidler veya
bagisiklik sistemini etkileyen
diger ilaglara devam edilebilir.
AMGEVITA ayrica tek basia
verilebilir.
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2 yasindan biiyiik, viicut | Iki haftada bir 20 mg Doktorunuz iki haftada bir 20
agirhigi 30 kg’dan az mg’lik normal dozun
cocuklar ve ergenler baslamasindan bir hafta 6nce
uygulanacak olan 40 mg’lik
bir baglangi¢ dozu regete
edebilir.

AMGEVITA ’nin metotreksat
ile birlikte kullanimi Onerilir.

2 yasindan biiyiik, viicut | Iki haftada bir 40 mg Doktorunuz iki haftada bir 40
agirhigi 30 kg veya daha mg’lik normal dozun
fazla gocuklar ve ergenler baslamasindan bir hafta 6nce

uygulanacak olan 80 mg’lik
bir baglangi¢ dozu regete
edebilir.

AMGEVITA ’nin metotreksat
ile birlikte kullanimi Onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
AMGEVITA deri altina enjeksiyon yolu ile uygulanir (subkiitan enjeksiyon).
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
AMGEVITA 2 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve iizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz Onerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
AMGEVITA ile bu hasta popiilasyonlarinda ¢alisma yapilmamstir. Doz énerileri yapilamaz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMGEVITA kullandiysaniz:

Eger yanlislikla doktorun veya eczacinin sdylediginden daha stk AMGEVITA enjeksiyonu
yapmigsaniz doktorunuzla veya eczanizla gériismeli ve fazla ila¢ kullandiginizi sdylemelisiniz.

Bos da olsa ilacin dis karton kutusunu gostermek tizere daima yaniniza aliniz.

AMGEVITA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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AMGEVITA kullanmay1 unutursaniz:

Eger kendinize enjeksiyon yapmayr unutursaniz, hatirladigimizda hemen enjeksiyon
yapmalisiniz. Daha sonra, bir sonraki dozunuzu normalde bir dozu unutmamis oldugunuz
takdirde alacaginiz giin almalisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

AMGEVITA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

AMGEVITA’y1  kullanmay1 sonlandirma kararin1  doktorunuza danisiniz. Tedavinin
sonlandirilmast halinde hastalik belirtileriniz yeniden baslayabilir.

Bu ilaci kullanirken tedavinizle ilgili sorulariniz i¢in doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
4.  Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

Biitiin ilaclar gibi, AMGEVITA da yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste ortaya
cikmayabilir. Bu etkiler konusunda daha fazla bilgi i¢in bir doktor ya da eczaciya danisiniz.

Yan etkilerin ¢ogu hafif ile orta derecelidir. Ancak bazilar1 ciddi olabilir ve tedavi
gerektirebilir. Yan etkiler son tedavinin uygulamasindan en az 4 ay sonrasina kadar ortaya

cikabilirler.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklik bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, AMGEVITA kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Siddetli dokiintiiler, kurdesen veya baska alerjik belirtiler

Yiiz, eller ve ayaklarda sislik

Nefes alip vermede gii¢liik, yutma giicliigii

Egzersiz yaparken veya yatarken nefes darlig1 veya ayaklarin sismesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMGEVITA ‘ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Ates, kiriklik hali, yaralar, dis problemleri, idrar yaparken yanma gibi enfeksiyon
belirtileri
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Kendini halsiz veya yorgun hissetme

Oksiiriik

Karincalanma

Uyusmalar

Cift gorme

Kol ya da bacaklarda dermansizlik

Iyilesmeyen sislik veya acik yara

Inatg1 ates, ¢iiriik/bere, kanama ve derinin soluklasmasi gibi kan hastaliklarini
diistindiirebilecek belirtiler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goriliir.

Yukarida verilen belirtiler, AMGEVITA ile gdzlenmis olan asagidaki yan etkilerin isaretleri
olabilir:

Cok yaygin:

Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (agr1, sisme, kizariklik veya kasint1 dahil)

Solunum yolu enfeksiyonlar1 (soguk alginligi, burun akintisi, siniis enfeksiyonu, akciger
iltihab1 dahil)

Bas agris1

Karm agrisi

Bulant1 ve kusma

Dokdintii

Kas ve kemiklerde agr1

Yaygin:

Ciddi enfeksiyonlar (grip ve kan zehirlenmesi dahil)
Deri enfeksiyonlar (seliilit ve zona dahil)

Kulak enfeksiyonlari

Agiz enfeksiyonlari (dis enfeksiyonlar1 ve uguk dahil)
Barsak enfeksiyonlari (mide ve bagirsak iltihabi dahil)
Ureme yolu enfeksiyonlar

Idrar yolu enfeksiyonlar

Mantar enfeksiyonlar

Eklem enfeksiyonlar1

Iyi huylu tiimérler

Cilt kanseri

Alerjik reaksiyonlar (mevsimsel alerjiler dahil)

S1v1 kaybn (ilk belirtileri susama ve hafif bag agrisidir. Susuzluk arttik¢a idrarin rengi
koyulasir)

Mizag degisikligi (depresyon dahil)

Endise hali

Uykuya dalmada gii¢liik

Urperme, karincalanma veya hissizlik gibi duyu bozukluklar
Migren

Sinir kokii sikigmasi (bel agris1 ve bacak agrist dahil)
Gorme bozukluklart
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G0z iltihab1

G0z kapagi enflamasyonu (iltihaplanmasi) ve géz sismesi

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)

Kalbin hizli atma hissi

Yiiksek tansiyon

Kizarma

Hematom (bolgesel kan birikmesi)

Oksiiriik

Astim

Nefes darlig1

Mide barsak kanamasi (kirmizi veya siyah renkli kan bulasik diskilama seklinde
izlenebilir)

Dispepsi (hazimsizlik, midede siskinlik, mide eksimesi)

Reflii (belirtileri yemek borusunda meydana gelen yanma (gogiis bolgesinde hissedilir),
mide s1visinin agiza gelmesi ve hazimsizliktir)

Sicca sendromu (goz ve agiz kurulugu dahil)

Kasint1

Kasintili dokiintii

Cirtikler

Derinin enflamasyonu (ekzema gibi)

El ve ayak tirnaklarinin kirilmasi

Terlemede artis

Sag dokiilmesi

Sedef hastaligi olusumu veya kotiilesmesi

Kas kasilmalari

Idrarda kan

Bobrek problemleri (gece idrara kalkma, halsizlik, nefes darligi, idrarda kan, ¢arpinti,
idrar miktarinda azalma, hipertansiyon, el, ayaklar ve goz etrafinda sisme)
Gogiis agrisi

Odem (su toplama)

Ates

Kan pulcuklarinda azalma, kanama veya ciirtik riskini arttirir

Yara yerinde iyilesmede gecikme

Yaygin olmayan:

Firsatc1 enfeksiyonlar (verem ve hastaliga karsi viicut direnci diistiiglinde ortaya ¢ikan
diger enfeksiyonlar)

Norolojik enfeksiyonlar (viral beyin zart iltihab1 dahil)

Goz enfeksiyonlari

Mikrobik enfeksiyonlar

Divertikiilit (kalin barsak iltihab1 ve enfeksiyonu) (kramp tarzinda karin agrisi, karinda
sislik hissi, kabizlik, ishal, bulanti, kusma, idrar yaparken yanma gibi yakinmalar ile
kendini gosterir)

Kanser (akciger kanseri, gogiis kanseri ve tiroit kanseri dahil)

Lenf sistemini etkileyen kanser

Melanom (bir ¢esit cilt kanseri)

Akciger, cilt ve lenf diigiimlerini etkileyebilen immun (bagisiklik) bozukluklar:
(cogunlukla sarkoidoz)
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Titreme

Vaskiilit (kan damarlarinin iltihab1)

Noropati (ndropati kiiclik sinir hasaridir. Viicudun bir¢cok organini etkileyebilen,
sinirlerde hasar olusmasidir. El, ayak ve bacaklarda agri, uyusukluk, karmcalanma
hissedilebilir)

Inme

Cift gorme

Isitme kayb1, kulak ¢inlamasi

Kalbin diizenli atmadig1 hissi

Nefes darlig1 veya ayak bilegi sismesine sebep olabilen kalp problemleri

Kalp krizi (siklikla gdglisten omza ya da kollara, ense, disler, ¢cene, karin veya sirta dogru
yayilan agr ile birlikte kendini gosterebilir. Bu agrilara nefes darligi, oksiiriik, basg
donmesi ve sersemleme, bayilma, mide bulantis1 ve kusma eslik edebilir)

Ana arter duvarinda kese olusumu, toplardamarin enflamasyonu (iltihabi) ve pihti
olusumu, damar tikaniklig1 (¢cok az bir kismi belirti verir ve doktorunuz tarafindan teshis
edilebilir. Viicudunuzda agri, morarma gibi belirtilere neden olabilir)

Nefes darligina sebep olan akciger hastaliklari (enflamasyon dahil)

Pulmoner emboli (akciger damarlarinin tikanmasi) (nefes darligi, gogiis agrisi, oksiiriik
ve agizdan kan gelmesi, bayilma ile kendini gosteririr)

Plevral efiizyon (akciger zarinda anormal sivi toplanmasi) (g6giis agrisi, oksiirtik, nefes
darlig1 ile kendini gosteririr)

Karin ve sirtta gsiddetli agrilara sebep olan pankreasin enflamasyonu

Yutmada giigliik

Yiizde sigsme

Safra kesesi enflamasyonu ve safra kesesi tas1 (karin agrisi, sarilik, idrar renginin kirmizi
veya kahverengi olmasi, bulanti, kusma ve bazen de ates ile kendini gosterebilir)

Yagl karaciger

Gece terlemeleri

Yara izi

Normal olmayan kas zayiflig

Sistemik lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik, derinin,
kalbin, akcigerin, eklemlerin ve diger organ sistemlerinin enflamasyonu dahil)
Idiyopatik trombasitopenik purpura (bagisiklik sistemi bozuklugu sebebiyle trombosit
diistikligi)

Uyku bozukluklari

Iktidarsizlik

Enflamasyonlar

Seyrek:

Losemi (kan ve kemik iligini etkileyen kanser)

Sokun eslik ettigi ciddi alerjik reaksiyonlar

Multipl skleroz (doktorunuz teshis edebilir; beyin ve omuriligi tutan bir hastaliktir.
Gorme bozukluklari, yorgunluk, uyusukluk hissi vb. belirtileri olabilir)

Sinir bozukluklar1 (g6z siniri enflamasyonu ve kas gligsiizliigii, normal olmayan hisler,
kollarda ve viicudun {ist kisminda lirpermelere sebep olabilen Guillan-Barré sendromu
gibi)

Kalbin pompalamayi durdurmast
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. Pulmoner fibroz (akcigerde yara izi olusumu: kuru oksiiriik, nefes darlig1 ile kendini

gosterir)

. Barsak delinmesi (siddetli karin agrisi, titreme, ates, mide bulantisi, kusmak ile kendini
gosterir)

o Hepatit

o Hepatit B reaktivasyonu

. Otoimmiin hepatit (bagisiklik sisteminin baskilanmasindan dolay1, karacigerin
iltthaplanmasi)

. Derideki kan damarlarmnin iltihabi

J Stevens Johnson sendromu (halsizlik, ates, basagrisi, kizariklik gibi erken semptomlar
igerir)

. Alerjik reaksiyonlara bagli olarak yiizde sisme

o Eritema multiforme ( iltihapl cilt dokiintiisii)

. Lupus benzeri sendrom (siklikla halsizlik, cilt dokiintiisii, eklem tutulumu ve ates ile
kendini gosterir)

Bilinmiyor:

o Hepatosplenik T-hiicreli lenfoma (siklikla 6liimciil olan, nadir bir kan kansert)

. Merkel hiicreli karsinoma (bir deri kanseri tipi)

. Karaciger yetmezligi

. Dermatomiyozit olarak adlandirilan bir durumun kétiilesmesi (kas zayifligina eslik eden
deri kizarmasi goriiliir)

Adalimumab ile yapilan klinik ¢alismalarda goriilen istenmeyen etkilerin bazilarinin belirtileri
yoktur ve sadece kan testleri ile anlasilabilir. Bunlar:

Cok yaygin:

o Diisiik beyaz kan hiicresi say1s1
o Diisiik kirmiz1 kan hiicresi sayis1
. Kanda yiikselmis lipid degerleri
. Yiikselmis karaciger enzimleri

Yaygin:

Yiiksek beyaz kan hiicresi sayisi
Diisiik kan pulcugu sayisi

Kanda yiikselmis tirik asit degerleri
Anormal kan sodyum degerleri
Diisiik kan kalsiyum degerleri
Diisiik kan fosfat degerleri

Diisiik kan potasyum degerleri
Yiiksek kan sekeri

Yiiksek kan laktat dehidrojenaz degerleri
Kanda otoantikor varligi

Seyrek:
J Diistiik beyaz kan hiicresi, kirmizi kan hiicresi ve kan pulcugu sayisi
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Bilinmiyor:
. Karaciger yetmezligi

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 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

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

5.  AMGEVITA’nin Saklanmasi

AMGEVITA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in kullanima hazir kalemi orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMGEVITA yi kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
0 ayn son guiniinii gosterir.

Tek bir kullanima hazir kalemi oda sicakliginda (25°C’ye kadar), en fazla 14 giin
saklayabilirsiniz. Kullanima hazir kalem 1siktan korunmali ve 14 giin igerisinde kullanilmazsa
mutlaka atilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Amgen llag Tic. Ltd.Sti.

Is Kuleleri, Levent Mah.,Meltem Sok.
No0:10 Kule: 2 Kat: 25

4. Levent, Besiktas, Istanbul

Uretim Yeri:

Amgen Manufacturing Ltd
Road 31, Kilometer 24.6
Juncos, Porto Riko

00777, ABD

Bu kullanma talimati (12.09.2018) tarihinde onaylannugstir.

18



ASAGIDA VERILEN BILGI BU ILACI UYGULAYACAK KiSi ICINDIR.

Kullanim I¢in talimatlar:

AMGEVITA kullamima hazir kalem

Boliim Kilavuzu

Kullanimdan once kalemin sekli

Kullanimdan sonra kalemin sekli

Mavi baglangi¢ diigmesi

Son Kullanma
Tarihi ik

Pencere

flag

Sar1 kapak agik

Son Kullanma
Tarihi

v lges
0000000

Sar1 pencere
(enjeksiyon
tamamlandi)

Sar1 emniyet
korumasi

o Sar1 kapak kapali

Onemli: igne, kullanima hazir kalemin igindedir.
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AMGEVITA kullanima hazir kalemi kullanmadan énce bu énemli bilgileri okuyun:

AMGEVITA kullanima hazir kalemin saklanmasi

AMGEVITA kullanima hazir kalemin kullanimi

Onemli

AMGEVITA kullanima hazir kalemi cocuklarin gdremeyecegi ve erisemeyecegi yerde
saklayin.

AMGEVITA kullanima hazir kalemi 1siktan ve fiziksel hasardan korumak icin, dis
ambalajinda muhafaza edin.

AMGEVITA kullanima hazir kalem buzdolabinda saklanmalidir (2°C — 8°C).

Gerekirse, AMGEVITA kullanima hazir kalemi 25°C'ye kadar oda sicakliginda 14
giine kadar saklayabilirsiniz. Oda sicakliginda 14 gilinden fazla saklanan
AMGEVITA’y1 atin.

AMGEVITA kullanima hazir kalemi asir1 sicak veya sogukta saklamaymn. Ornegin
aracinizin torpido gozii veya bagajinda saklamaktan kaginin.

Dondurmayin.

Siz veya bakim yapan kisi egitim almamissa enjeksiyon yapmaya c¢alismamaniz
onemlidir.

AMGEVITA kullanima hazir kalemi etiket tizerindeki son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

AMGEVITA kullanima hazir kalemi ¢alkalamayn.

Enjeksiyona hazir olana kadar sar1 kapagi AMGEVITA kullanima hazir kalemden
cikarmayin.

AMGEVITA kullanima hazir kalemi donmussa kullanmayin.

Sert bir zemine diismiisse AMGEVITA kullanima hazir kalemi kullanmayin. Kirig
gérmeseniz bile AMGEVITA kullanima hazir kalemin bir kismi kirilmis olabilir. Yeni
bir AMGEVITA kullanima hazir kalem kullanin.

Bu iiriin sar1 kapak i¢inde lateksten yapilmis kuru dogal kauguk igerir. Lateks alerjiniz

varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.
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Adim 1: Genel Hazirhk

A. |Ambalajdan bir AMGEVITA kullanima hazir kalem ¢ikarin.

Kullanima hazir kalemi kutudan dikkatlice dik bir sekilde kaldirin.
Kullanilmamis kullanima hazir kalemleri orijinal ambalaji icinde buzdolabina koyun.

Daha rahat bir enjeksiyon i¢in kullanima hazir kalemi enjeksiyondan 6nce oda sicakliginda
15 ila 30 dakika birakin.

e  Kullanima hazir kalemi oda sicakligina ulastiktan sonra tekrar buzdolabina koymayin.

e  Sicak su veya mikrodalga gibi bir 1s1 kaynagi kullanarak kullanima hazir kalemi
1sitmaya ¢alismayin.

e  Kullanima hazir kalemi ¢alkalamayin.

e  Sar kapagi kullanima hazir kalemden ¢ikarmayin.
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B. |AMGEVITA kullanima hazir kalemi inceleyin.

£
§

Sar1 kapak actk  Pencere fag

Penceredeki ilacin berrak ve renksiz ila hafif sar1 oldugundan emin olun.

e  Asagidaki durumlarda kullanima hazir kalemi kullanmayin:

- lag bulanik veya rengi soluk veya tanecik veya partikiil i¢eriyorsa.
- Herhangi bir parca ¢atlamis veya kirilmig goriiniiyorsa.

- Kullanima hazir kalem diismiisse.

- Sari kapak eksik veya tam kapatilmamaissa.

- Etikette basili son kullanma tarihi ge¢misse.

Biitiin durumlarda yeni bir kullanima hazir kalem kullanin.

C. |Enjeksiyonunuz i¢in gerekli biitiin materyalleri uygulama oncesinde hazirlayin.

Ellerinizi sabun ve suyla giizelce yikayin.

Temiz, iyi aydinlatilmis bir ylizeye asagidakileri yerlestirin:
e  Yeni kullanima hazir kalem

e  Alkollii mendil

e  Pamuk veya gazli bez

e  Flaster (yara band)

e  Kesici-delici alet imha konteyneri

i g < o
L —
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D. |Enjeksiyon bolgesini hazirlayin ve temizleyin.

» Gobek

Uyluk
N , \ ’
AMGEViTA’yl asagidaki alanlarda kullanabilirsiniz:
° Uylugunuz

e  Karin, gobek deliginizin etrafindaki 5 santimetrelik bolge hari¢

Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyin. Cildinizin kurumasini bekleyiniz.
e  Enjeksiyondan dnce bu alana tekrar dokunmayin.

e  Ayni enjeksiyon bolgesini kullanmak istiyorsaniz dnceki enjeksiyon i¢in kullandiginiz
enjeksiyon bolgesi ile ayni nokta olmadigindan emin olun.
- Ciltte, hassasiyetin, morlugun, kizarmanin veya sertligin goriildigii bolgelere
enjeksiyon yapmayin. Yara izi veya catlak izi olan bélgelere enjeksiyondan
kaginin.

° Psoriyazis (sedef hastaligi1) varsa, dogrudan kalkmis, kalin, kirmizi veya pulsu deri
parcasi veya lezyona enjekte etmekten kaginin.
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Adim 2: Enjeksiyon Oncesi Hazirhk

Enjeksiyona hazir oldugunuzda sar1 kapagi hemen c¢ekin.

Ignenin veya sar1 emniyet koruyucusunun sonunda bir damla sivi gérmek normaldir.

e  Sari kapagi egmeyin ve biikmeyin.

e  Sar kapagi kullanima hazir kaleme tekrar takmayin.

e  Enjeksiyona hazir olana kadar sar1 kapagi kullanima hazir kalemden ¢ikarmayin.
F. |Siki bir ylizey olusturmak i¢in enjeksiyon bdlgesini gerin veya sikistirin.

Germe yontemi

Bas parmaginiz1 ve diger parmaklarinizi ters yonlere hareket ettirerek deriyi sikica gererek 5

santimetre genisliginde bir alan yaratin.

VEYA

Sikistirma yontemi

Bas parmaginiz ve parmaklariniz arasindaki deriyi sikica sikistirarak yaklasik 5 santimetre

genisliginde bir alan yaratin.

Onemli: Enjeksiyon yaparken deriyi gerilmis veya sikismis halde tutun.
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3. Adim: Enjeksiyon Uygulama

G. |Gerginligi veya sikistirtlmis deriyi tutun. Sar1 kapak kapaliyken kullanima hazir kalemi

90 derece ag1yla cildinize koyun.

Onemli: Heniiz mavi baslangi¢ butonuna dokunmayin.

H. Kullanima hazir kalemi hareketi durana kadar deriye sikica bastirin.

Onemli: Tamamen itmelisiniz fakat enjeksiyona hazir olana kadar mavi baslangi¢ butonuna

dokunmayin.

I. |Enjeksiyona hazir oldugunuzda mavi baslangi¢c butonuna basin.

"klik"
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J. Derinize basmaya devam edin. Enjeksiyonunuz yaklasik 10 saniye siirebilir.

~10s

Enjeksiyon yapildiginda
Pencere sartya doner

Onemli: Kullanima hazir kalemi cikardigimizda pencere saritya donmemisse veya ilag hala
enjekte oluyor gibi goriiniiyorsa tam doz almadiginiz anlamina gelir. Hemen doktorunuza

danisin.

Not: Derinizden kullanima hazir kalemi
uzaklastirdiginizda igne otomatik olarak igeri ¢ekilecektir.
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4. Adim: Enjeksiyondan Sonra

Kullanilmig kullanima hazir kalemi ve sar1 kapagi atin.

Onemli: Kesici-delici alet imha konteynerini daima cocuklarmn gdremeyecedi ve
erisemeyecegi yerde saklayin.

Kullanilmis kullanima hazir kalemi kullanimdan hemen sonra kesici-delici alet imha
konteynerine atin. Kullanima hazir kalemi ev ¢opliniize atmayin.

Uygun sekilde imha igin doktorunuza veya eczaciniza danisin. imha etmek icin yerel
kilavuzlar olabilir.

Kullanima hazir kalemi tekrar kullanmayin.

Kullanima hazir kalemi veya kesici-delici alet imha konteynerini geri doniisim
kutusuna veya ev ¢Opiline atmayin.

L.

Enjeksiyon bolgesini inceleyin.

Kan varsa, enjeksiyon bolgesine pamuk veya gazli bez ile bastirin. Enjeksiyon bdlgesini
ovusturmayin. Gerekirse yara bandi uygulayin.
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