KULLANMA TALIMATI

TREMFYA 100 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamima hazir kalem
Steril

Deri

altina uygulanir.
Etkin madde: Guselkumab
Rekombinant DNA teknolojisi ile Cin Hamster Over (CHO) hiicrelerinde iiretilen
guselkumab, interlokin (IL)-23 proteinin tamamen insan immiinoglobulin G1 lamda

(IgG1A) monoklonal antikorudur (mAD).

Yardimct maddeler: Histidin, histidin monohidrokloriir monohidrat, polisorbat 80,
sukroz ve enjeksiyonluk su.

WBu ubbi iiriin ek izlemeye tabidir. Bu iicgen, yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci

olabi

lirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diistik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o~ DN

TREMFYA nedir ve ne icin kullanilir?

TREMFYA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TREMFYA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TREMFYA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. TREMFYA nedir ve ne i¢in kullanilir?

TREMFY A berrak, renksiz ila agik sar1 renkte ¢ozeltidir. Bir adet 1 mL tek dozluk kullanima hazir
kalem ve 2 adet tek dozluk kullanima hazir kalem igeren karton kutuda temin edilir.
TREMFYA, monoklonal antikor adi verilen bir protein tiirii olan guselkumab etkin maddesini
igerir. Her bir kullanima hazir kalem, 1 mL ¢6zeltide 100 mg guselkumab igerir.

Bu ilag, sedef hastalig1 olan kisilerde yiiksek diizeylerde bulunan 1L-23 adi verilen bir proteinin
aktivitesini engelleyerek etkisini gosterir.

TREMFYA, siklosporin, metotreksat veya fototerapi gibi diger agiz yolu ile ya da enjeksiyon
seklinde uygulanan tedavilere aday olan ve bu tedavilere yanit vermeyen, bu tedavileri tolere
edemeyen ya da bu tiir tedavilerin uygun olmadigi eriskin hastalarda orta ile siddetli plak tip
psoriasis “plak tip sedef hastalig1” (cildi ve tirnaklari etkileyen iltihabi bir hastalik) tedavisinde
kullanilir.

TREMFYA, cildin durumu ve tirnaklarin goriinlimiinde diizelme saglayabilir ve soyulma,

dokiilme, pullanma, kasinti, agr1 ve yanma gibi belirtileri hafifletebilir.

2.  TREMFYA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TREMFYA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Guselkumaba ya da TREMFY A’nin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi

birine kars1 alerjiniz var ise (yardimci maddeler listesine bakiniz).

e Aktif verem (tiiberkiiloz) dahil aktif enfeksiyonunuz varsa.

Eger yukarida belirtilen durumlardan biri goriildiiyse, TREMFY A kullanmadan 6nce doktor

veya eczaciniza danisiniz.

TREMFYA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
TREMFY A kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz.

Eger:

e Enfeksiyon icin tedavi aliyorsaniz,
e Gegmeyen ya da tekrarlayan bir enfeksiyonunuz varsa,

e Sizde tiiberkiiloz varsa ya da tiiberkiiloz olan biriyle yakin temasta bulunduysaniz,
e Sizde enfeksiyon olabilecegini diislinliyorsaniz veya enfeksiyon belirtileriniz varsa

(Asagida ‘Enfeksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara dikkat ediniz’ boliimiine bakiniz).



e Yakin zamanda as1 olduysaniz ya da TREMFY A tedavisi sirasinda as1 olma zamaniniz

gelirse.

Yukaridaki durumlardan herhangi birinin sizde olup olmadigindan emin degilseniz, TREMFYA

kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Enfeksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara dikkat ediniz

TREMFYA alerjik reaksiyonlar ve enfeksiyonlar dahil, ciddi yan etkilere neden olabilir.
TREMFY A kullanirken bu yan etkilerin belirtilerine dikkat etmelisiniz. Ciddi alerjik reaksiyona
veya enfeksiyona isaret eden herhangi bir belirti goriirseniz, TREMFY A kullanmay1 birakin ve

derhal doktorunuza sdyleyin veya tibbi yardim isteyiniz.

Enfeksiyon belirtileri, ates veya grip benzeri belirtileri igerebilir; kas agrilari; oksiiriik; nefes
darligi; idrar yaparken yanma veya normalden daha sik idrara ¢ikma; balgamda (mukus) kan; kilo
kaybi; ishal veya mide agrisi; viicudunuzdaki sedef hastaliinizdan farkli 1s1s1 artmis, kirmizi veya
agrili cilt veya yaralar.

TREMFYA ile asagidaki belirtileri igerebilen ciddi alerjik reaksiyonlar meydana gelmistir: yiizde,
dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sislik, yutma veya solunum gii¢liigii ve kurdesen (bkz.
Bolim 4 “Ciddi yan etkiler”).

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

danisiniz.

[zlenebilirlik
Biyoteknolojik tibbi iriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan iiriiniin ismi ve

seri numarasi acik bir sekilde kaydedilmelidir.

TREMFYA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TREMFY A’nin yiyecek ve igceceklerle etkilesimi, uygulama yolu nedeniyle s6z konusu degildir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damiginiz.
e TREMFYA hamilelik sirasinda kullanilmamalidir, ¢iinkii bu ilacin hamile kadinlardaki
etkileri bilinmemektedir. Eger c¢ocuk dogurma potansiyeline sahip bir kadinsaniz
TREMFY A kullanirken ve son TREMFY A dozundan sonra en az 12 hafta siireyle hamile

kalmamali ve yeterli dogum kontrolii kullanmalisiniz. Hamileyseniz, hamile oldugunuzu
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diistinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Emzirme déneminde,

emzirme ya da TREMFY A kullanimi konusunda doktorunuz sizinle birlikte karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TREMFY A'nin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmemektedir.

TREMFYA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler:

Uyarn gerektirecek yardimer madde icermemektedir.

TREMFYA’nin diger ilaclarla birlikte kullanimi
Asagidakiler sizin icin gegerliyse doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:
e Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa,

e Yakin zamanda as1 olduysaniz ya da as1 olma zamaniniz geldiyse. TREMFY Akullanirken
bazi asilar1 (canli asilar) olmamalisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TREMFYA nasil kullanilir?
TREMFY A’y1 her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz,

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:

TREMFY A’y1 ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

e Doz, deri altina enjeksiyon (subkutan enjeksiyon) yoluyla verilen 100 mg’dir (1 adet

kullanima hazir kalemin igerigi). Bu doz doktorunuz veya hemsireniz tarafindan verilebilir.
e Ilk dozdan sonra, bir sonraki dozu 4 hafta sonra ve daha sonrasinda ise 8 haftada bir
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alacaksiniz.

Baslangigta, TREMFYA’y1 doktorunuz veya hemsireniz enjekte edecektir. Ancak,
doktorunuzla birlikte TREMFYA’y1 kendiniz uygulamaya karar verebilirsiniz; bu
durumdaTREMFY A’nin nasil enjekte edilecegi lizerine uygun egitimi alacaksiniz. Enjeksiyonu
kendiniz yapmakla ilgili sorulariniz varsa doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.
Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan egitim almadan enjeksiyonu kendiniz yapmaya
calismamaniz 6nemlidir.

TREMFYA’nin kullanimina y6nelik ayrintili talimatlar i¢in, ilact kullanmadan énce Kullanma

Talimati’nin devaminda yer alan ‘Kullanim Kilavuzunu’ dikkatlice okuyunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

TREMFYA’nin 18 yasin altindaki ¢cocuk ve ergenlerde kullanimu, belirtilen yas grubunda ¢aligma
yapilmadigi i¢in tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Doz ayarlamasi gerekli degildir. 65 yas ve lizerindeki hastalara iliskin kisith bilgi mevcuttur.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:

TREMFYA, bu hasta popiilasyonunda aragtirilmamistir. Doz 6nerisi yapilamamaktadir.

Eger TREMFYA nin etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ie konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TREMFYA kullandiysaniz:
TREMFYA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz veya doz regete edilenden erken

verilmisse doktorunuzila konusunuz.

TREMFYA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Eger bir TREMFY A dozunu enjekte etmeyi unuttuysaniz, doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

TREMFYA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TREMFYA ile tedavinizi sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuzla konusunuz. Tedaviyi
5



sonlandirirsaniz, psoriasis (sedef) belirtileri geri gelebilir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TREMFY A’nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa, TREMFYA’y1r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ciddi alerjik reaksiyonlar (100 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir) — belirtileri:
— Nefes alma veya yutma zorlugu
— Yiiz, dudak, dil veya bogaz sismesi
— Cildin kizariklik veya kabarikliklarla birlikte ciddi sekilde kasinmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TREMFYA’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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 gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler:
Asagidaki yan etkiler hafif ila orta derecelidir. Bu yan etkilerin siddetli hale gelmesi durumunda,

derhal doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Cok yaygin :
— solunum yolu enfeksiyonlari

Yaygin :
— bas agris1
— eklem agris1 (artralji)
— ishal
— enjeksiyon bolgesinde kizariklik, tahris veya agri
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— kandaki karaciger enzimleri diizeyinde artig

Yaygin olmayan :
— alerjik reaksiyon
— cilt dokiintiisti
— notrofil ad1 verilen bir tiir akyuvarin sayisinda azalma
— uguk (herpes simpleks) enfeksiyonlari
— deride mantar enfeksiyonu, 6rnegin ayak parmaklari arasinda (6rn. ayak mantari)
— mide ve bagirsak iltihabi (gastroenterit)

— kurdesen

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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 olacaksiniz.

5. TREMFYA’nin saklanmasi
TREMFYA y1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kullanima hazir kalem etiketi ve dis kutu iizerindeki son kullanma tarihinden sonra
TREMFY A’y1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Kullanima hazir kalemi 1siktan korumak igin iiriinii orijinal kutusunda saklayiniz.

Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C). Dondurmayiniz.

Calkalamayniz.

[lagta bulaniklasma, renk degisikligi veya bilyiik partikiiller goriilirse, TREMFYA

kullanilmamalidir. Kullanmadan 6nce, karton kutu buzdolabindan ¢ikartilir ve kullanima hazir
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kalem kutunun i¢inde birakilarak 30 dakika siireyle oda sicakligina gelmesi beklenir.

Bu ilag yalnizca tek kullammliktir. ilaglar atik su veya evsel atiklar yoluyla atmaymiz. Artik
kullanilmayan ilaglarin nasil atilacagin1 eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina

yardimci olur.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TREMFYA y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 34810 Kavacik/Beykoz/istanbul
0216 538 20 00

Uretim Yeri: Cilag AG - Schaffhausen/Isvicre

Bu kullanma talimat: 08/09/2022 tarihinde onaylanmustir.



Kullanim Kilavuzu

TREMFYA 100 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamima hazir kalem

J
TEK KULLANIMLIK CiHAZ

Onemli

Eger doktorunuz, TREMFYA enjeksiyonlariizi sizin veya bakiminizdan sorumlu kisinin
evde yapabilecegine karar verirse; enjeksiyon yapmayi denemeden Once kullanima hazir
kalem kullanarak TREMFYA’y1 dogru sekilde hazirlama ve enjekte etme iizerine egitim

almalisiniz.

TREMFYA kullanima hazir kalemi kullanmadan 6nce ve yeni bir kullanima hazir kalem
aldiginiz her seferde, liitfen bu Kullanim Kilavuzunu okuyunuz. Yeni bilgiler mevcut olabilir.
Bu talimat kilavuzu, tibbi durumunuz veya tedaviniz hakkinda doktorunuzla konusmanizin

yerine gegmemektedir.

Ayrica enjeksiyona baslamadan 6nce Kullanim Talimatini da liitfen okuyunuz ve olabilecek

sorulariniz i¢in doktorunuz veya hemsireniz ile goriisiiniiz.

Saklama bilgisi

2°C - 8°C arasindaki sicakliklarda buzdolabinda saklayiniz.
Dondurmayniz.

TREMFYA’y1 ve tiim ilaclar1 ¢ocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.
Kullanima hazir kalemi hi¢bir zaman ¢alkalamayiniz.
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Asagidaki diyagram kullanima hazir kalemin nasil goriindiigiinii gostermektedir.

Tutma Yeri

Yesil Govde

Pencere

Igne Muhafazas !
Alt Kapak

ihtiyacimiz olacak malzemeler:
* 1 Alkollii mendil
* 1 Pamuk veya gazh bez
e 1 Yapiskanh bandaj
e 1 Keskin ve delici alet atik kabi (bkz. Adim 3)
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Kutuyu inceleyin

Kullanima hazir kalemin kutusunu buzdolabindan ¢ikartin.

Kullanima hazir kalemi kutusunda tutun ve kullanmadan 6nce en az 30 dakika siireyle oda
sicakliginda diiz bir ylizeyde bekletin.
Baska sekillerde 1sitmayin.

Kutunun arkasindaki son kullanma tarihini (‘SKT’) kontrol edin.

Son kullanma tarihi gegen iiriinleri kullanmayin.
Kutunun iizerindeki delikler bozulmugsa enjekte etmeyin.

Yeni bir kalem igin doktorunuzu arayn.

Enjeksiyon bolgesini sec¢in
Enjeksiyonunuz i¢in asagidaki bolgelerden se¢im yapin:
e Uyluklarin 6nii (tavsiye edilen)

e Altkarin
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Gobek deliginizin ¢evresindeki 5 santimetrelik alan1 kullanmayin.
e Ust kollarin arkas1 (enjeksiyonu bakiminizdan sorumlu kisi yapiyorsa)

Hassas, morarmis, kizarik, pullu, sert veya iizerinde yara izi ya da ¢atlaklarin oldugu deriye

enjekte etmeyin.

Ellerinizi yikayin

Ellerinizi sabun ve 1lik suyla yikayin.

Enjeksiyon bolgesini temizleyin
Sectiginiz enjeksiyon bolgesini alkollii bezle silin ve kurumasini bekleyin.
Enjeksiyon bolgesini temizledikten sonra bolgeye dokunmayin, hava vermeyin veya

iiflemeyin.

Gozetleme penceresindeki siviy1 inceleyin

Kullanima hazir kalemi kutusundan ¢ikartin.

Gozetleme penceresinden siviy1 kontrol edin. Cozelti berrak ila agik sar1 olmalidir ve kiigiik

beyaz veya berrak parcaciklar icerebilir. Bir ya da birden ¢ok hava kabarcigi da gérebilirsiniz.

Bu normaldir.

54



Sivida bulaniklasma, renk degisikligi veya biiyiik parcaciklar goriirseniz enjekte etmeyin. Emin

degilseniz, yeni bir kalem almak i¢in doktorunuzu arayin.

-
D
Alt kapagi dondiirerek ¢ikartin
Kapagi ¢ikardiktan sonra ellerinizi igne muhafazasindan uzak tutun.
Kapag@i cikardiktan sonra 5 dakika icinde enjeksiyonu uygulayin.
Kapag tekrar yerine takmayin, ¢iinkii igneye zarar verebilir.

Kapagi ¢gikardiktan sonra kullanima hazir kalemi yere diisiiriirseniz kullanmayin.

Yeni bir kalem almak i¢in doktorunuzu veya eczacinizi arayin.

=Y

— —

Cilde yerlestirin
Kullanima hazir kalemi derinin tam iizerine yerlestirin (enjeksiyon bolgesine gore yaklasik 90

derece olmalidir).
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Tutma yerini tam asag bastirin
Bastikea ilag enjekte edilecektir. Bu islemi sizin i¢in uygun bir hizda uygulayn.

Enjeksiyon sirasinda kullanima hazir kalemi kaldirmayin. igne muhafazasi kilitlenecegi igin

dozun tamam1 enjekte edilmeyecektir.

klik

= ~——

7
—
~

Enjeksiyonu tamamlayin

Tutma yerini sonuna kadar asagi bastirdiginizda enjeksiyon tamamlanmis olur; bir klik sesi

duyarsiniz ve yesil gévde goriinmez olur.

2

Tutma yerini tam yukari kaldirin

Sar1 serit igne muhafazasinin kilitlendigini gosterir.
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Kullanilmis kullanima hazir kalemi atin

Kullanima hazir kalemi, kullandiktan hemen sonra keskin ve delici alet atik kabina koyun.

Kap doldugunda, ¢6p kutusunu doktorunuz veya hemsireniz tarafindan size sdylendigi sekilde

imha ettiginizden emin olun.

Enjeksiyon bolgesini kontrol edin

Enjeksiyon bolgesinde az miktarda kan veya siv1 olabilir. Kanama durana dek pamuk veya gazli

bez ile cildinizin {lizerine bastirin.
Enjeksiyon bolgesini ovalamayin.
Gerekirse, enjeksiyon bolgesini bir bandajla kapatin.

Enjeksiyonunuz sona erdi!

Eger enjeksiyonla ilgili birseylerin yanlis gittigini diisiiniirseniz ya da emin olamazsaniz, liitfen

doktorunuzla veya eczacinizla iletisime geginiz.

57



