KULLANMA TALIMATI
HUMIRA® PEN (Adalimumab 40 mg/0.8 ml) kullanima hazir enjeksiyon kalemi
Derialtina enjeksiyon yoluyla uygulanir.
« Etkin madde: Her kullanima hazir enjektor, 40 mg/0.8 ml adalimumab igerir.
»  Yardimci maddeler: Mannitol, sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat, sodyum dihidrojen

fosfat dihidrat, disodyum fosfat dihidrat, sodyum kloriir, polisorbat 80, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. 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 swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HUMIRA?® Nedir ve Ne i¢in Kullanilir?

2. HUMIRA®’yt Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. HUMIRA® Nasil Kullanilir?

4. Olast Yan Etkiler Nelerdir?

5. HUMIRA® hun Saklanmast

Bagsliklar1 yer almaktadir.
1. HUMIRA® Nedir ve Ne icin Kullamilir?

HUMIRA® romatoid artrit (eklemlerin iltihabi bir hastalig1), psériyatik artrit (sedef
hastaliginda goriilebilen eklem iltihabi), orta derecede veya siddetli poliartikiiler jiivenil
idiyopatik artrit (bir veya daha fazla eklemi etkileyen enflamatuar bir hastalik), ankilozan
spondilit (omurganin iltihabi bir hastalig1), Crohn hastalig1 (sindirim kanalinin iltihabi bir
hastalig1) ve psoriyazisin (sedef hastaligi) tedavisinde kullanilmak i¢indir. Bu hastaliklardaki
iltihabi siireci azaltan bir ilactir. Etkin madde olan adalimumab kiiltiir hiicrelerinde tiretilen bir
insan monoklonal antikorudur. Monoklonal antikorlar bagka 6zel proteinleri taniyan ve onlara
baglanan proteinlerdir. Adalimumab, romatoid artrit, orta derecede veya siddetli poliartikiiler
juvenil idiyopatik artrit, psoriyatik artrit, ankilozan spondilit (omurganin iltihabi bir
hastali81), lilseratif kolit , crohn hastalig1 ve psoriyazis gibi enflamatuar hastaliklarda yiiksek
diizeylerde bulunan 6zel bir proteine (tlimdr nekroz faktorii veya TNF-o) baglanir.




Romatoid artrit

Romatoid artrit eklemlerin iltihabi bir hastalifidir. Eger orta dereceli veya siddetli aktif
romatoid artritiniz varsa, size 6ncelikle metotreksat ( bagisiklik sistemine etki eden ilag) gibi
hastalik modifiye edici ilaglar verilebilir. Eger bu ilaglara yeterince iyi yanit vermezseniz,
romatoid artritin tedavisi icin HUMIRA® verilebilir.

HUMIRA® nin eklemlerdeki kikirdak ve kemiklerde hastaligin neden oldugu harabiyeti
yavaslattig1 ve fiziksel fonksiyonu iyilestirdigi gosterilmistir.

Romatoid artrit tedavisi icin HUMIRA® genellikle metotreksat ile birlikte kullanilmaktadr.
Eger doktorunuz metotreksatin uygun olmadigina karar verirse HUMIRA® tek bagina
verilebilir.

Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit
Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit (orta derecede veya siddetli), genellikle 16 yasindan
kiigiik cocuklarda ortaya ¢ikma tanisi olan, bir veya daha fazla eklemi etkileyen enflamatuar
bir hastaliktir. Size ilk olarak metotreksat gibi hastalig1 modifiye edici baska ilaclar verilebilir.
Bu ilaglara yeterince iyi yanit vermezseniz poliartikiiler jiivenil idiyopatik artritinizi tedavi
etmek i¢in size Humira verilecektir.

Psoriyatik artrit

Psoriyatik artrit, sedef hastaligiyla iliskili bir eklem iltihabidir. Humira’nin, hastaligin neden
oldugu eklemlerdeki kikirdak ve kemik hasarini azalttig1 ve fiziksel fonksiyonu iyilestirdigi
gosterilmistir.

Ankilozan spondilit

Ankilozan spondilit (omurganin iltihabi bir hastaligi) omurganin iltihabi bir hastaligidir. Eger
sizde ankilozan spondilit varsa, size oncelikle baska ilaglar verilebilir. Bu ilaglara yeterince
iyi yanit vermezseniz, hastaligimzin bulgu ve belirtilerinin azaltilmasi i¢in HUMIRA®
verilebilir.

Crohn hastalig

Crohn hastalig1 sindirim kanalinin iltihabi bir hastaligidir. Eger sizde Crohn hastalig1 varsa
once bagka ilaglar verilecektir. Eger bu ilaclara yeterince iyi yanit vermezseniz, hastaligin
belirtilerini ve semptomlarini hafifletmek igin size HUMIRA® verilecektir.

Ulseratif kolit

Ulseratif kolit, bagirsagmn iltihabi bir hastaligidir. Eger sizde Ulseratif kolit hastalig1 varsa
once baska ilaglar verilecektir. Eger bu ilaglara yeterince iyl yanit vermezseniz, hastaligin
belirtilerini ve semptomlarini hafifletmek igin size HUMIRA® verilecektir.

Psoriyazis

Psoriyazis (sedef hastaligi), derinin iltihabi bir hastaligidir. Eger sizde orta dereceli ve siddetli
psoriyazis varsa Once bagka ilaglar verilecektir veya fototerapi gibi baska tedaviler
uygulanacaktir. Bu tedavilere yeterince cevap vermezseniz, psoriyazisin  belirti ve
semptomlarini hafifletmek icin size HUMIRA® verilecektir.



2. HUMI RA®’y1 Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

65 yas iistii hastalarda oliimle sonu¢lanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere
gore daha yiiksektir.

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

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

HUMI RA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger, HUMIRA® nin i¢indeki etkin maddeye (Adalimumab’a) veya HUMIRA® nin
icindeki diger yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz. Bu
maddeler kullanma talimatinin basinda verilmistir. Eger sizde bdyle bir durum varsa,
HUMIRA® kullanmadan 6nce sizi tedavi eden doktorunuza séyleyiniz.

- Aktif tiiberkiiloz dahil ciddi bir enfeksiyonunuz (mikrobik hastalik) varsa (bakiniz
“HUMIRA® kullanirken ozellikle dikkat edilmesi gereken noktalar”). Ornegin ates,
yaralar, yorgunluk, dis sorunlar1 gibi enfeksiyon belirtileri varsa bunlar1 doktorunuza
sOylemeniz gerekir.

- Orta dereceli veya siddetli kalp yetmezliginiz varsa. Ge¢gmisinizde veya simdi ciddi bir
kalp rahatsizligimz varsa bunu doktorunuza sdylemeniz énemlidir (bakiniz “HUMIRA®
kullanirken 6zellikle dikkat edilmesi gereken noktalar™).

HUMIRA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Nefes darligi, hinltili soluma, bag donmesi, sislikler veya dokiintii gibi alerjik olaylar
gecirdiyseniz HUMIRA ®y1 enjekte etmeden derhal doktorunuza haber veriniz.

- Enjektdr ignesinin koruyucu kilifi dogal kaucuk (lateks) igermektedir. Bu koruyucu kilif,
latekse duyarli olan hastalarda siddetli alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Eger kaucuga
kars1 alerjiniz varsa, ambalajin i¢indeki bu koruyucu kilifa dokunmayniz.

- Uzun siireli veya lokalize enfeksiyonlar (6rnegin bacak {ilseri) dahil bir enfeksiyon
(iltihabi hastalik) varsa, HUMIRA®’ya baslamadan 6nce doktorunuza basvurunuz. Emin
degilseniz liitfen doktorunuzu arayiniz.

- HUMIRA® tedavisi sirasinda enfeksiyonlara daha kolay yakalanabilirsiniz. Bunlarin
arasinda ender olarak 6liim ile sonuglanabilen agir enfeksiyonlar, tiiberkiiloz, firsatci
enfeksiyonlar ve sepsis (kan zehirlenmesi) gibi tablolar da bulunmaktadir. Ates, yaralar,
halsizlik veya dis sorunlar1 gibi belirtiler varsa bunlari doktorunuza sdylemeniz gerekir.

- HUMIRA®, firsatg1 mantar enfeksiyonlarin ortaya ¢ikmasi i¢in zemin olusturur. Eger
sizde mantar enfeksiyonu veya yayillmaya miisait mantar enfeksiyonu riski varsa
HUMIRA®’ya baglamadan énce doktorunuza basvurunuz.

- HUMIRA® tedavisi goren hastalar arasinda tiiberkiiloz vakalari bildirildiginden
doktorunuz HUMIRA®ya baslamadan 6nce tiiberkiiloz belirtilerini kontrol edecektir. Bu,
tibbi Oykiinlizii ve uygun tarama testlerini (6rnegin gogiis radyografisi ve tiiberkiilin deri
testi) kapsayan bir tibbi degerlendirmeyi igerecektir. Daha dnce tiiberkiiloz gecirdiyseniz
veya tiiberkiilozlu biriyle yakin temasta bulunduysaniz bunu doktorunuza sdylemeniz ¢ok
onemlidir. Tiberkiiloz i¢in Onleyici tedavi kullansaniz dahi, tedavi sirasinda tiiberkiiloz
gelisebilir. Tliberkiiloz belirtileri (inat¢1 oksiirlik, kilo kaybi, halsizlik, hafif ates,) varsa




veya tedavi sirasinda ya da sonrasinda baska bir enfeksiyon ortaya ¢ikmissa derhal
doktorunuza haber veriniz.

- Gegmiste tekrarlayan enfeksiyonlar gegirdiyseniz veya enfeksiyon riskini artiran bagka
durumlar varsa doktorunuza danisiniz.

- Hepatit B viriisii (HBV) tasiyicisi iseniz, aktif HBV hastaliginiz varsa, veya HBV kapma
riski tasidigimizi diisiinliyorsaniz doktorunuza daniginiz. HUMIRA® bu viriisii tasiyan
kisilerde hastaliginin tekrar aktif hale gegmesine neden olabilir. Bazi ender durumlarda,
ozellikle bagisiklik sistemini baskilayan bagka ilaglar da almakta iseniz, HBV’nin tekrar
aktif hale gecmesi hayati tehdit edici olabilir.

- Eger bir ameliyat gegirecekseniz, veya dislerinize tedavi uygulanacaksa, doktorunuza
HUMIRA® almakta oldugunuzu bildiriniz

- Eger multipl skleroz gibi demiyelinizan bir hastaligiiz var ise HUMIRA® alip
almamaniza doktorunuz karar verecektir.

- Bazi asilar HUMIRA® tedavisi sirasinda uygulanmamalidir. As1 yapilacaksa once
doktorunuza haber veriniz. Orta derecede veya siddetli poliartikiiler jiivenil idiyopatik
artrit hastalarinin eger miimkiinse, Humira tedavisine baglamadan once giincel
bagisiklama kilavuzlarina uygun olarak tiim asilarin1 tamamlamalar1 6nerilmektedir.

- Hafif kalp yetmezliginiz varsa ve HUMIRA® ile tedavi ediliyorsamz kalp yetmezligi
durumunuz doktorunuz tarafindan yakindan izlenmelidir. Gegmiste veya simdi ciddi bir
kalp rahatsizliginiz varsa bunu doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir. Yeni kalp yetmezligi
belirtileri gelisirse veya mevcut belirtiler kotiilesirse (6rn. nefes darligi veya ayaklarda
sisme) derhal doktorunuza haber vermeniz gerekir.

- Bazi hastalarda, viicudun enfeksiyonlara karsi savasinda yardimci olan veya kanamanin
durmasini saglayan kan hiicreleri yeterince lretilemeyebilir. Eger diismeyen bir ates
ortaya c¢ikarsa, viicudunuzda kolayca cliriikler/bereler ya da kanama olusuyorsa veya
teniniz ¢ok soluk goriiniiyorsa, derhal doktorunuza danisimiz. Doktorunuz tedaviyi
durdurmaya karar verebilir.

- HUMIRA?® ya da diger TNF bloke edici ilaglar almakta olan hastalarda, cok ender olarak
belirli tiirlerde kanser vakalar1 ortaya ¢cikmistir. Hastaliklarinin gegmisi uzun stireli olan ve
daha agir seyretmekte olan romatoid artrit hastalarinda, lenf sistemini tutan ve lenfoma adi
verilen bir kanser tiirlinlin ortaya ¢ikma riski, ortalamadan daha yiiksek olabilir. Eger
HUMIRA® aliyorsaniz sizde bu risk artabilir. Seyrek olarak, HUMIRA® almakta olan
hastalarda 6zel ve ciddi seyreden bir tip lenfoma gdzlenmistir. Bu hastalarin bazilari, ayni
zamanda azatiyoprin ve 6-merkaptopiirin ile de tedavi gérmekteydi. HUMIRA® almakta
olan hastalarda ayrica, cok ender olarak bazi (melanoma dis1) deri kanserleri gozlenmistir.
Tedavi esnasinda veya tedaviden sonra yeni deri lezyonlar1 olusursa veya mevcut
lezyonlarin goriinimde degisiklik olursa doktorunuza haber veriniz.

- Bagka bir TNF blokdr ile tedavi goren ve Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH)
adinda 6zel bir akciger hastaligi olan hastalarda, lenfoma disindaki kanserler bildirilmistir.
Eger sizde KOAH varsa, veya yogun sigara igicisiyseniz, TNF blokér ile tedavinin sizin
icin uygun olup olmadigin1 doktorunuz ile goriisiiniiz.

HUMIRA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HUMIRA® derialt1 yoluyla uygulandig icin, yiyecek ve igeceklerin HUMIRA®’y1 etkilemesi
beklenmemektedir.



Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

HUMIRA® nin hamile kadinlarda etkileri bilinmemekte ve bu nedenle hamilelerde kullanimi
6nerilmemektedir. HUMIRA® kullanirken ve son HUMIRA® enjeksiyonundan sonra en az
bes ay siireyle hamile kalmaktan ka¢inmali ve yeterli dogum kontrol 6nlemleri
uygulamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HUMIRA® nn insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

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

Arac¢ ve makine kullanim
HUMIRA® nin araba ve diger makineleri kullanma becerisi iizerinde etkili olmasi
ongoriilmemektedir.

HUMIRA® nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her 0.8 ml’sinde 1 mmol( 23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum” icermedigi kabul edilebilir.

Bu tibbi {irtin  her 0.8 ml ‘sinde 9.6 mg mannitol igersede ; uygulama yolu nedeniyle
uyartya gerek olmaz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

HUMIRA® metotreksat veya hastalik modifiye edici belirli anti-romatizmal ilaglarla
(sulfasalazin, hidroksiklorokin, leflunomid ve enjeksiyonluk altin preparatlari), kortizon grubu
ilaglar veya non-steroid anti-enflamatuvar ilaglar dahil agr1 kesicilerle birlikte alinabilir.

HUMIRA®, etkin madde olarak anakinra veya abatacept (bagisiklik sistemine etki eden
ilaglar) iceren ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Bu konuda sorunuz olursa doktorunuza
daniginiz!

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HUMIRA® Nasil Kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

HUMIRA®’y1 daima doktorunuzun belirttigi sekilde uygulaymiz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

HUMIRA® derialtina enjekte edilir (subkiitan uygulama). Romatoid artrit, psoriyatik artrit ve
ankilozan spondiliti olan yetigkinler i¢in olagan doz 2 haftada bir tek doz olarak verilen 40 mg
adalimumabtir.

Crohn hastalig1 i¢in genel doz rejimi baslangicta 80 mg, sonra 2. haftadan itibaren iki haftada
bir 40 mg’dir. Daha hizli yanitin istendigi durumlarda doktorunuz dozu baslangigta 160 mg



( bir giinde 4 enjeksiyon veya iki ardigik giin i¢in giinde 2 enjeksiyon), 2. haftada 80 mg ( 2
enjeksiyon) ve sonra iki haftada bir 40 mg (1 enjeksiyon) olarak regeteleyebilir. Yanitiniza
bagli olarak doktorunuz dozu her hafta 40 mg ’a artirabilir. Psoriyazisli eriskin hastalarda
olagan doz rejimi, baslangigta 80 mg ve bu baslangi¢ dozundan bir hafta sonra, her iki haftada
bir 40 mg’dir. HUMIRA® enjeksiyonuna doktorunuz tarafindan belirtildigi siirece devam
etmelisiniz.

Ulseratif kolit hastalig1 igin eriskin hastalarda 6nerilen HUMIRA doz rejimi subkutan
enjeksiyon yoluyla ilk haftada (0. hafta) 160 mg (doz bir giinde dort enjeksiyon veya iki
ardisik giin boyunca iki enjeksiyon halinde uygulanabilir), 2 hafta sonra ( 2. hafta) 80 mg ve
sonra iki haftada bir 40 mg’dir. Yanitiniza bagh olarak doktorunuz dozu her hafta 40 mg ’a
artirabilir.

Romatoid artrite HUMIRA® kullanirken metotreksata devam edilir. Eger doktorunuz
metotreksatin uygun olmadigia karar verirse, HUMIRA® tek basina verilebilir.

Eger romatoid artritiniz varsa ve HUMIRA® tedavisiyle birlikte metotreksat almiyorsaniz,
doktorunuz her hafta 40 mg HUMIRA® almaniza karar verebilir.

13 yas ve lizerindeki orta derecede veya siddetli poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit hastalar
icin Onerilen Humira dozu subkutan enjeksiyon ile tek doz olarak iki haftada bir uygulanan 40
mg adalimumab’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
HUMIRA® enjeksiyonunu hazirlama ve uygulama talimatlar::

Asagidaki talimatlar HUMIRA® nin nasil enjekte edilecegini agiklamaktadir. Liitfen bu
talimatlar1 dikkatle okuyunuz ve adim adim izleyiniz. Kendi kendine enjeksiyon yapma
teknigi doktorunuz veya yardimcisi tarafindan size oOgretilecektir. Enjeksiyondan onceki
hazirhiklar1 ve wuygulamayr anlamadan kendi kendinize enjeksiyon yapmayl
denemeyiniz.

Uygun egitim aldiktan sonra enjeksiyonu kendiniz yapabilirsiniz veya bu egitimi alan baska
biri, 6rnegin bir aile liyesi ya da arkadasiniz da yapabilir.

HUMIRA®, ayn1 enjektor veya ilag sisesinde baska bir ilacla karistirilmamalidir.
1) On hazirhk

* Ellerinizi iyice yikaymiz.
* Buzdolabindan 1 adet kullanima hazir enjeksiyon kalemi ¢ikariniz.
* Enjeksiyon kalemini ¢alkalamayiniz veya diisiirmeyiniz.
+ Asagidaki malzemeleri temiz bir yiizeyin iizerine koyunuz:
> Bir adet kullanima hazir HUMIRA® enjeksiuon kalemi
o Bir adet alkollii ped



1

Kapak 1
(Gri

Kapak 2
(Bordo)
Ped 1

Sekil No: 1

* Enjektoriin lizerindeki son kullanma tarihine bakiniz. Son kullanim tarihi ge¢mis ise,
ilac1 kullanmayiniz.

* Enjeksiyon kalemini, gri kapak (1 numarali kapak) iistte olacak sekilde tutun. Kalemin
yan tarafindaki pencereden HUMIRA ®*nin gériiniimiinii kontrol edin. Gériiniimii berrak
ve renksiz olmali. Eger berrak degilse, rengi bozuksa veya icinde pargaciklar varsa
kullanmayimiz. Donmus veya dogrudan giin 151¢ina maruz kalmig bir enjeksiyon
kalemini kullanmayiniz. Hem gri hem de bordo renkli kapag1 sadece enjeksiyon dncesi
cikartiniz.

Pencere

T

Siringa
icinde berrak
cozelti

2) Enjeksiyon yerinin secilmesi ve hazirlanmasi

» Karninizda veya uylugunuzda bir yer sec¢iniz.



Sekil No: 2

» Her yeni enjeksiyon son enjeksiyon yerinden en az 3 cm uzaga yapilmalidir.
o Derinin kizarik, zedeli veya sert oldugu bir alana enjeksiyon yapmayiniz.
Bunlar o bolgedeki bir enfeksiyonun belirtisi olabilir.
° Enjeksiyon yerini kutudan ¢ikan petle dairesel hareketler yaparak igten disa dogru
siliniz.
° Enjeksiyondan once silinen alana dokunmayniz.

3) HUMIRA® nin enjekte edilmesi

* Enjeksiyon yerini kutudan ¢ikan alkollii pedle dairesel hareketler yaparak igten disa
dogru siliniz. Enjeksiyondan once silinen alana dokunmayiniz.

* Hem gri hem bordo kapaklar1 sadece enjeksiyon dncesi ¢ikartiniz. Bir elinizle kullanima
hazir enjeksiyon kaleminin gri kismini tutunuz. Elinizi kalemin ortasina yerlestiriniz,
boylece ne gri kapak (1 numarali kapak) ne de bordo kapak (2 numarali kapak)
tutulmayacaktir. Kullanima hazir enjeksiyon kalemini, gri kapak (1 numarali kapak)
yukar isaret edecek sekilde tutunuz. Diger elinizle gri kapagi (1 numarali kapak) ¢ekip
cikarn. Kiigiik gri igne koruyucusunun kapak ile beraber ¢iktigimi kontrol edin. Igneden
birkag kii¢iik damla sivinin gelmesi 6nemli degildir. Beyaz igne yuvasi goriiniir olmali.
Yuvadaki igneye dokunmayiniz. Kapagi tekrar kapamaymmz, yuvadaki igne zarar
gorebilir.

* Bordo renkli giivenlik kapagini (2 numarali kapak) ¢ekip c¢ikararak bordo renkli
aktivasyon diigmesini aciga cikariniz. Enjeksiyon kalemi kullanima hazirdir. Aktivasyon
diigmesine, enjeksiyon kalemini dogru yere yerlestirene kadar basmayiniz. Bu, ilacin
kullanilamaz duruma gelmesine neden olur. Bordo renkli kapag kapamaymmz, bu
aktivasyon tiinitesini harekete gegirebilir.

* Bir clinizle derinin temizlenmis alanin1 nazikg¢e kavrayiniz ve sikica tutunuz (Bkz.
asagidaki sekil).

* Kullanima hazir enjeksiyon kaleminin beyaz ucunu, derinize 90 derecelik bir ag1 ile ve
pencereyi gorebileceginiz sekilde yerlestirin. Pencereden bir veya daha fazla baloncuk
bulunmast gorliilmesi normaldir.

* Kullanirma hazir enjeksiyon kaleminin govdesini sikica tutun ve kaydirmadan
enjeksiyon yerine bastirin.

* Enjeksiyonu yapmaya hazir oldugunuzda, isaret parmaginiz veya bas parmaginiz ile
bordo renkli diigmeye bir kere basiiz (Bkz. asagidaki sekil). ignenin harekete ge¢mesi
ile “Klik” sesi duyacaksiniz ve ignenin batmasi ile hafif bir agr1 hissedeceksiniz.

» Bastirmaya devam edin ve enjeksiyon kalemini 10 saniye boyunca sabit basing ile
derinize bastirmaya devam ederek enjeksiyonun tamamlanmasini saglayiniz.
Enjeksiyon devam ederken enjeksiyon kalemini ¢gekmeyiniz.



* Enjeksiyon esnasinda pencereye sari bir indikatoriin geldigini goreceksiniz. Bu sari
indikator hareketsiz kaldiginda enjeksiyon tamamlanmis demektir.

* Enjeksiyon kalemini enjeksiyon yerinden dik olarak ¢ekiniz. Beyaz igne yuvasi, igneyi
kapatacak sekilde asagi inecektir. Igneye dokunmayimiz. Beyaz igne yuvasi, igneye
dokunmanizi engellemek i¢indir.

Pencere

;

Sari
indikator

* Enjeksiyon yerinde kan lekesi gorebilirsiniz. Enjeksiyon yerine 10 saniye boyunca
alkolli olmayan pamukla veya gazli bez ile bastirabilirsiniz. Enjeksiyon yerini
ovalamayiniz. Isterseniz enjeksiyon yerinin {izerini bir yara bandi ile kapatabilirsiniz.

4) Kullamlmis malzemelerin atilmasi

« HUMIRA® kullamima hazir enjektor KESINLIKLE tekrar kullanilmamalidir. igneyi
KESINLIKLE tekrar kullanmayiniz.

* Evsel atiklar ile bir arada atmayimmiz. Uygun sartlarda imha edilmek iizere en yakin
saglik kurulusuna teslim etmeniz nerilir.

* Bu kutuyu ¢ocuklarin erisemeyecegi ve géremeyecegi bir yerde saklayiniz.

Degisik yas gruplari

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



Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Humira ile bu hasta popiilasyonlarinda ¢alisma yapilmamistir. Doz Onerileri yapilamaz.

Eger HUMIRA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HUMI RA® kullandiysaniz
Eger yanhshikla doktorun soylediginden daha fazla/sik HUMIRA® enjeksiyonu yapmissaniz
doktorunuza haber veriniz. Bos da olsa ilacin dis karton kutusunu daima yaniniza aliniz.

HUMIRA® kullanmay1 unutursamz

Eger kendinize enjeksiyon yapmayi unutursaniz, hatirladiginizda HUMIRA® dozunu enjekte
ediniz. Sonraki dozu, onceki dozu unutmasaydiniz planlanmis olan normal giliniinde
yapmalisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Biitiin ilaclar gibi, HUMIRA® da yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste ortaya
¢tkmaz. Bu etkiler konusunda daha fazla bilgi i¢in bir doktor ya da eczaciya daniginiz.

Yan etkilerin ¢ogu hafif ile orta derecelidir. Ancak bazilar1 ciddi olabilir ve tedavi
gerektirebilir. Yan etkiler son tedavinin uygulamasindan en az 5 ay sonrasina kadar ortaya
cikabilirler.

Asagidakilerden biri olursa, HUMIRA® kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

« Siddetli dokiintiiler, kurdesen veya baska alerji belirtileri

* Yiiz, eller ve ayaklarda sislik

* Nefes alip vermede giicliik, yutma gii¢liigi

* Egzersiz yaparak veya yatarken nefes darligi veya ayaklarin sismesi

« Inatc1 ates, giiriik/bere, kanama ve derinin soluklagmasi gibi kan hastaliklarii
diistindiirebilecek belirtiler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

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

» Ates, kiriklik hali, yaralar, dis problemleri, idrar yaparken yanma gibi enfeksiyon

belirtileri

« Kendini halsiz veya yorgun hissetme

« Oksiiriik

 Karincalanma

* Uyusmalar
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* Cift gérme
* Kol ya da bacaklarda dermansizlik
* lyilesmeyen sislik veya acik yara

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

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

Cok yaygin (hastalarin 10°da 1’inden fazlasinda):
- Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (agri1, sisme, kizariklik veya kasint1 dahil)
- Solunum yolu enfeksiyonlar1 (soguk alginligi, burun akintisi, siniis enfeksiyonu, akciger
iltihab1 dahil)
- Bas agrisi
- Karm agrisi
- Bulant1 ve kusma
- Dokiintii
- Kas ve kemiklerde agr1

Yaygin (hastalarin 100°de 1’1 ile 10°da 1’1 arasinda):
- Ciddi enfeksiyonlar (grip ve kan zehirlenmesi dahil)
- Deri enfeksiyonlari (seliilit ve zona dahil)
- Kulak enfeksiyonlari
- Agi1z enfeksiyonlari (dis enfeksiyonlari ve uguk dahil)
- Ureme yollarinda enfeksiyonlar
- Idrar yolu enfeksiyonlar
- Mantar enfeksiyonlari
- Eklem enfeksiyonlari
- Iyi huylu tiimérler
- Deri kanseri
- Alerjik reaksiyonlar (mevsimsel alerjiler dahil)
- Sivi Kaybi
- Mizag degisikligi (depresyon dahil)
- Endise hali
- Uykulu hissetme veya uyumada zorluk
- Urperme, karincalanma veya hissizlik gibi duyu bozukluklar
- Migren
- Sinir Kokii Sikigmasi (sirt agrist ve bacak agrisi dahil)
- Gorme bozukluklari
- G0z iltihab1
- G6z kapag1 enflamasyonu ve goz sigsmesi
- Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
- Kalbin hizli atma hissi
- Yiiksek tansiyon
- Kizarma
- Hematom (bolgesel kan birikmesi)
- Oksiiriik
- Astim
- Nefes darlig
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- Mide barsak kanamasi

- Dispepsi (hazimsizlik, midede siskinlik, mide eksimesi)
- Reflii

- Sicca sendromu (g6z ve agiz kurulugu dahil)

- Kasinti

Kasimtili dokiinti

Ciiriikler

Derinin enflamasyonu (ekzema gibi)

El ve ayak tirnaklarinin kirtlmasi

- Terlemede artis

- Sa¢ dokiilmesi

- Sedef hastalig1 olusumu veya kotiilesmesi

- Kas kasilmalari

- Idrarda kan

- Bobrek problemleri

- GOgus agris1

- Odem (su toplama)

- Ates

- Trombositelerde azalma, kanama veya ¢iirtik riskini arttirir
- Yara yerinde iyilesmede gecikme

Yaygin olmayan (hastalarin 1000°de 1’1 ile 100°de 1’1 arasinda):

- Firsatg1 enfeksiyonlar (verem ve hastaliga karsi direng diistiigiinde ortaya ¢ikan diger
enfeksiyonlar)

- Norolojik enfeksiyonlar (viral beyin zari iltihab1 dahil)

- Eklem yeri enfeksiyonlari

- G0z enfeksiyonlari

- Mikrobik enfeksiyonlar

- Divertikiilit (kalin bagirsak iltihabi ve enfeksiyonu)

- Kanser

- Lenf sistemini etkileyen kanser

- Melanom (bir ¢esit deri kanseri)

- Akciger , deri ve lenf nodlarin1 etkileyebilen immun bozukluklar1 (Cogunlukla
Sarkoidoz )

- Titreme

- Noropati

- Inme

- G6z kapaginin iltihaplanmasi ve géz sismesi

- Cift gorme

- Isitme kaybu, kulak ¢inlamasi

- Kalbin diizenli atmadig: hissi

- Nefes darlig1 veya ayak bilegi sismesine sebep olabilen kalp problemleri

- Kalp krizi

- Ana arter duvarinda kese olusumu, toplardamarin enflamasyonu ve piht1 olusumu,
damar tikaniklig1

- Nefes darligina sebep olan akciger hastaliklar1 (enflamasyon dahil)

- Pulmoner emboli (akciger damarlarinin tikanmasi)

- Plevral eflizyon (akciger zarinda anormal s1v1 toplanmasi)

- Karin ve sirtta siddetli agrilara sebep olan pankreasin enflamasyonu

- Yutmada giigliik
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- Yiizde sisme

- Safra kesesi enflamasyonu ve safra kesesi tasi

- Yagl karaciger

- Gece terlemeleri

- Yaraizi

- Normal olmayan kas zayifligi

- Sistemik lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik, derinin,
kalbin, akcigerin, eklemlerin ve diger organ sistemlerinin enflamasyonu dahil)

- Uyku bozukluklari

- Iktidarsizlik

- Enflamasyonlar

Seyrek (hastalarin 10.000°de 1’1 ile 1000°de 1°1 arasinda):

- Losemi ( Kan ve kemik iligini etkileyen kanser)

- Sokun eslik ettigi ciddi alerjik reaksiyonlar

- Multipl skleroz

- Sinir bozukluklar1 (gdz siniri enflamasyonu ve kas gii¢stizliigii, normal olmayan hisler,
kollarda ve viicudun iist kisminda tirpermelere sepep olabilen Guillan-Barré sendromu
gibi)

- Kalbin pompalamay1 durdurmasi

- Pulmoner fibroz (akcigerde yara izi olusumu)

- Bagirsak delinmesi

- Hepatit B reaktivasyonu

- Otoimmiin hepatit (Bagisiklik sisteminden dolayi , karacigerin iltihaplanmasi

- Derideki kan damarlarinin iltihab1

- Stevens Johnson sendromu ( Halsizlik , ates, basagrisi , kizariklik gibi erken semptomlar
igerir)

- Alerjik reaksiyonlara bagl olarak yilizde sisme

- Eritema multiforme ( Iltihapli cilt dokiintiisii)

- Lupus benzeri sendromu

HUMIRA?® ile yapilan klinik ¢alismalarda gériilen istenmeyen etkilerin bazilarnimn belirtileri
yoktur ve sadece kan testleri ile anlagilabilir. Bunlar:

Cok yaygin (hastalarin 10°da 1’inden fazlasinda):
- Diisiik akyuvar sayimi
- Diisiik alyuvar sayimi
- Kanda yiikselmis lipid degerleri
- Yiikselmis karaciger enzimleri

Yaygin (hastalarin 100°de 1’1 1le 10°da 1°1 arasinda):
- Yiiksek akyuvar sayimi
- Diisiik trombosit sayimi
- Anormal kan potayum degerleri
- Kanda yiikselmis tirik asit degerleri
- Anormal kan sodyum degerleri
- Diisiik kan kalsiyum degerleri
- Diisiik kan fosfat degerleri
- Yiiksek kan sekeri
- Yiiksek kan laktat dehidrojenaz degerleri
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- Kanda otoantikor varligi

Seyrek (hastalarin 10.000°de 1’1 ile 1000°de 1°1 arasinda):
- Diisiik akyuvar, alyuvar ve trombosit sayimi

Asagidaki yan etkiler, HUMIRA® alan hastalarda goriilmiistiir, ancak goriilme sikligi
bilinmemektedir:

- Hepatosplenik T hiicreli lenfoma (siklikla 6liimciil olan nadir bir kan kanseri)

- Merkel Hiicreli Karsinoma (deri kanseri tiirii).

- Karaciger yetmezligi

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

5. HUMIRA® min Saklanmasi
HUMIRA®y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C’de buzdolabinda saklaymniz. Enjektor kullanim anina kadar kutusunun i¢inde muhafaza
edilmelidir. Donmaktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HUMIRA®*y1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giintidiir.

Ruhsat sahibi:

AbbVie Tibbi ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Saray Mah. Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad.

No:2 Akkom Ofis Park Kelif Plaza 3.Blok Kat 16-17,

Umraniye /Istanbul

Uretim Yeri:

Vetter Pharma-Fertigung GmBH&Co0.KG
Almanya

Bu kullanma talimati 08.05.2013 tarihinde onaylanmuistir.
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