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KULLANMA TALIMATI

ILARIS 150 mg/ml enjeksiyonluk cozelti
Steril

Deri altina uygulanir.
o Etkin madde: Tek kullanimlik bir flakonda 150 mg canakinumab.

o Yardimci maddeler: Mannitol, L-histidin, L-histidin HClI monohidrat, Polisorbat 80,
Enjeksiyonluk su.

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

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

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ILARIS nedir ve ne icin kullanilir?

ILARIS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ILARIS nasil kullanilir?

Olasi1 yan etkiler nelerdir?

ILARIS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ILARIS nedir ve ne icin kullamilir?

ILARIS enjeksiyonluk ¢ozelti igeren tek kullanimlik flakonlarda ambalajlanmigtir. ILARIS 2
ml’lik bir cam flakon i¢inde bir enjeksiyonluk ¢ozelti olarak tedarik edilmektedir. Cozelti
berrak ila opalesan bir sividir. Renksiz ila hafif kahverengimsi-sar1 renktedir.

ILARIS Kriyopirin iligkili Periyodik Sendromlar (CAPS), Ailevi Akdeniz atesi (FMF) ve
Sistemik Jiivenil Idiyopatik Artritin (SJIA) tedavisine yoneliktir. Interlokin inhibitdrleri olarak
adlandirilan bir ilag grubuna aittir. ILARIS teki etkin madde bir monoklonal antikor olan
canakinumabdir. Viicutta interlokin-1 beta (IL-1 beta) olarak adlandirilan ve CAPS ve SJIIA
gibi inflamatuvar hastaliklarda artmis diizeylerde bulunan bir maddenin aktivitesini engeller.

A N S S

Perivodik ates sendromlari

Kriyopirin iliskili Perivodik Sendromlar (CAPS)




ILARIS, yetiskinlerde, ergenlerde ve 7,5 kg ve lizerinde viicut agirligina sahip 2 yas ve iizeri
cocuklarda topluca Kriyopirin iligkili Periyodik Sendromlar (CAPS) olarak bilenen asagidaki
otoinflamatuvar hastaliklarinin tedavisinde kullanilmaktadir:

- Ailevi Soguk Otoinflamatuvar Sendrom (FCAS)/Ailevi Soguk Urtiker (FCU)’in siddetli
formlar1 (soguk ile tetiklenen kurdesen benzeri dokiintiiniin 6tesinde belirti ve bulgular1 olan
hastalarda)

- Muckle-Wells Sendromu (MWS)

Yenidogan Baslangicli Coklu Sistem Inflamatuvar Hastalik (NOMID) / Kronik Infantil
Norolo_]lk Kiitanoz, Artikiiler Sendrom (CINCA)

CAPS hastalarinda, hastanin viicudu interlokin-1 beta olarak adlandirilan bir maddeden asir1
miktarda liretir. Bu durum, ates, bas agrisi, yorgunluk, cilt dokiintiisii, eklem ve kas agrilar1 gibi
belirtilerin olusmasina yol agabilir. Baz1 hastalarda isitme kaybi gibi daha siddetli belirtiler
gbozlenmektedir. IL-1 betanin aktivitesinin engellenmesi ile canakinumab; bu hastalik
belirtilerinde iyilesmeye yol agar.

Ailevi Akdeniz atesi (FMF)

ILARIS, kolsisine direngli FMF tedavisinde kullanilir. ILARIS uygunsa kolsisin ile birlikte
kullanilmahdir.

Periyodik ates sendromlar1 (CAPS, FMF) olan hastalarda viicut ¢ok fazla IL-1 beta iiretir. Bu
ates, bas agrisi, yorgunluk, deri dokiintiisii veya eklem ve kas agrilarina neden olabilir. ILARIS,
IL-1 beta aktivitesini bloke ederek, bu semptomlari iyilestirebilir.

Sistemik Jiivenil idiyopatik Artrit (SJIA)

ILARIS diger tedavilerin yeterince etki gdstermemesi durumunda 2 yas ve lizerindeki
hastalarda aktif Sistemik Jiivenil Idiyopatik Artriti tedavi etmek igin kullanilir. ILARIS tek
basina veya metotreksat ile kombinasyon halinde kullanilabilir.

SJIA cocukluk ¢aginda meydana gelen, bir veya daha fazla eklemde agr, sislik ve
inflamasyonun yan1 sira dokiintii ve atese neden olan inflamatuvar bir hastaliktir. IL-1 beta
olarak adlandirilan bir pro-inflamtuvar protein SJIA inflamatuvar siireclerinde énemli rol oynar
ve IL-1 betanin aktivitesinin engellenmesi, SJIA belirti ve isaretlerinde iyilesmeye yol agar.

2. ILARIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun talimatlarini dikkatli bir sekilde takip ediniz. Bu kullanma talimatinda bulunan
genel bilgilerden farkli olabilirler.

ILARIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

- Canakinumaba ya da ILARIS’in bu kullanma talimatinin “Yardimci maddeler” boliimiinde
listelenmis yardime1 maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

- Aktif ve ciddi enfeksiyonunuz varsa veya oldugundan siiphe ediyorsaniz.

ILARIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse ILARIS kullanmadan 6nce
doktorunuzla konusun:

- Enfeksiyonunuz varsa ya da tekrarlayan enfeksiyonlar gecirdiyseniz ya da sizi
enfeksiyonlara yatkin hale getiren, bilinen bir beyaz kan hiicresi diizeyi diisiikligii gibi bir
durumunuz varsa.
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- Beyaz kan hiicrelerinin sayica az olmasi anlamina gelen nétropeni ve 16kopeni durumlarinda

- llag uygulamas: sonrasinda meydana gelebilen ve doku zararlarina neden olabilen giiglii
bagisiklik sistemi yanit1 olan asir1 duyarhilik reaksiyonlar1 durumu gézlenmisse

- Verem hastaliginiz varsa ya da daha evvel tiiberkiiloz gecirdiyseniz ya da aktif tiiberkiiloz
enfeksiyonu olan bir kimse ile direk temasta bulunduysaniz. Doktorunuz 6zel bir test
kullanarak sizde tiiberkiiloz olup olmadigini kontrol edebilir.

- Sar deri ve gozler, bulanti, istah kaybi, koyu renkli idrar ve agik renkli digkr gibi karaciger
bozuklugu belirtileriniz varsa.

- As1 olmaniz gerekiyorsa. ILARIS tedavisi gorlirken canli as1 olarak adlandirilan bir tip asiy1
olmaktan ka¢inmaniz onerilir (Diger ilaglarla birlikte kullanimi1 boliimiine bakiniz).

Yalnizca SJIA hastalari;

- SJIA’lh hastalarda makrofaj aktivasyon sendromu (MAS) olarak adlandirilan bir durum
gelisebilir ve bu yasami tehdit eder yapida olabilir. Doktorunuz sizi enfeksiyonlar ve altta
yatan SJIA nin yeniden aktif hale gelmesi (alevlenme) gibi MAS i¢in potansiyel tetikleyici
faktorler agisindan takip edecektir.

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

Asagidaki durumda derhal doktorunuzla iletisime geciniz

ILARIS kullandiktan sonra atipik, yaygin bir kizariklik veya cilt soyulmasi gelistirdiyseniz.
Ciddi deri reaksiyonu DRESS (eozinofili ve sistemik semptomlarla birlikte olan ilag
reaksiyonu), dzellikle sistemik juvenil idiyopatik artritli (SJIA) hastalarda, ILARIS tedavisi ile
iligkili olarak seyrek siklikla bildirilmistir. Yiiksek viicut 1s1s1 ve genislemis lenf diiglimleri ile
birlikte ortaya ¢ikabilen atipik, yaygin bir dokiintii fark ederseniz derhal tibbi yardim isteyiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
basvurunuz.

ILARIS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Deri altina uygulandig1 i¢in gegerli degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— ILARIS hamile kadinlarda ¢alisiimamistir. ILARIS kullanirken ve son ILARIS tedavisini
takiben en az 3 ay siireyle gebe kalmamaniz tavsiye edilir ve bu siire boyunca yeterli dogum
kontrolii uygulamalisiniz. Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile
kalmay1 planliyorsaniz, bunlar1 doktorunuza sdylemeniz onemlidir. Doktorunuz hamilelik
sirasinda ILARIS kullanmanin potansiyel riskleri ile ilgili olarak sizinle goriisecektir.

— Eger hamileyken size canakinumab verildiyse, bebeginize herhangi bir ag1 yapilmadan 6nce
bebegin doktorunu veya hemsiresini bilgilendirmeniz 6nemlidir. Dogum yapmaniz 6ncesinde
canakinumabin son dozunu aldiktan sonra en az 16 hafta gecene kadar bebeginize canli asilarin
yapilmamasi gerekir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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ILARIS’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da ILARIS tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina ya da tedaviden kagmnilip kacinilmayacagina iliskin karar verirken
emzirmenin ¢ocuk agisindan zarar1 ve ILARIS tedavisinin emziren anne agisindan faydasi
doktorunuz tarafindan degerlendirilecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

ILARIS tedavisi ile baglantili bag donmesi hissi (vertigo olarak bilinir) veya yorgunluk (asteni)
gibi bazi belirtiler, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Eger bas donmesi ya da
yorgunluk hissederseniz, tekrar normal hissedene kadar ara¢ kullanmayin ya da herhangi bir
makine ya da aleti ¢calistirmayiniz

ILARIS’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde igermemektedir.
Diger ilaclarla birlikte kullanim

- Canl1 asilar: ILARIS tedavisi goriirken “canli ag1” olarak adlandirilan bir tip asty1 olmaktan
kaginmaniz onerilir. Doktorunuz ILARIS tedavisine baslamadan once asilanma Oykiiniizi
kontrol etmek isteyebilir ve kagirmis oldugunuz asilar1 tamamlamanizi isteyebilir. ILARIS
ile tedaviye basladiktan sonra canli bir as1 olmaniz gerekirse, son ILARIS enjeksiyonundan
sonra 3 ay ve bir sonraki enjeksiyondan once en az 3 ay beklenmesi dnerilmektedir.

- [Etanersept, adalimumab ya da infliksimab gibi tiimor nekrozis faktorii (TNF) (kanserli
hiicrelerin yikimini saglayan bir hormon) inhibitdrleri olarak adlandirilan ilaglar. Bunlar
romatizmal ve otoimmiin hastaliklarda yaygin olarak kullanilir. ILARIS ile birlikte
kullanilmamalidir; ¢linkii bunlar enfeksiyon riskini artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ILARIS nasil kullanihir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Sizde CAPS, FMF veya SJIA varsa, uygun bir egitimden sonra ILARIS’i kendi kendinize
enjekte edebilirsiniz veya bakiminiz ile ilgilenen kisi size yardimci olabilir.

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza eczaciniza ya da hemsirenize danismalisiniz.

Size ILARIS verilmeden veya ILARIS’1 kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuzu durumunuz
ve belirtileriniz hakkinda bilgilendiriniz (bkz. B6liim 2). Doktorunuz tedavinizi erteleyebilir
veya kesebilir, ancak bu sadece gerekli oldugunda yapilacaktir.

Kriyopirin iligkili Periyodik Sendrom (CAPS) hastalari i¢in 6nerilen ILARIS dozu,

- Yetiskinler ve 4 yas veya iizerindeki ¢cocuklar
e 40 kg’dan daha agir hastalar i¢in 150 mg
e 15 kg ve 40 kg arasindaki hastalar i¢in 2 mg/kg
e 7,5kgve 15 kg’dan az viicut agirlig: arasindaki hastalar i¢in 4 mg/kg
- 2veya 3 yasindaki ¢ocuklar
e 7,5 kg veya daha fazla viicut agirligina sahip hastalar i¢in 4 mg/kg
ILARIS tek doz olarak her 8 haftada bir enjekte edilir.
- 7 glinden sonra tedaviye yeterince 1yi yanit vermemisseniz doktoruz size 150 mg veya 2
mg/kg’lik bir diger doz verebilir.
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- lkinci doza yeterince iyi yamit verirseniz, tedaviniz her 8 haftada bir 300 mg veya 4 mg/kg
ile siirdiiriilecektir.

- Ikinci doza yeterince iyi yanit vermezseniz, 300 mg veya 4 mg/kg’dan iigiincii bir ILARIS
dozu verilebilir.

- Ugiincii doza yeterince iyi yanit verirseniz tedaviniz her 8 haftada bir 600 mg veya 8 mg/kg
ile siirdiiriilecektir.

7 gilinden sonra yeterince iyi yanit vermeyen 4 mg/kg baslangic dozu verilmis ¢ocuklar i¢in,

doktor 4 mg/kg’lik ikinci bir dozu verebilir. Cocuk buna yeterince iyi yanit verirse, tedavi her

8 haftada bir 8 mg/kg’lik bir dozla siirdiiriilebilir.

Ailevi Akdeniz atesi (FMF) hastalar1 i¢in 6nerilen ILARIS dozu,
ILARIS’in tavsiye edilen baslangi¢ dozu:
- 2 yas ve tizeri yetiskinler ve ¢cocuklar

*  Viicut agirlig1 40 kg’in tizerinde olan hastalar i¢in 150 mg
*  Viicut agirhig 7,5 kg ila 40 kg’1n alt1 araliginda olan hastalar i¢in 2 mg/kg

ILARIS 4 haftada bir tek doz olarak enjekte edilir.

- 4 ay sonra tedaviye yeterince iyi yanit vermediyseniz, doktorunuz dozu her 4 haftada bir 300
mg (veya viicut agirlig1 40 kg’1in altinda olan hastalar i¢in 4 mg/kg) olacak sekilde artirabilir.

Sistemik Jiivenil idiyopatik Artrit (SJIA) hastalar1 i¢in dnerilen ILARIS dozu,

Viicut agirhgr 7,5 kg ve daha fazla olan SJIA’l1 hastalar i¢in onerilen doz 4 mg/kg dir
(maksimum 300 mg’a kadar). ILARIS her 4 haftada bir deri altina enjekte edilerek verilir.

Onerilen dozu agsmayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

ILARIS derialt1 uygulama i¢in amaglanmistir. Bu, ilacin kiigiik bir igne ile hemen deri altina
yagli dokunun i¢ine enjekte edilecegi anlamina gelmektedir.

Enjeksiyon teknigi konusunda uygun bir egitim alindiktan sonra, hastalar veya ¢ocuk hastalarin
bakicilar1 ILARIS enjeksiyonlarini uygulayabilir.

- Hasta ya da hastanin bakimi ile ilgilenen kisi ve doktorunuz kimin ILARIS enjeksiyonlarini
yapacagina birlikte karar vermelidir.

- Doktorunuz ya da hemsireniz size enjeksiyonun nasil yapilacagini gosterecektir.

- Eger gerekli egitimi almadiysaniz ya da nasil yapacaginizdan emin degilseniz, enjeksiyonu
kendi kendinize yapmayiniz.

- ILARIS 150 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti bireysel kullanima yonelik tek kullanimlik bir
flakonda temin edilir. Kullanilmamus iirlinler veya atik materyali yerel gerekliliklere uygun
sekilde imha edilmelidir.

- Asla artakalan ¢ozeltileri tekrar kullanmayiniz.

Uygulama talimatlar1 i¢in bu kullanma talimatinin sonuna yer alan ‘‘Kendi kendine uygulama
i¢in talimatlar’> kismina bakiniz.

ILARIS’i doktorunuzun size kullanmaniz1 sdyledigi siirece almaya devam ediniz.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: ILARIS, 2 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda kullanilir.

Yashlarda kullanimi: Yaslh hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Bununla beraber, bu
hastalardaki klinik deneyim sinirlidir.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Bununla beraber, bu hastalardaki klinik deneyim sinirlidir.

Karaciger yetmezligi: ILARIS karaciger yetmezIligi olan hastalarda incelenmemistir.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ILARIS kullandiysaniz

- Eger yanlislikla onerilen dozdan daha fazla ILARIS enjekte ettiyseniz, bu durumun ciddi
sonuglara yol agmasi beklenmez. Ama doktorunuzu, eczacinizi ya da hemsirenizi en kisa
zamanda bilgilendirmelisiniz.

- CAPS hastalari: Doktorunuz size sdylemedik¢e, en son dozdan sonra 8 hafta gegmeden
ILARIS enjeksiyonu yapmamalisiniz.

- FMF hastalar1: Doktorunuz size sOylemedikce, en son dozdan sonra 4 hafta gegcmeden
ILARIS enjeksiyonu yapmamalisiniz.

- SJIA’Ii hastalar: En son dozdan sonra 4 hafta ge¢meden ILARIS enjeksiyonu
yapmamalisiniz.

- ILARIS enjeksiyonunu kazara daha erken bir zamanda yaparsaniz, en kisa zamanda
doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize bildiriniz.

Eger ILARIS ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz derhal bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

ILARIS’i kullanmay1 unutursaniz

Eger bir ILARIS dozunu enjekte etmeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bir sonraki dozu
enjekte edin ve daha sonra, bir sonraki dozu ne zaman alacaginiz konusunu goriismek igin
doktorunuzla konusunuz. Bundan sonra, daha Once oldugu gibi Onerilen araliklarla
enjeksiyonlara devam etmelisiniz.

Bu {iriiniin kullanilmasi ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, liitfen doktorunuz, eczaciniz ya da
hemsirenize danisiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
ILARIS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ILARIS almay1 sonlandirmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Eger ILARIS in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ILARIS’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bununla birlikte bu etkiler herkeste goriilmemektedir. Bu yan etkilerin biiyiik kismi
genellikle tedaviden sonra birkag giin ya da birka¢ hafta i¢inde ortadan kalkacaktir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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 goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ILARIS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- 3 giinden uzun siiren ates ya da bir enfeksiyonu diisiindiirebilecek diger belirtiler. Bunlar
tipik olarak aniden baslayan bir hastalikla baglantili isiime, titreme, bitkinlik, istah kaybu,
viicut agrilar, tipik olarak hastaligin ciddi baslangici ile baglantili olarak, bogaz agrisi veya
ag1z ilserleri, okstirtik, balgam, gogiis agrisi, nefes alma giigliigii, kulak agrisi, uzun siireli
bas agris1 ya da deride bolgesel kizariklik, 1s1 artis1 ya da sisme veya bag dokusu
enflamasyonu (seliilit) gibi belirtileri icerir. Bu belirtiler ciddi bir enfeksiyondan veya
alisilmadik bir enfeksiyondan (firsatg1 enfeksiyon) kaynaklanabilir ya da beyaz kan
hiicrelerinin diigiik diizeyleri ile iliskili olabilir (l6kopeni veya notropeni olarak
adlandirilir). Gerekli goriildiigli takdirde doktorunuz kanimizi diizenli olarak kontrol
edebilir.

- Dokiintli ve kasintt ve ayrica olasilikla kurdesen, nefes alma veya yutkunma giicliigii,
sersemlik hali, alisilmadik bir sekilde kalp atisinizi hissetmeniz (¢arpint1) veya diisiik
tansiyonun eslik ettigi alerjik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

ILARIS’in diger yan etkileri sunlar icerir:
Cok yaygin

— Her tiir enfeksiyon. Bu enfeksiyonlar asagidakileri igerebilir:

o Gogilis enfeksiyonu, nezle, bogaz agrisi, burun akintisi, burun tikanikligi, hapsirma,
yanaklarda ya da alinda atesin eslik ettigi veya etmedigi basing hissi veya agri
(pndémoni, bronsit, grip, siniizit, rinit, farenjit, tonsilit, nazofarenjit, iist solunum yolu
enfeksiyonu) gibi solunum yolu enfeksiyonlari.

o Kulak enfeksiyonu, deri enfeksiyonu (seliilit), mide agris1 ve bulant1 (gastroenterit)
ve atesin eslik ettigi veya etmedigi agrili ve sik idrara ¢ikma (idrar yolu enfeksiyonu)
gibi diger enfeksiyonlar.

—  Ust karm agrist.

— Eklemlerde agr1 (artralji).

— Beyaz kan hiicreleri diizeyinde diisiis (Iokopeni).

— Anormal bobrek fonksiyonu testi sonuglar1 (kreatinin renal klirens diisiisli, proteiniiri).
— Enjeksiyon yeri reaksiyonu (kizariklik, sisme, 1s1 artis1 ve kasint1 gibi).

Yaygin

— Kandida - vajinal maya enfeksiyonu (vulvovajinal kandidiyaz).

— Sersemlik hissi, donme hissi (sersemlik hali veya vertigo).

— Sirt ya da kaslarda agr1.

— Giigsiiz veya ¢ok yorgun hissetme (bitkinlik, halsizlik).

— Enfeksiyonu 6nlemeye yardimci olan beyaz kan hiicrelerinin diizeyinde diisiis (n6tropenti).
— Kaninizdaki trigliseritlerin anormal diizeyleri (lipit metabolizmast bozuklugu).
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— Anormal karaciger fonksiyonu testi sonuglart (transaminazlarda artis) veya deri ve
gozlerde sararmanin eslik ettigi veya etmedigi kanda yiiksek bilirubin diizeyi
(hiperbilirubinemi).

Yaygin olmayan

— Kanamanin 6nlenmesine yardime1 olan kan hiicrelerinin (trombositler) diizeyinde diisiis.
— Mide yanmasi (gastro-6zofageal reflii)

Sikhig1 bilinmeyen

— Kusma

— Uzun siireli ates (yani ii¢ giinden uzun siiren ates) veya uzun siireli 6ksiiriik, balgam, gégiis
agrisi, balgamda kan (Oksiiriikle ¢ikan salya ve balgam), solunum giigliigii, kulak agrisi,
uzun siireli bas agrisi veya derinizde bolgesel kizariklik, 1liklik veya sislik gibi muhtemelen
enfeksiyonla iligkili diger semptomlar. Bunlar tipik bir enfeksiyonun veya daha ciddi
olabilecek bir enfeksiyonun (firsatci enfeksiyonlar) semptomlari olabilir.

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza veya ¢ocugunuzun doktoruna
sOyleyiniz.

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 “Ila¢ 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. ILARIS’in saklanmasi

- ILARIS’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
- ILARIS bir flakon igeren ambalajlar i¢inde tedarik edilmektedir.

- ILARIS’i buzdolabinda saklayiniz (2°C - 8°C). Dondurmayiiz. Isiktan korumak ig¢in
orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

- Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ILARIS’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
ambalajda belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

- Cozelti, enjeksiyonu hazirlamak tizere flakon tipasi ilk defa delindikten hemen sonra
kullanilmalidir.

- Cozelti gortinimiinde degisiklikler fark ederseniz bu ilaci kullanmayiniz. Cozeltinin berrak
ila opalesan olmadigini veya partikiiller icerdigini fark ederseniz, ILARIS'i kullanmayiniz.

- Siv1 kolayca goriiniir partikiiller igeriyorsa, bulaniksa ya da belirgin sekilde kahverengi ise
kullanmay1niz.

- Dozun ¢ekilmesinden sonra kullanilmayan ilag bertaraf edilmelidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ILARIS’i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
iklim Degisikligi Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse 4332 Stein - Isvigre

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmigstir.

ILARIS enjeksiyonluk ¢ozelti kullanimina yonelik talimatlar

Enjeksiyondan 6nce bu talimatlarin timiinii okuyunuz.

- Bir saglik hizmetleri uzmanindan egitim almadan 6nce kendi kendinize enjeksiyon yapmayi
denememeniz 6nemlidir.

Kendi kendine enjeksiyon i¢in boliim 3’e bakiniz.

Baslamadan once:
- 1lac1 hazirlama ve enjeksiyonu gerceklestirmek icin temiz bir yer bulunuz.
- Ellerinizi su ve sabun ile yikayiniz ve daha sonra kuru bir havluyla kurulayiniz.

- Flakonu buzdolabindan ¢ikardiktan sonra flakon {izerindeki son kullanma tarihini kontrol
ediniz. Etiket ve kutu {izerinde yazan son kullanma tarihinden sonra ilac1 kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi ayin son giiniinii ifade eder.

- Icerigin oda sicakligma gelmesi i¢in agilmamis flakonu 10 dakika bekletiniz. Flakonu
1sitmaya ¢alismayiniz. Kendi kendine 1sinmaya birakiniz.

- Her zaman yeni ve agilmamis enjektdr ve igne kullanimiz. Ignelere ve flakonlarm tepesine
dokunmaktan kacininiz.

Gerekli malzemelerin bir araya toplanmasi

Ambalaj icinde bulunanlar

ILARIS 150 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti (buzdolabinda tutunuz).

Ambalaj icinde bulunmayanlar

- 1 mI’lik bir enjektor

- Flakondan ¢6zelti gekmek i¢in (“ilact cekme ignesi”) bir igne (6rnegin, 18 Gyada2l Gx 2
in¢ veya piyasada mevcut bir benzeri).

- Enjeksiyon (“enjeksiyon ignesi”) i¢in bir 27 G x 0,5 in¢ (ya da piyasada olan bir benzeri)
- Alkollii bez

- Temiz, kuru pamuk

- Yapiskan bandaj

- Kullanilmis igne, enjektdr ve flakonlar i¢in uygun bir imha kabi1 (kesici maddeler kabi)
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Enjeksiyona hazirhk

=

¥

ILARIS flakonundaki  koruyucu bashig:
cikarinmiz. Flakon tipasmma dokunmayiniz.
Flakonun kauguk tipasini alkollii bir pamukla
temizleyiniz.

Enjektor ve ilag ¢ekme ignesinin iginde

bulundugu ambalaji aginiz.

- llag cekme ignesini enjektore takimz.

- Ilag gekme ignesinin bashigini ¢ikariniz.

- Tlag ¢ekme ignesini kauguk tipanin
ortasindan batirarak ILARIS ¢ozeltisi
iceren flakona sokunuz.

Gerekli  miktarda  ¢Ozeltinin  enjektore
¢ekilebilmesi i¢in flakonu eginiz.
DIKKAT: Gerekli miktar uygulanacak doza
baglidir. Saglik hizmetleri uzmaniniz sizin igin
gerekli olan miktari size sdyleyecektir.
Enjektor pistonunu, enjektorii ILARIS ¢ozeltisi
ile dolduracak sekilde yavas¢a dogru isarete
kadar yukari ¢ekiniz (gerekli miktari size saglik
hizmetleri uzmaniniz sOyleyecektir).
Enjektorde hava baloncuklar1 varsa, saglik
hizmetleri uzmanmizin size sdyledigi sekilde
baloncuklar1 uzaklastiriniz. Enjektorde dogru
miktarda ¢6zelti oldugundan emin olunuz.
Enjektorii ve ilag ¢ekme ignesini flakondan
cikarimiz. (Flakonda ¢ozelti kalmis olabilir.)
Saglik hizmetleri uzmaniniz ya da eczacinizin
size gosterdigi sekilde ilag ¢ekme ignesinin
bashgini geri takiniz. ilag c¢ekme ignesini
enjektorden cikariniz ve kesici ve delici aletler
atik kabina atiniz.

Enjeksiyon  ignesinin i¢inde  bulundugu
ambalaji aciniz ve igneyi enjektore takiniz.
Hemen enjeksiyonun yapilmasi adimlaria
geciniz.
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Enjeksiyonun yapilmasi

Ust uyluk, karn, iist kol ya da kaba etlerinizde
bir enjeksiyon yeri belirleyiniz. Dokiintli ya da
catlak bulunan, morarma veya siskinlik olan
alanlar1  kullanmayimniz.  Yara  dokusuna
enjeksiyon yapmayiniz ¢iinkii ilacin tamamini
alamayabilirsiniz. Damara enjeksiyon
yapmaktan kagininiz.

Enjeksiyon yerini temiz bir alkollii pamukla
temizleyiniz. Bolgenin kurumasini bekleyiniz.
Enjeksiyon ignesinin bashigini ¢ikariniz.
Enjeksiyon bolgesindeki deriyi iki parmaginizla
nazikge sikistiriniz. Enjektorii 90 derece agiyla
tutunuz ve kesintisiz tek bir hareketle igneyi
deriye dik bir sekilde ve tam olarak batiriniz.

Enjektor pistonunu enjektdr haznesi bosalana
kadar yavasca iterken igneyi tamamen derinizin
icinde tutunuz. Sikistirilmis deriyi serbest
birakiniz ve igneyi dik bir sekilde digar1 ¢ekiniz.
Igne bashgimi geri takmadan ve igneyi
cikarmadan, igneyi kesici ve delici aletler atik
kabina atiniz.

Enjeksiyondan sonra

10.

Enjeksiyon bolgesini ovalamaymniz. Eger
kanama olursa, kanamanin oldugu bdlgeye
temiz, kuru bir pamugu nazikge 1 ila 2 dakika
boyunca ya da kanama durana kadar bastiriniz.
Daha sonra bir yapiskan plaster uygulayiniz.
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11.

12.

Igneleri ve enjektorii giivenli bir sekilde kesici
ve delici aletler atik kabina atiniz ya da saglik
hizmetleri uzmanimizin veya eczacinizin
talimatlar1  dogrultusunda bertaraf ediniz.
Enjektorleri ya da igneleri kesinlikle yeniden
kullanmayniz.

Saglik hizmetleri uzmaninizin veya eczacinizin
talimatlar1 dogrultusunda ILARIS ¢ozeltisi
iceren flakonlar1 (eger varsa) uygun bir sekilde
bertaraf ediniz. Kullanilmamis tiim {riinler
veya atik materyal yerel gerekliliklere uygun
sekilde bertaraf edilmelidir. Geriye kalan
¢ozeltiyi kesinlikle yeniden kullanmayiniz.

Kesici ve delici aletler atik kabim1 c¢ocuklarin
erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.

Saglik hizmetleri uzmaninizin veya eczacinizin
talimatlar1 dogrultusunda bertaraf ediniz.

12/12




