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KULLANMA TALIMATI

REBIF 132 mikrogram/1.5 mL kartusta enjeksiyonluk cozelti
Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Interferon beta-1a, 132 mikrogram (36 MIU).

o Yardimci maddeler: D-Mannitol, poloksamer 188, L-metiyonin, benzil alkol, sodyum
asetat, asetik asit, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

REBIF nedir ve ne icin kullanilir?

REBIF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REBIF nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REBIF’in saklanmasi

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.

1. REBIF nedir ve ne icin kullanihr?

REBIF, interferonlar olarak bilinen ilag¢ smifina aittir. Bunlar hiicreler arasinda bilgi iletimini
saglayan dogal maddelerdir. Interferonlar viicut tarafindan iiretilir ve bagisiklik sisteminde
onemli rol oynar. Interferonlar, tam olarak anlasilmayan mekanizmalar iizerinden merkezi sinir
sisteminin multipl skleroz ile iligkili hasarinin sinirlandirilmasina yardimer olur.

REBIF, insan viicudunda iiretilen dogal interferon betaya benzer, yiiksek oranda saflastirilmig
¢oziilebilir bir proteindir.

REBIF berrak ve opak ¢ozelti seklindedir.

REBIF, 1,5 mL enjeksiyonluk ¢dzelti iceren piston tipa (kauguk) ve kivrimli kapak (aluminyum
ve halobutil kauguk) ile kartustan (Tip I cam) olusur. Paket 4 ya da 12 kartus igerir.



REBIF, multipl sklerozlu ve son iki yil icinde 2 ya da daha fazla atak gecirmis hastalarin
tedavisinde endikedir. Atak aktivitesi devam etmeyen Sekonder Progresif Multipl Sklerozlu
hastalarda etkisi gosterilmemistir. Ayrica multipl sklerozun ilk belirtisi olabilecek tek bir klinik
olay1 yasamis hastalarda kullanilabilir.

2. REBIF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

REBIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Dogal veya rekombinant interferon betaya ya da bu ilacin diger bilesenlerinin birine karsi
alerjik iseniz,

e Siddetli depresif bozuklugunuz (ruhsal ¢okkiinliik) ve/veya intihar egiliminiz varsa,

REBIF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e REBIF sadece doktorunuzun takibi altinda kullanilmalidir.

e REBIF ile tedaviye baslamadan 6nce, REBIF ile tedavi edilmis hastalarda rapor edilmis
olan enjeksiyon yeri nekrozu (deri hasari-doku yikimi) riskini en aza indirmek igin “REBIF
nasil kullanilir?” bagligi altinda verilen tavsiyeleri dikkatlice okuyunuz ve takip ediniz.
Eger enjeksiyon yerinizle ilgili sorun yasarsaniz, doktorunuzla temas kurunuz.

e REBIF ile tedaviye baslamadan 6nce, doktorunuza herhangi bir ilaca kars: alerji ya da
hassasiyetiniz olup olmadigini anlatiniz.

e Tedaviniz sirasinda kii¢lik kan damarlarinda kan pihtilar1 ortaya ¢ikabilir. Bu kan pihtilar
bobreklerinizi etkileyebilir. Bu, REBIF tedavisine baslandiktan haftalar ila yillar sonra
meydana gelebilir. Doktorunuz kan basincinizi, kaninizi (pithtit hiicresi sayisini) ve bobrek
fonksiyonunuzu kontrol etmek isteyebilir.

Eger kemik iligi, bobrek, karaciger, kalp, tiroid hastaliginiz varsa, ya da depresyon (ruhsal
cokkiinliik) gecirmisseniz, ya da herhangi bir epileptik nobet (sara nobeti) hikayeniz varsa,
tedavinizin ve bu sartlarin kotiilesmesinin yakindan takip edilebilmesi i¢in doktorunuzu
bilgilendiriniz.

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

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

REBIF’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
REBIF ile gida etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.
Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirilen yenidogan/ bebek iizerinde zararli bir etki beklenmemektedir. Eger emzirmeyi
planltyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Hastaligin kendisi ya da tedavisinin etkileri, stirticiilik yapmanizi ya da makine kullanmaniz
etkileyebilir. Stipheli durumlarda, doktorunuza daniginiz.

REBIF’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

REBIF her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda“sodyum
icermez”.

Benzil Alkol
REBIF 0,5 mL doz basina 2,5 mg benzil alkol icerir. Benzil alkol alerjik reaksiyolara neden
olabilir.

Benzil alkol, kiigiik ¢ocuklarda solunum sorunlan (“nefes darligi sendromu” olarak
adlandirilan) da dahil olmak iizere ciddi yan etki riskleri ile iligkilendirilmistir.

Doktorunuz veya eczaciniz tarafindan tavsiye edilmedikge, kiigiik ¢ocuklarda (3 yasindan
kiiclik) bir haftadan fazla kullanmayn.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz ya da karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa doktorunuza
veya eczaciniza damiginiz. Bunun nedeni, viicudunuzda biiyiik miktarlarda benzil alkol
birikebilmesi ve bunun yan etkilere (“metabolik asidoz” ad1 verilen) neden olabilmesidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle antidepresan (depresyon ilac1), ya da antiepileptik (sara ilac1) kullaniyorsaniz
doktorunuza sdylemelisiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REBIF nasil kullamlir?

Bu iiriin ¢oklu doz kullanim i¢indir.

Bu ilaci her zaman, tam olarak doktorunuzun size anlattigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz /uygulama sikhig1 icin talimatlar:



Tek bir klinik olay1 yasamis hastalarda:
Yetiskinlerde ve 16 yasin iizerindeki hastalarda kullanilan doz haftada 3 kez 44 mikrogramdir
(12 milyon IU).

Multipl sklerozlu hastalarda:

Yetiskinlerde ve 16 yasin iizerindeki hastalarda kullanilan doz haftada 3 kez 44 mikrogramdir
(12 milyon IU). Yiiksek dozu tolere edemeyen hastalara yine haftada 3 kez uygulanan diisiik
doz REBIF 22 mikrogram onerilir.

REBIF haftada 3 kez, miimkiinse:

Her hafta ayn1 giinlerde (en az 48 saat arayla, 6rn., Pazartesi, Carsamba, Cuma)
Ayni saatlerde (tercihen aksamlart)

uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

REBIF deri alt1 enjeksiyon icin tasarlanmustir.

[k enjeksiyon uygun nitelikte bir saglik calisaninin gdzetimi altinda yapilmalidir. Yeterli
egitimi aldiktan sonra, kendiniz ya da aileden biri ya da bir arkadasiniz evde ilaci
uygulamak icin REBIF kartuslarini cihaziniz ile kullanabilirsiniz.

Kartus RebiSmart elektronik enjeksiyon cihazi ile kullanilir.

Kullanim i¢in detayli talimatlar cihaziniz ile saglanir. Liitfen dikkatle takip ediniz.

REBIF kartuslarinin RebiSmart cihazi ile kullanimi hakkinda kisa talimatlar asagida
verilmistir.

Baslamadan once:

REBIF nereye enjekte edilir:

Ellerinizi su ve sabunla yikayiniz.

REBIF kartusu blister ambalajindan, arkasindaki plastik kapag: acarak cikariniz.

Kartusun RebiSmart cihazinin iginde ya da ambalajinda iken kazara donmus olup
olmadigini (sadece buzdolabin iginden ¢ikardiktan sonra) kontrol ediniz. Gozle goriiniir
bozulma isareti ve pargacik olmayan, sadece berrak ve opak ¢ozelti kullanilmalidir.
Cihaza kartusu yerlestirmek ve enjeksiyonu saglamak i¢in, cihaziniz ile saglanan kullanim
talimatinm takip ediniz.

: e Enjeksiyon yerini se¢iniz. Doktorunuz size olasi enjeksiyon
W yerlerini Onerecektir (list uyluklar ve alt karin uygun bolgeler
[ ) arasindadir). Enjeksiyon yeri nekrozu riskini en aza indirmek
M) A1\ amaciyla, ayn1 yere siklikla enjeksiyon yapilmamasi igin,
l{) enjeksiyon yerinizi diizenli olarak degistirmeniz ve dikkatle
) takip etmeniz Onerilir.
‘1 NOT: Sislik, beze veya agr hissettiginiz bdlgelere
I/ enjeksiyon uygulamayimiz; boyle bir bulguda doktorunuzla
7@\ veya hemsirenizle konusunuz.
e Enjeksiyon Oncesi, enjeksiyon yerindeki deriyi temizlemek
icin alkollu bez kullaniniz. Deriyi kurumaya birakiniz.
Deride alkol kalmigsa acima hissi duyabilirsiniz.

REBIF nasil enjekte edilir:



e Doktorunuz 44 mikrogramlik dogru dozu nasil sececeginizi size sdyleyecektir. Ayrica
lutfen alt kisimda verilen “RebiSmart kullanimi” kismin1 ve RebiSmart cihazinizla saglanan
kullanma talimatlarini okuyunuz.

RebiSmart kullanimi:

e Enjeksiyondan o6nce cihazin ekraninda goriinen dozun,
recetelenen 44 mikrogramhik doza karsilik gelen doz
oldugundan emin olunuz.

e RebiSmart cihazini deriye dik agida (90°) yerlestiriniz.

e Enjeksiyon diigmesine basiniz. Enjeksiyon esnasinda,
diigmesi yanip sonecektir.

o Isik sonene kadar bekleyin. Bu size enjeksiyonun
tamamlandigini bildirecektir.

e Enjeksiyon yerinden RebiSmart’1 ¢ekiniz.

RebiSmart ile REBIF’in enjeksiyonu sonrasi:

e RebiSmart kullanma talimatina gore igneyi ¢ikarmiz ve yok ediniz.

e Gazl bez ya da kuru pamuk ile enjeksiyon yerini hafifce ovalayniz.

e REBIF kartusu iceren cihazinizi 5. REBIF’in saklanmas1 kisminda belirtildigi sekilde
saklayiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

REBIF 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

REBIF’in 12-16 yas arasindaki ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi kamtlanmamistir. Yine de
sinirlt sayida yayimlanmis veriler haftada 3 kez deri altina uygulanan REBIF 22 mikrogram
veya 44 mikrogram kullanan 12-16 yaslarindaki genglerde goriilen giivenlilik profilinin
eriskinlerde goriilene benzer oldugunu gdstermektedir. Fakat doz bilgisi {izerine hicbir 6neri
yapilamaz.

Yashlarda kullanima: .
65 yas grubu hastalarda yeterince ¢alisma yapilmadigindan, REBIF 65 yas ve {izerinde dikkatli
kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bu hastalara REBIF uygulanirken dikkatli olunmalidur.

Karaciger yetmezligi:

Interferon beta, siddetli karaciger hasarma yol agma potansiyeline sahiptir. Nadir goriilen
semptomatik karaciger fonksiyon bozuklugunun mekanizmasi bilinmemektedir. Ozel bir risk
faktori gosterilmis degildir.

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



Kullanmamz gerekenden daha fazla REBIF kullandiysaniz:

REBIF den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REBIF’i kullanmay1 unutursaniz

Dozunuzu kagirmissaniz, doz takvimindeki bir sonraki giiniin dozunu enjekte ederek devam
ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REBIF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

REBIF’in etkileri hemen farkedilmeyebilir. Bu yiizden REBIF kullanmay1 sonlandirmamali ve
istenen sonuca ulagmak icin diizenli kullanmay1 siirdiirmelisiniz. Faydalar1 hakkinda
kararsizsaniz, liitfen doktorunuza danisiniz.

Doktorunuzla temas kurmadan tedaviyi kesmemelisiniz.
Eger bu iirliniin kullanim1 iizerine bir sorunuz varsa, doktor ya da eczacinizla konusunuz.
4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, REBIF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Goriilebilecek yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir

Yaygim: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, REBIF’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Ciddi alerjik (asir1 duyarhlik) reaksiyonlar. REBIF uygulamasinin hemen ardindan yiiz,
dudak, dil ya da bogaz sismesi, dokiintii, viicutta kasint1 ve halsizlik ve bayginlik hissi ile
birlikte goriilebilecek bir solunum zorlugu yasamaniz durumunda, Bu reaksiyonlar
seyrektir.

e Karaciger sorununun asagida yer alan olasi belirtilerden birini yasamaniz durumunda:
sarilik (derinin ya da goz beyazlarinin sarilagmasi), yaygin kasinti, bulant1 ve kusma ile
birlikte istah kayb1 ve cildin kolayca morarmasi. Konsantrasyon gii¢liigii, uyku hali ve kafa
karisiklig1 gibi belirtiler de siddetli karaciger sorunlari ile iliskili olabilir.

e Depresyon (ruhsal ¢okiintii) multipl skleroz tedavisi alan hastalarda yaygindir. Depresif
hissediyor ya da intihan diisiiniiyorsaniz.



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin

Bas agrisi, ates, tigiime, kas ve eklem agrilari, yorgunluk ve bulant1 gibi grip benzeri
semptomlar ¢cok yaygindir.

Bu belirtiler genellikle hafif siddettedir ve tedavi baslangicinda daha yayginken siirekli
kullanim ile azalmaktadir.

Bu belirtileri azaltmaya yardimci olmak {izere doktorunuz bir doz REBIF’ten 6nce ve
ardindan her bir enjeksiyondan sonra 24 saat igin ates diigiiriicii bir agr1 kesici almanizi
Onerebilir.

Kizariklik, sisme, renk degisimi, iltihap, agr ve cilt bozuklugu gibi enjeksiyon bolgesi
reaksiyonlar1 ¢ok yaygindir.
Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarin olusumu genelde zamanla azalmaktadir.

Yaygin olmayan

Enjeksiyon bolgesinde doku yikimi (nekroz), iltihap ve kitle olusumu yaygin degildir.
Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarini minimuma indirmek icin “REBIF’i asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bsliimiindeki tavsiyelere bakiniz.

Enjeksiyon bolgesi enfeksiyon kapabilir (yaygin olmayan); deri yumusak ya da sert bir
sekilde sisebilir ve bdlgenin tiimiinde ¢cok agr1 hissedilebilir. Bu belirtilerden herhangi birini
yastyorsaniz, doktorunuzla onerisi i¢in temas kurunuz.

Belli laboratuvar testleri degisiklik gosterebilir. Bu degisiklikler, genellikle hasta
tarafindan fark edilmez (belirti yoktur) ve genellikle diizelebilir ve hafif siddettedir ve
siklikla 6zel bir tedavi gerektirmezler.

Alyuvar, akyuvar ya da trombosit sayisinin ya biri (¢ok yaygin) ya da hepsi birden (seyrek)
azalabilir. Bu degisikliklerin sonucu olas1 belirtiler arasinda, yorgunluk, enfeksiyonla
savagsmada giicsiizlilk, morarma ya da agiklanamayan kanama yer alabilir. Karaciger
fonksiyon testleri bozulabilir (cok yaygin). Karaciger iltihaplanmasi da ayrica rapor
edilmistir (yaygin olmayan). Bulanti, kusma, sarilik baslangici gibi diger belirtilerle
birlikte istah kayb1 gibi karaciger rahatsizligini isaret eden bir durum ile karsilagirsaniz,
derhal doktorunuzla temas kurunuz (bakiniz “Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini

Tiroid rahatsizhg1 yaygin degildir. Tiroid bezi, asir1 ya da yetersiz sekilde calisabilir.
Tiroid faaliyetindeki bu degisikliklerin belirtileri hasta tarafindan her zaman
hissedilmeyebilir ancak doktorunuz uygun bir test yapmay1 dnerebilir.

Bilinmiyor

MS yalana-atak (bilinmiyor): REBIF tedavinizin baslangicinda, multipl skleroz
ataklarina benzeyen belirtilerle kargilasma olasiligi bulunmaktadir. Ornegin, kaslarinizi
istediginiz gibi hareket etmenizi engelleyecek sekilde olduk¢a gergin ya da cok zayif



hissedebiliriniz. Baz1 durumlarda bu tiir belirtiler, yukarida tanimlanan ates ya da grip
benzeri semptomlar ile iligkilendirilmektedir. Bu yan etkilerden herhangi birini fark etmeniz
durumunda, doktorunuz ile konusunuz.

Diger olas1 yan etkiler:

Cok yaygin:

e Basagrisi

Yaygin:

o Uykusuzluk (uyuma giicliigii)

. Ishal, bulanti, kusma

° Kasinti, dokiintii (deri dokiintiisii)
. Kas ve eklem agrist

° Yorgunluk, ates, lislime

. Sac¢ dokiilmesi

Yaygin olmayan:
Urtiker

[

. Sara nobetleri

. Karaciger iltihab1 (hepatit)

. Solunum gii¢ligi

. Derin ven trombozu gibi kan pihtisi

. Gorme bozukluklari (gérme rahatsizligi, gorme kaybi) ile sonuglanan, iltihap veya kan
pihtisi gibi retina (goziin arkasi) bozukluklari

. Artmis terleme

Seyrek:

. Intihar girisimi

. Ciddi deri reaksiyonlar1 — bazisi mukozal lezyonlu

. Kigiik kan damarlarinizdaki kan pihtilar1 bobreklerinizi etkileyebilir (trombotik

trombositopenik purpura veya hemolitik iiremik sendrom). Belirtiler artan morarma,
kanama, ates, asir1 halsizlik, bas agrisi, bag donmesi veya sersemlik halini igerebilir.
Doktorunuz kanimizdaki veya bobrek fonksiyonlarmizdaki degisiklikleri tespit edebilir.
. flaca bagli lupus eritematdz: uzun siire REBIF kullaniminin yan etkisi. Semptomlar kas
agrisi, eklem agris1 ve sismesi ve dokiintiiyii igerir. Ayrica ates, kilo kayb1 ve yorgunluk
gibi diger isaretlerle karsilasabilirsiniz. Genellikle tedavi kesildikten bir ya da iki hafta
icinde kaybolur.
. Bobrek fonksiyonunuzu azaltabilecek skarlagsma dahil bobrek problemleri.
Eger asagidaki belirtilerden bazilarini ya da hepsini yasarsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Bunlar muhtemel bir bobrek probleminin belirtileri olabilirler:
- kopiiklii idrar
- yorgunluk
- Ozellikle ayak bilekleri ve goz kapaklarinda sisme ve kilo alimi.

Asagidaki yan etkiler interferon beta i¢in rapor edilmistir (bilinmiyor)
o Bag donmesi

e Sinirlilik

o Istahsizlik



e Kan damarlarinda genisleme ve carpinti,

e Adet kanamasinda diizensizlik ve/veya degisiklik.

o Kalpten akcigerlere kan tasiyan kan damarlarinda yiiksek kan basinciyla sonuglanan,
akcigerlerde yer alan kan damarlarinda ciddi daralma (pulmoner arteriyel hipertansiyon).
Pulmoner arteriyel hipertansiyon, REBIF ile tedavi basladiktan sonra birkac yila kadar
olmak iizere ¢esitli zamanlarda goriilmiistiir.

e Ciltte sertlik hissine sebep olabilen ve muhtemelen agrili kirmizi yumrular veya lekeler
gelistirebilen, cilt altindaki yag dokusunun iltihab1 (panikiilit).

e Hemolitik anemi.

Doktorunuzun haberi olmadan ila¢ tedavinizi degistirmeyiniz ya da birakmayiniz

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi 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. REBIF’in Saklanmasi

REBIF’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REBIF’i kullanmayiniz / son kullanma tarihinden
once kullaniniz. “Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son
giinii son kullanim tarihidir.

REBIF’i 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayimiz (kazara donmayi &nlemek i¢in, dondurucuya yakin bir yere koymaktan

sakininiz).

[lk enjeksiyondan sonra 28 giin i¢inde kullaniniz.

Kullanima hazir dolu REBIF kartusu igeren RebiSmart cihazi, cihaz saklama kutusu icinde
buzdolabinda (2°C-8°C arasinda) saklanmalidir. Gegici olarak sogutucu mevcut olmadiginda,
REBIF hasta tarafindan bir kere icin 14 giine kadar 25°C altindaki oda sicakliginda saklanabilir,
sonra buzdolabina geri koyulmali ve son kullanma tarihinden 6nce kullanilmalidir.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Eger cozeltide gozle gorillen bozulma belirtileri ve partikiil fark ederseniz REBIF’i
kullanmayiz. Sadece berrak ve seffaf olan ¢ozeltiyi kullaniniz.



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

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Atasehir/ Istanbul

Uretim Yeri:

Merck Serono S.p.A.
Modugno/ Bari/ Italya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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