Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/513/amgevita-20-mg-0-4-ml-enjektor
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO4AB04

KULLANMA TALIMATI
AMGEVITA® 20 mg/0,4 ml enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir enjektor

Steril
Deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir.

o Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor 0,4 mL ¢6zelti igcinde 20 mg adalimumab
icerir. AMGEVITA® bir biyobenzerdir.

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

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

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

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AMGEVITA® nedir ve ne icin kullanilir?

AMGEVITA®’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AMGEVITA® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AMGEVITA® min saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadr.
1. AMGEVITA® nedir ve ne icin kullamhr?

AMGEVITA®, 0,4 mL berrak ¢ozelti icinde ¢dziinmiis 20 mg adalimumab etkin maddesini
steril, enjeksiyonluk ¢6zelti halinde iceren kullanima hazir bir enjektordiir.

Her kutuda 1 adet tek kullanimlik kullanima hazir enjektér bulunur.

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

AMGEVITA® asagida yer alan hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

* Poliartikiiler jiivenil mdiyopatik.artito(eklemleriagtkidgyen yangisal (inflamatuvar) bir
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Entezit ile iliskili artrit (eklemleri ve tendonlarin kemige baglandig:1 yerleri etkileyen

yangisal (inflamatuvar) kronik bir hastalik)

* (Cocuklarda plak tipi sedef hastalig1 (psoriyazis) (derinin giimiis pullarla kapl kirmizi, pul
pul, kabuklu yamalar seklinde olmasina neden olan bir cilt hastalig1)

* Cocuklarda Crohn hastalig1 (sindirim kanalinin yangisal (inflamatuvar) bir hastalig1)

* (Cocuklarda liveit (g6ziin belirli boliimlerini etkileyen yangisal (inflamatuvar) bir hastalik)

AMGEVITA® nin etkin maddesi olan adalimumab “Cin hamster yumurtalik” hiicrelerinde
iiretilen bir rekombinant insan monoklonal antikorudur. Monoklonal antikorlar 6zel hedeflere
baglanan proteinlerdir.

Adalimumabin hedefi, bagisiklik sisteminde yer alan ve yukarida listelenen inflamatuvar
(yangisal) hastaliklarda yiiksek diizeylerde bulunan tiimor nekroz faktorii (TNF-alfa) olarak
adlandirilan bir proteindir. AMGEVITA® TNF-alfa’ya baglanarak bu hastaliklarda yangilanma
stirecini azaltir.

Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit

Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit, cogunlukla ¢ocukluk ¢aginda ortaya cikan eklemleri
etkileyen yangisal (inflamatuvar) bir hastaliktir.

AMGEVITA®, 2-17 yas arasindaki ¢ocuklarda poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit tedavisi
icin kullanilir. Cocugunuza ilk olarak metotreksat gibi hastaligi modifiye edici baska ilaglar
verilebilir. Bu ilaglar yeterince iyi cevap vermezse, cocugunuza poliartikiiler jiivenil idiyopatik
artrit tedavisinde AMGEVITA® verilir.

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

Entezit ile iliskili artrit

Entezit ile iliskili artrit, eklemleri ve tendonlarin kemige baglandig: yerleri etkileyen yangisal
(inflamatuvar) bir hastaliktir.

AMGEVITA®, 6-17 yas arasindaki ¢ocuklarda entezit ile iliskili artrit tedavisinde kullanilir.
Cocugunuza ilk olarak metotreksat gibi hastaligi modifiye edici baska ilaglar verilebilir. Bu

ilaglar yeterince iyi cevap vermezse, c¢ocugunuza entezit ile iliskili artrit tedavisinde
AMGEVITA® verilecektir.

Cocuklarda plak tipi sedef hastalig1 (Plak PsoOriyazis)

Plak tipi sedef hastaligi; derinin giimiis pullarla kapli, kirmizi, pul pul, kabuklu yamalar
seklinde olmasina neden olan bir cilt hastaligidir. Plak tipi sedef hastalifi tirnaklar1 da
etkileyebilir; tirnaklarin par¢alanmasina, kalinlasmasina ve agrili olabilen tirnak yatagindan
uzaklagsmalara neden olur. Viicudun bagisiklik sistemindeki bir problemin cilt hiicrelerinin
artarak plak tipi sedef hastaliginin ortaya ¢ikmasina yol actig1 diistiniilmektedir.

AMGEVITAP®, topikal tedavilere veya fototerapiye yeterli cevap vermeyen ya da uygun aday
olmayan 4-17 yas arasindaki ¢ocuklarda ve ergenlerdeki siddetli kronik plak tipi sedef
e

- - u belge, aivenlielektronik imza ile imzalanmustir.
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Cocuklarda Crohn hastaligi

Crohn hastalig1, sindirim sisteminin yangisal (inflamatuvar) bir hastaligidir.

AMGEVITA®, 6-17 yas arasindaki cocuklarda orta ila siddetli derecede Crohn hastaliginin
tedavisi i¢in kullanilir.

Cocugunuza ilk olarak bagka ilaglar verilebilir. Bu ilaclar yeterince iyi cevap vermezse,
cocugunuza hastaligin belirtilerini ve bulgularim azaltmak i¢cin AMGEVITA® verilecektir.

Cocuklarda uveit

Enfeksiy6z olmayan {iveit goziin belirli boliimlerini etkileyen yangisal (inflamatuvar) bir
hastaliktir.

AMGEVITA®, 2 yasindan itibaren ¢ocuklarda gdziin 6n béliimiinii etkileyen iltihaplanmayla
seyreden kronik enfeksiydz olmayan iiveit (sistemik hastalikla iligkili veya sistemik hastalik
olmadan gelisebilen bir gdz ici iltihab1) tedavisinde kullanilmaktadir.

Bu iltihaplanma, gérmede azalmaya ve/veya gozde ucusan cisimlere (goriis alanindan hareket
eden siyah noktalar veya ince ¢izgiler) neden olabilir. AMGEVITA®, bu iltihaplanmay1

azaltarak etki gosterir.

Cocugunuza ilk olarak bagka ilaglar verilebilir. Bu ilaglar yeterince iyi cevap vermezse,
cocugunuza hastaligin belirtilerini ve bulgularim azaltmak i¢in AMGEVITA® verilecektir.

2.  AMGEVITA®y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

TNF blokorlerinin kullammmina bagh olarak losemi kan kanseri (akut myeloid l6semi,
kronik lenfositik losemi ve kronik myeloid losemi) gelistigi bildirilmistir.

AMGEVITA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

* Cocugunuz adalimumaba ya da bu ilacin diger yardimci maddelerinden (Boliim 6’da
verilmis olan) herhangi birine kars alerjik ise.

* Cocugunuzda aktif tliberkiiloz (verem) dahil ciddi bir enfeksiyon (mikrobik hastalik)
varsa (bkz “AMGEVITA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).
Ornegin ates, yaralar, yorgunluk, dis sorunlar1 gibi enfeksiyon belirtileri varsa, bunlart
doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir.

* Cocugunuzda orta ila siddetli derecede kalp yetmezligi varsa. Cocugunuzun ge¢cmiste
veya simdi ciddi bir kalp rahatsizli§1 varsa bunu doktorunuza séylemeniz énemlidir
(bkz. “AMGEVITA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

AMGEVITA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

AMGEVITA® y1 kullanmaglan @nge dokterinuza yaidagesaciniza danisiniz.
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Alerjik reaksivonlar

Cocugunuzda nefes darligi, hiriltili soluma, bag donmesi, sislikler veya dokiintii gibi
alerjik reaksiyonlari varsa, daha fazla AMGEVITA® enjekte etmeyiniz; nadiren de
olsa bu reaksiyonlar hayati tehlike olusturabileceginden derhal doktorunuza haber
veriniz.

Enfeksiyonlar

Cocugunuzda uzun siireli veya bolgesel enfeksiyonlar (6rnegin bacak tilseri) dahil bir
enfeksiyon varsa, AMGEVITA®’ya baslamadan dnce doktorunuza basvurunuz. Eger
emin degilseniz, liitfen doktorunuz ile irtibata geciniz.

Cocugunuz AMGEVITA® tedavisi sirasinda enfeksiyonlara daha kolay yakalanabilir.
Cocugunuzda akciger ile ilgili bir problem varsa, bu risk artabilir. Bu enfeksiyonlar
ciddi olabilir ve bunlara asagidakiler dahildir;

* Tiiberkiiloz (verem),

*  Viriis, mantar, parazit veya bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar

» Kanda siddetli enfeksiyon (sepsis)

Nadiren bu enfeksiyonlar hayati tehlike olusturabilir. Cocugunuzda ates, yaralar,
halsizlik veya dis sorunlar1 gibi belirtiler varsa, bunlar1 doktorunuza sdylemeniz
onemlidir. Doktorunuz gegici olarak AMGEVITA® kullanimini durdurabilir.

Cocugunuz mantar enfeksiyonlarinin (6rnegin histoplazmozis, koksidiyoidomikozis
ya da blastomikozis) ¢ok sik goriildiigii bolgelerde yasiyor ya da bu bolgelere seyahat
ediyorsa, doktorunuza bildiriniz.

Cocugunuz gegmiste tekrarlayan enfeksiyonlar gecirdiyse veya enfeksiyon riskini
artiran bagka durumlar varsa, doktorunuza bildiriniz.

AMGEVITA® tedavisi goriirken ¢ocugunuz ve doktoru enfeksiyon bulgularina
ozellikle dikkat etmelidir. Cocugunuzda ates, yaralar, yorgunluk, dis sorunlar1 gibi
enfeksiyon belirtileri varsa bunlar1 doktorunuza sdylemeniz énemlidir.

Tuberkiiloz

AMGEVITA® tedavisi goren hastalarda tiiberkiiloz (verem) vakalar1 bildirilmistir;
doktorunuz AMGEVITA® baslamadan 6nce g¢ocugunuzda tiiberkiiloz bulgu ve
belirtilerinin olup olmadigini kontrol edecektir. Bu, cocugunuzun tibbi dykiisiinii ve
uygun tarama testlerinin de (0rnegin gogiis radyografisi (akciger rontgeni) ve
tiiberkiilin deri testi) dahil oldugu kapsamli bir tibbi degerlendirmeyi igerecektir.

* Cocugunuz daha once tiiberkiiloz gecirdiyse veya tiiberkiilozlu biriyle yakin
temasta bulunduysa, bunu doktorunuza sdylemeniz ¢ok Onemlidir.
Cocugunuzda aktif olarak tiiberkiiloz bulunuyorsa, AMGEVITA®y1
kullanmayniz.

* Cocugunuz tiiberkiiloz i¢in Onleyici tedavi kullansa dahi, tedavi sirasinda
tiiberkiiloz gelisebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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» Tiberkiiloz belirtileri (6rnegin inatci1 oksiiriik, kilo kaybi, halsizlik, hafif ates)
varsa veya tedavi sirasinda ya da sonrasinda herhangi bir enfeksiyon ortaya
¢ikmissa, derhal doktorunuza haber veriniz.

Hepatit B

*  Cocugunuz hepatit B viriisii (HBV (viriis nedenli karaciger iltihabi)) tasiyicisi ise, aktif
HBV hastalig1 varsa veya HBV bulagma riski altinda oldugunu diisiiniiyorsaniz,
doktorunuza soyleyiniz.

+ Doktorunuz ¢ocugunuza HBV testi yapmalidir. AMGEVITA® bu viriisii tagtyan
kisilerde hastaligin tekrar aktif hale gelmesine neden olabilir.

* Bazi ender durumlarda, 6zellikle cocugunuz bagisiklik sistemini baskilayan baska
ilaglar da almakta ise, HBV’nin tekrar aktif hale gecmesi hayati tehdit edici
olabilir.

Cerrahi islemler va da dis tedavisi

* Eger cocugunuz bir ameliyat gegirecekse veya dislerine tedavi uygulanacaksa,
doktorunuza ¢ocugunuzun AMGEVITA® almakta oldugunu bildiriniz. Doktorunuz,
gecici olarak AMGEVITA® tedavisinin kesilmesini tavsiye edebilir.

Demivelinizan hastalik

» Eger ¢cocugunuzun demiyelinizan bir hastalig1 varsa (multipl skleroz gibi merkezi sinir
sistemini etkileyen bir hastalik) veya ortaya cikarsa, doktorunuz AMGEVITA® alip
almamas1 konusunda bir karar verecektir. Cocugunuzda gérmede degisim, kollarda
veya bacaklarda giigsiizliik veya viicudun herhangi bir yerinde karincalanma ya da
uyusukluk gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza bildiriniz.

Asilar

« Bazi asilar enfeksiyona sebep olabilir ve AMGEVITA® tedavisi sirasinda
uygulanmamalidir.

* Cocugunuza herhangi bir as1 yaptirilmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

+ Eger miimkiinse, cocuklarda AMGEVITA® tedavisine baslamadan 6nce yaslarina
uygun tiim planlanmig asilarin tamamlanmasi 6nerilmektedir.

* Hamilelik durumunda AMGEVITA® kullanildiysa, bebek hamilelik sirasinda
alman son dozdan yaklasik bes ay sonrasina kadar bu tiir bir enfeksiyona
yakalanma ag¢isindan daha yiiksek risk altinda olabilir. Bebege herhangi bir aginin
ne zaman uygulanmasi gerektigine karar verebilmeleri i¢in, bebegin doktorlarina
ve diger saglik gorevlilerine, hamilelik sirasinda AMGEVITA® kullanildigiin
sOylenmesi onemlidir.

Kalp vetmezligi

» Cocugunuzda hafif kalp yetmezligi varsa ve AMGEVITA® ile tedavi ediliyorsa, kalp
yetmezligi durumu doktorunuz tarafindan yakindan izlenmelidir. Cocugunuzun
gecmiste veya simdi ciddi bir kalp rahatsizligi varsa, bunu doktorunuza sdylemeniz
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(6rnegin nefes darli§1 veya ayaklarda sisme), derhal doktorunuza haber vermeniz
gerekir. Doktorunuz, ¢ocugunuzun AMGEVITA® alip almamasi gerektigine karar
verecektir.

Ates, morarma, kanama veya solgun goérinim

* Bazi hastalarda, viicutta enfeksiyonlara karsi savasta yardimei olan veya kanamanin
durmasimi saglayan kan hiicreleri yeterince iiretilemeyebilir. Doktorunuz tedaviyi
durdurmaya karar verebilir.Eger cocugunuzda diismeyen bir ates gelisirse, viicudunda
kolayca morarmalar ya da kanama olusuyorsa veya c¢ok soluk goriiniiyorsa, derhal
doktorunuza danisiniz.

Kanser

* Adalimumab ya da diger TNF bloke edici ilaglar1 kullanmakta olan ¢ocuk ve eriskin
hastalarda, ¢cok ender olarak bazi kanser vakalar1 ortaya ¢ikmistir.

Uzun siireli hastalik gegmisi olan daha agir seyirli romatoid artrit hastalarinda,
lenfoma (lenf sistemini etkileyen bir kanser) ve losemi (kan ve kemik iligini
etkileyen bir kanser) ortaya ¢ikma riski, ortalamadan daha yiiksek olabilir.
Eger cocugunuz AMGEVITA® aliyorsa, lenfoma, 16semi veya diger kanser
tiirlerinin goriilme riski artabilir. Adalimumab almakta olan hastalarda seyrek
olarak yaygin olmayan siklikta goriilen ve ciddi seyreden bir tip lenfoma
gozlenmistir. Bu hastalarin bazilari, ayrica azatiyoprin veya 6-merkaptopiirin ile
de tedavi gormiistiir.

Cocugunuz AMGEVITA® ile birlikte azatiyoprin veya 6-merkaptopiirin
kullaniyorsa, doktorunuza bildiriniz.

Adalimumab almakta olan hastalarda melanoma dis1 cilt kanser vakalari
gozlemlenmistir.

Tedavi esnasinda veya sonrasinda yeni deri lezyonlari (yara ve lekeler) olusursa
veya mevcut lezyonlarin goriiniimiinde degisiklik olursa doktorunuza bildiriniz.
AMGEVITA® kullanan 60 yas {izeri hastalarda, periyodik servikal kanser (rahim
agzi kanseri) taramasina devam edilmelidir.

» Bagka bir TNF blokdrii ile tedavi edilen ve Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH)
olan hastalarda, lenfoma disinda kanser vakalari bildirilmistir. Eger cocugunuzda
KOAH varsa veya yogun sigara igiyorsa, TNF blokorii ile tedavinin ¢ocugunuz igin
uygun olup olmadigini doktorunuz ile goriisiiniiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Otoimmiin hastalik (Viicudun bagisiklik sisteminin neden oldugu hastaliklar)

« AMGEVITA" tedavisi, nadir durumlarda lupus benzeri sendroma neden olabilir. Siirekli
ve aciklanamayan dokiintii, ates, eklem agris1 veya yorgunluk gibi belirtiler ortaya
¢ikarsa, doktorunuz ile iletisime geginiz.

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

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

AMGEVITA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

AMGEVITA® deri alt1 yoluyla uygulandig1 igin, yiyecek ve igeceklerin AMGEVITA® y1
etkilemesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

«  AMGEVITA® kullanirken ve son AMGEVITA® enjeksiyonundan sonra en az bes ay
stireyle hamile kalmaktan kaginmali ve etkili bir dogum kontrol 6nlemi uygulamalisiniz.

. Eger hamilelik durumu varsa, hamilelik durumundan siipheleniliyorsa veya ¢ocuk sahibi
olunmasi planlaniyorsa, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

. AMGEVITA® sadece gerektiginde hamilelik sirasinda kullanilmalidir.

. Bir gebelik calismasina gére, gebelik esnasinda AMGEVITA® kullanan anneler ile,
AMGEVITA® kullanmayan ancak aym hastalifa sahip anneler karsilastirildiginda,
hamilelik sirassnda AMGEVITA® kullanan annelerin bebeklerinde dogum kusurlari
olusma riski daha ytiksek degildir.

. Hamilelik sirasinda AMGEVITA® kullanilirsa, bebekte enfeksiyon olusma riski daha
yliksek olabilir.

. Bebege herhangi bir as1 uygulanmadan 6nce bebegin doktorlarina ve diger saglik
gorevlilerine hamilelik sirasindaki AMGEVITA® kullanimini bildirmeniz &nemlidir
(daha fazla bilgi i¢in “Asilar” boéliimiine bakiniz).

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda AMGEVITA® kullanilabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Arac¢ ve makine kullanim

AMGEVITA® nin, cocugunuzun araba, motosiklet veya diger makineleri kullanma yetenegi
iizerinde az miktarda bir etkisi olabilir. AMGEVITA® uygulanmasim takiben hafif bas
donmesi ve gérme bozukluklar1 ortaya ¢ikabilir.

AMGEVITA® nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu t1bbi {iriin her 0,8 mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum” icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Cocugunuz bagka ilaglar aliyorsa, yakin zamanda aldiysa veya alma olasiligi varsa,
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Ciddi enfeksiyon riskindeki artis nedeniyle cocugunuz AMGEVITA®’y1 asagidaki etkin
maddeleri igeren ilaglarla birlikte kullanmamalidir:

e Anakinra

e Abatasept (bagisiklik sistemine etki eden ilaglar)

AMGEVITA® asagidaki ilaglarla birlikte kullanilabilir:
e Metotreksat
e Belirli hastalik modifiye edici anti-romatizmal ilaglar (6rnegin sulfasalazin,
hidroksiklorokin, leflunomid ve enjekte edilebilen altin preparatlari),
e Steroidler veya steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaclar (NSAII; steroid yapida
olmayan yangi ¢oziicl ilaclar) dahil agr1 kesiciler.

Bu konuda sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

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

3.  AMGEVITA" nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

AMGEVITA®y1 daima doktorunuzun belirttigi sekilde uygulaymniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMGEVITA® nin her onayli kullanimi igin 6nerilen dozlar asagidaki tabloda gdsterilmistir.
Cocugunuzun farkli bir doza ihtiyac1 varsa, doktorunuz AMGEVITA® nin baska bir yitiligini
(Etkin madde agisindan bir birimde bulunan doz miktar1) formunu (bi¢im, sekil) recete edebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0ak1UQ3NRak1UYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit

Yas ve viicut agirhgi

Ne kadar ve ne siklikta alinmalh

Notlar

2 yas ve Uistii, 30 kilodan fazla
cocuklar ve ergenler

Iki haftada bir 40 mg

2 yas ve tstl, 10-30 kilo
arasinda cocuklar ve ergenler

Iki haftada bir 20 mg

Entezitle iliskili artrit

Yas ve viicut agirhg:

Ne kadar ve ne siklikta alinmalh

Notlar

6 yas ve Ustii, 30 kilodan fazla
cocuklar ve ergenler

Iki haftada bir 40 mg

6 yas ve isti, 15-30 kilo
arasinda cocuklar ve ergenler

Iki haftada bir 20 mg

Cocuklarda plak psoriyazis

Yas ve viicut agirhgi

Ne kadar ve ne siklikta alinmalh

Notlar

4-17 yas arasi, 30 kilodan
fazla ¢ocuklar ve ergenler

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

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

4-17 yas arast, viicut agirhig
15-30 kg arasinda olan
cocuklar ve ergenler

Baslangicta 20 mg doz ardindan bir
hafta sonra 20 mg doz uygulanir.

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

Cocuklarda Crohn hastahig:

Yas ve viicut agirhg:

Ne kadar ve ne siklikta alinmalh

Notlar

6-17 yas arasi, 40 kilodan
fazla ¢ocuklar ve ergenler

Baslangicta 80 mg doz ardindan iki
hafta sonra 40 mg doz uygulanir.
Daha hizli bir yanit gerekli ise,
cocugunuzun doktoru baslangi¢
dozu olarak 160 mg ve bunu
takiben iki hafta sonra 80 mg’lik
doz regete edebilir.

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

Cocugunuzun doktoru
doz sikliggin1 her hafta
40 mg doza veya iki
haftada bir 80 mg doza
cikarabilir.

6-17 yas arasi, 40 kilodan az
cocuklar ve ergenler

Baslangicta 40 mg doz ardindan iki
hafta sonra 20 mg doz uygulanir.
Daha hizli bir yanit gerekli ise,
cocugunuzun doktoru baslangi¢
dozu olarak 80 mg ve bunu takiben
iki hafta sonra 40 mg’lik doz regete
edebilir.

Cocugunuzun doktoru
doz sikligin1 her hafta
20 mg doza ¢ikarabilir.

Bu belge, guvenli elekironik 1mza 1le imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0ak1UQ3NRak1UYnUyS3k0

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




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

Cocuklarda iiveit

Yas ve viicut agirhgi

Ne kadar ve ne siklikta alinmalh

Notlar

¢ocuklar

2 vyasindan biyiik,
agirligt 30 kilodan az olan

viicut | iki haftada bir 20 mg

Cocugunuzun doktoru,
normal dozun
baslamasindan bir hafta
once uygulanabilecek
olan 40 mg’lik bir
baslangi¢ dozu da regete
edebilir.

AMGEVITA® nin
metotreksat ile birlikte
kullanim1 tavsiye edilir.

2 vyasindan biyiik,
agirhigt 30 kilo veya daha
fazla olan ¢ocuklar

viicut | iki haftada bir 40 mg

Cocugunuzun doktoru,
normal dozun
baslamasindan bir hafta
once uygulanabilecek
olan 80 mg’lik bir
baslangi¢ dozu da regete
edebilir.

AMGEVITA® nin
metotreksat ile birlikte
kullanim1 tavsiye edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

AMGEVITA® deri altina enjeksiyon (subkiitan enjeksiyon) yolu ile uygulanur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

AMGEVITA® 2 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:

65 yas ve iizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Adalimumab ile bu hasta popiilasyonlarinda ¢alisma yapilmamaistir. Doz onerileri yapilamaz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0ak1UQ3NRak1UYnUyS3k0

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger AMGEVITA® 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AMGEVITA® kullandiysaniz:

Eger yanlishkla doktorun soylediginden daha fazla/ssk AMGEVITA® enjeksiyonu
yapmissaniz, doktorunuza haber veriniz.

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

AMGEVITA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AMGEVITA® kullanmay1 unutursaniz:

Eger ¢cocugunuza AMGEVITA® enjeksiyonu yapmay1 unutursaniz, hatirladiginizda hemen
siradaki enjeksiyonu yapiniz. Daha sonra, doz unutulmamis gibi, cocugunuza daha Once
planlanan zamanda giinliik dozu vermeye devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AMGEVITA" ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

AMGEVITA® kullanimimi birakma karari i¢in doktorunuza damismalisimiz. AMGEVITA®
kullanmay1 birakirsaniz, cocugunuzda belirtiler tekrar ortaya ¢ikabilir.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4.  Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AMGEVITA® nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu etkiler konusunda daha fazla bilgi i¢in bir doktor ya da eczaciya daniginiz.

Yan etkilerin ¢ogu hafif ila orta derecelidir. Ancak bazilar1 ciddi olabilir ve tedavi
gerektirebilir. Yan etkiler, son AMGEVITA® enjeksiyonunun uygulamasindan en az 4 ay

sonrasina kadar ortaya ¢ikabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden 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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

o Siddetli dokiintiiler (cok gaygm), kurde_ﬁe_n (yaygin) veya bagka alerjik belirtiler (yaygin)
. u bélge’ guvenh elektronik imza“ile imzalanmustir.
Belge Do§ru|ama Xd&@al@b@@aﬁ’@%& §$§il.ﬁ(r(ﬁﬁ?§ég5n Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Nefes alip vermede giicliik (yaygin), yutma giicliigii (yaygin olmayan)
Egzersiz yaparken veya yatarken nefes darlig1 (yaygin) veya ayaklarin sismesi (yaygin
olmayan)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

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

Ates, kirginlik hali, yaralar, dis problemleri, idrar yaparken yanma gibi enfeksiyon
belirtileri (yaygin)

Kendini halsiz veya yorgun hissetme (seyrek)

Oksiiriik (yaygin)

Karincalanma (yaygin)

Uyusma (yaygin)

Cift gérme (yaygin)

Kol ya da bacaklarda gii¢siizliik (seyrek)

Gegmeyen sislik veya acik yara (yaygin)

Inatg1 ates, morarma, kanama ve derinin soluklasmasi gibi kan hastaliklarini
diisiindiirebilecek belirtiler (seyrek)

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

Yukarida verilen belirtiler, adalimumab ile gézlenmis olan asagidaki yan etkilerin isaretleri
olabilir:

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin

Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (agri1, sisme, kizariklik veya kasint1 dahil)

Solunum yolu enfeksiyonlar (soguk alginligi, burun akintisi, siniizit, pnémoni (zatiirre)
dahil)

Bas agris1

Karin agrisi

Bulant1 ve kusma

Dokiintii (cilt dokiintiisii) (eksfoliyatif (pul pul) dokiintii dahil)

Kas-iskelet agrisi

Yaygin

Ciddi enfeksiyonlar (grip ve kan zehirlenmesi dahil)

Bagirsak enfeksiyonlari (kusma ve ishale neden olan gastroenterit (bagirsak enfeksiyonu)
dahil)

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1 (parmak iltihabi, selliilit (cildin derin kisimlarinin

ve deri altindaki dokgéq@&%p@m%mmm)? impetigo (bakteri kaynakli cilt

Belge Dogrulama@adieksvysean)jsaekontizanatasyiugenl yag veskigsiakip dntenhdekununrkiys. o fiekgiyonudbyse
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zona (govde, bacak ve yliz derisinde sinirler boyunca bir takim agrili dokiintiilerle

gosteren mikroplu bir deri hastaligi) dahil)

Kulak enfeksiyonlari

Agiz enfeksiyonlart (uguk ve dis enfeksiyonlari dahil)

Ureme sistemi enfeksiyonlari (vulvovajinal mikotik (vajinal mantar) enfeksiyon dahil)

Idrar yolu enfeksiyonlar1 (piyelonefrit (bobrek enfeksiyonu) dahil)

Mantar enfeksiyonlari

Eklem enfeksiyonlar1

Iyi huylu tiimérler

Melanom harig cilt kanseri (bazal hiicre karsinomu (agik yaralar, kirmizi lekeler, pembe

olusumlar, parlak yiizeyli yumrular veya yara izleri olarak goriilen bir cilt kanseri) ve

skuamdz cilt karsinomu (cildin en iist tabakasini kapsayan cilt kanseri) dahil)

o Alerjik reaksiyonlar (mevsimsel alerjiler dahil)

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

koyulagir.)

Ruh hali degisikligi (depresyon dahil)

Endise hali

Uyuma giicliigii

Sizlama, karincalanma veya hissiyat kaybi gibi duyu bozukluklari

Migren

Sinir kokii sikismasi (bel agris1 ve bacak agrist dahil)

Gorme bozukluklar

Go6z inflamasyonu (iltihaplanmasi)

Goz kapagi inflamasyonu (iltihaplanmast)

Goz sismesi

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan sersemlik veya bag donmesi)

Kalbin hizl1 atma hissi

Yiiksek tansiyon

Kizarma (ates basmasi)

Hematom (kan damarlar1 disinda kan birikmesi)

Oksiiriik

Astim

Nefes darlig1

Mide, bagirsak kanamasi (kirmizi veya siyah renkli kan bulagik digskilama seklinde

izlenebilir)

o Dispepsi (hazimsizlik, midede siskinlik, mide eksimesi)

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

o Sicca sendromu (salg1 yapan bezlerin 6zellikle gozyasi ile tiikiiriik bezlerini tutan bir

“-otoimmiin-" hastalik) (g6z ve agiz kurulugu dahil)

Kasint1

Kasintili dokiintii

Morarma

Derinin inflamasyonu (iltithaplanmasi) (egzama gibi)

El ve ayak tirnaklarinin kirilmasi

Terlemede artis

o Sag dokiilmesi Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama S@ﬁe@é@@ﬁ}@ﬁl@bﬁ%@l@yg%%ﬂgsmesi Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kas kasilmalar1 (kan kreatin fosfokinaz degerlerinin yilikselmesi dahil)
Idrarda kan

Bobrek yetmezligi

GOoglis agrist

Odem (sisme)

Ates

Pihtilagma ve kanama bozukluklar1 (uzamis tromboplastin zamani dahil)
Yara iyilesmesinde gecikme

Yaygin olmayan

Firsatc1 enfeksiyonlar (Verem ve viicut direnci diistiiglinde ortaya ¢ikan diger
enfeksiyonlar dahil)

o Norolojik enfeksiyonlar (Viral beyin zari iltihabi dahil)

o G0z enfeksiyonlari

o Bakteriyel (bakteri denen bir mikrop tiiriine bagli) enfeksiyonlar

o Divertikiilit (Kalin bagirsak inflamasyonu (iltithab1) ve enfeksiyonu (Kramp tarzinda
karin agris1, karinda sislik hissi, kabizlik, ishal, bulanti, kusma, idrar yaparken yanma
gibi yakinmalar ile kendini gosterir).

o Kanser

o Lenfoma (Lenf sistemini etkileyen kanser)

o Melanom (Bir ¢esit cilt kanseri)

o Akciger, cilt ve lenf diiglimlerini etkileyebilen immun (bagisiklik) bozukluklari
(cogunlukla sarkoidoz (bagisiklik sisteminin viicuttaki ¢esitli dokulara kars1 reaksiyon
gostermesiyle ortaya ¢ikan romatolojik bir hastalik) olarak ortaya ¢ikar)

o Vaskiilit (kan damarlarinin iltihab1)

o Titreme

o Noropati (sinir sistemi hastali§i. Noropati viicudun bir¢ok organini etkileyebilen,
sinirlerde hasar olugsmasidir. El, ayak ve bacaklarda agri, uyusukluk, karincalanma
hissedilebilir.)

e Inme

o Isitme kaybu, kulak ¢inlamasi

o Kalbin diizensiz attig1 hissi (anlik duraksamasi gibi)

o Nefes darlig1 veya ayak bilegi sismesine sebep olabilen kalp problemleri

o Kalp krizi

. Atar damar duvarinda kese olusumu, toplardamarin yangisal (inflamatuvar) ve piht1
olusumu, damar tikanikligi. (¢ok az bir kismi belirti verir ve doktorunuz tarafindan teshis
edilebilir. Viicudumuzda agri, morarma gibi belirtilere neden olabilir.)

o Nefes darligina sebep olan akciger hastaliklar1 (inflamasyon (iltihap) dahil)

o Pulmoner emboli (Akciger damarlarinin tikanmast: nefes darligi, gogiis agrisi, oksiirtik,
agizdan kan gelmesi, bayilma ile kendini gosterir.)

o Plevral eflizyon (Akciger zarinda anormal s1v1 toplanmasi: gogiis agrisi, oksiiriik, nefes
darligi ile kendini gosterir.)

o Kar ve sirtta siddetli agrilara sebep olan pankreasin inflamasyonu (iltihab1)

o Yutmada giicliik

o Yiizde 6dem (sisme)

o Safra kesesi inflamasyonu (iltithab1) ve safra kesesi tasi (karin agrisi, sarilik, idrar
renginin kirmizi veya kahveyengi olmasi, bulanti, kusma ve bazen de ates ile kendini

P ‘1: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama %90%1?%%%&E1?)S3k0ak1UQ3NRaklUYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

14



Karaciger yaglanmasi

Gece terlemeleri

Yara izi

Normal olmayan kas zayifligi

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

Uyku bozukluklari

Iktidarsizlik

Inflamasyonlar (iltihaplanmalar)

Seyrek

Losemi (kan ve kemik iligini etkileyen kanser)

Sokun eslik ettigi ciddi alerjik reaksiyonlar

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

Sinir hastaliklar1 (goz siniri inflamasyonu (iltihaplanmasi) ve kas giigsiizliigli, normal
olmayan hisler, kollarda ve viicudun iist kisminda lirpermelere sebep olabilen Guillan-
Barré sendromu gibi)

Kalbin pompalamay1 durdurmasi sonucu kan dolasiminin ani olarak durmasi ve bunun
neden oldugu ani biling kaybi

Pulmoner fibroz (Akcigerde yara izi olusumu: kuru oksiiriik, nefes darlig ile kendini
gosterir.)

Bagirsak delinmesi (siddetli karin agrisi, titreme, ates, mide bulantisi, kusma ile kendini
gosterir)

Hepatit (Karaciger iltihabi)

Hepatit B enfeksiyonunun tekrarlanmasi

Otoimmiin hepatit (bagisiklik sisteminin baskilanmasindan dolay1, karacigerin
iltthaplanmasi)

Derideki kan damarlarinin iltihab1 (Kutan6z vaskiilit)

Stevens-Johnson sendromu (halsizlik, ates, bas agrisi, kizariklik gibi erken bulgular
igerir)

Alerjik reaksiyonlara bagli olarak yilizde sisme

Eritema multiforme (enfeksiyonlara veya ilaglara kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonu olarak
kabul edilen nadir bir deri hastalig1)

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

Anjiyoodem (cildin bolgesel olarak sigsmesi)

Likenoid deri reaksiyonu (kasintilt kirmizimsi-mor deri reaksiyonu)

Bilinmiyor

. de&r
Belge Dogrulama Kodu: 12W56ak1US3K0a

Hepatosplenik T-hiicreli lenfoma (siklikla dliimciil olan, nadir bir kan kanseri)

Merkel hiicreli karsinom (bir cilt kanseri tipi)

Kaposi Sarkomu (Insan Herpes Viriisii 8 enfeksiyonu ile iligkili nadir bir kanser tiiriidiir.
Kaposi Sarkomu en yaygin olarak, ciltte mor lezyonlar halinde belirir.)

Karaciger yetmezligi

Dermatomiyozit olarak adlandirilan bir durumun kétiilesmesi (kas zayifligina eslik eden

1 kizarmasi g6 lulis belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Ell'lUQ3?\lRak1UYnUyS3kO Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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o Kilo artis1 (¢ogu hasta i¢in kilo artig1 azdi)

Adalimumab ile yapilan klinik ¢aligmalarda goriilen istenmeyen bazi yan etkilerin belirtileri
yoktur ve sadece kan testleri ile anlasilabilir. Bunlar:

Cok yaygin

o Diisiik beyaz kan hiicresi sayisi
o Diisiik kirmizi kan hiicresi sayis1
o Kanda ytikselmis lipid degerleri
o Yiikselmis karaciger enzimleri

Yaygin

Yiiksek beyaz kan hiicresi say1si

Diisiik kan pulcugu sayisi (kanin pihtilagmasinda rol oynayan bir kan hiicresi, trombosit)
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
Kanda otoantikor varligi

Diisiik kan potasyumu

Yaygin olmayan
o Yiiksek bilirubin 6l¢iimii (Karaciger kan testi)

Seyrek
Diisiik beyaz kan hiicresi, kirmizi kan hiicresi ve kan pulcugu sayisi

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’'nda 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.  AMGEVITA® nin saklanmasi
AMGEVITA® 'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0ak1UQ3NRak1UYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tek bir AMGEVITA® kullanima hazir enjektdér maksimum 25°C’ye kadar olan sicakliklarda
14 giinliik bir siireye kadar saklanabilir. Kullanima hazir enjektor 1siktan korunmali ve 14
giinliik siire igerisinde kullanilmazsa mutlaka imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMGEVITA® yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Amgen Ilag Tic. Ltd.Sti.

Is Kuleleri, Levent Mah.,Meltem Sok.
No:10 Kule: 2 Kat: 25

4. Levent, Besiktas, Istanbul

Uretim Yeri:

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

00777, ABD

Bu kullanma talimati

tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0ak1UQ3NRak1UYnUyS3k0

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDA VERILEN BILGI BU ILACI UYGULAYACAK KiSi ICINDIR.

Kullanim i¢in talimatlar:

Deri alti1 kullanim i¢indir.

AMGEVITA® tek kullanimhk kullanima hazir enjektor

Parca Kilavuzu

Kullanimdan once

Kullanimdan sonra

Piston ¢ubugu —m

Parmak oturma
ylizeyi

Etiket ve son
kullanma tarihi

Enjektor
haznesi

flag —

Igne bashg
takili

ILLO327 v4)
[ T

Kullanilmis piston
cubugu

Parmak oturma
ylizeyi

>4

Etiket ve son
= kullanma tarihi

Kullanilmis
enjektor haznesi

*— Kullanilmis igne

Igne bashg
¢ikmis

Onemli: igne, igne bashigmin igindedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0ak1UQ3NRak1UYnUyS3k0

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Onemli

AMGEVITA® kullannma hazir enjektorii kullanmadan 6nce bu onemli bilgileri
okuyunuz:

AMGEVITA® kullanima hazir enjektériin kullaninm

e Siz veya bakim yapan kisi egitim almamigsa enjeksiyon yapmaya calismamaniz
onemlidir.

e  Sert bir zemine diismiisse AMGEVITA® kullanima hazir enjektorii kullanmayiniz.
Kirigr goérmeseniz bile AMGEVITA® kullanima hazir enjektdriin bir kismi kirilmis
olabilir. Yeni bir AMGEVITA® kullanima hazir enjektdr kullaniniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0ak1UQ3NRak1UYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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| Adim 1: Hazirhk

A. | Ihtiyacimiz kadar AMGEVITA® kullanima hazir enjektorii kutusundan ¢ikariniz.

Enjektori tabladan
cikarmak i¢in enjektor
haznesini tutunuz.

Buradan tutunuz

Enjektorii ¢ikarirken
giivenlik i¢in, parmaginizi
veya bagparmaginizi tutucu
tablanin kenarina
yerlestiriniz.

Kullanilmamis olan enjektoriin bulundugu orijinal ambalaji tekrar buzdolabina koyunuz.

Giivenlik sebebiyle:

e  Piston ¢ubugunu sikica tutmayiniz.

e  igne kapagini sikica tutmayiniz.

e  Enjeksiyona hazir olana kadar igne basligini ¢ikarmayiniz.

e  Parmak oturma yiizeyini ¢ikarmayimz. Enjektoriin bir parcasidir.

Daha rahat bir enjeksiyon i¢in, enjeksiyondan dnce enjektdrii oda sicakliginda 15 ila 30 dakika
bekletiniz.

e  (Oda sicakligina ulastiktan sonra enjektorii tekrar buzdolabina koymayiniz.
e  Sicak su veya mikrodalga gibi bir 1s1 kaynagi kullanarak enjektorii 1sitmaya calismayiniz.
o  Enjektorii direkt giines 15181na maruz birakmayiniz.

e  Enjektorii calkalamayimz.

Onemli: Kullanima hazir enjektogiihesaaman-enjektdr.haznesinden tutunuz.
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B. AMGEVITA® kullanima hazir enjektérii kontrol ediniz.

Etiket ve son

Enjektor kullanma tarihi .
Haznesi Piston ¢ubugu

EE
[ ° [ = - @

ILLD228 w4

Igne baslig1 kapali fag Parmak oturma yiizeyi
Enjektorii her zaman enjektor haznesinden tutunuz.

Enjektor icerisindeki ilacin berrak ve renksizden acik sar1 renge doniik oldugundan
emin olunuz.

° Asagidaki durumlarda enjektorii kullanmayimiz:

- Ilag bulaniksa veya rengi degismisse ya da tanecik veya partikiiller igeriyorsa,
- Herhangi bir par¢a catlak veya kirik goriiniiyorsa,

- Igne bashgi yok veya tam kapatilmamissa,

- Etiket lizerinde yazan son kullanma tarihi ge¢misse,

Bahsedilen tiim durumlarda yeni bir enjektor kullaniniz.

C. |Enjeksiyonunuz i¢in gerekli biitiin malzemeleri hazirlaymiz.

Ellerinizi sabun ve suyla iyice yikayiniz.
Temiz, iyi aydinlatilmig bir ¢aligma ylizeyine yeni bir kullanima hazir enjektorii yerlestiriniz.

Ayrica, ambalaj i¢inde bulunmayan asagidaki malzemelere de ihtiyaciniz olacaktir:
e  Alkollii mendil

e  Pamuk veya gazli bez
e  Yarabandi
e  Kesici-delici alet imha konteyneri

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0ak1UQ3NRak1UYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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D. |Enjeksiyon bolgesini hazirlayiniz ve temizleyiniz.

? Gobek

Uyluk

Asagidaki bolgeleri kullanabilirsiniz:
e  Uylugunuz

e  Karin, gobek deliginizin etrafindaki 5 santimetre bolge harig

Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyiniz. Cildinizin kurumasini bekleyiniz.
e  Enjeksiyondan dnce bu alana tekrar dokunmayiniz.

e  Ayni enjeksiyon bolgesini kullanmak istiyorsaniz, dnceki enjeksiyon i¢in kullandiginiz
enjeksiyon noktasi ile ayn1 nokta olmadigindan emin olunuz.

- Cildin hassas, morarmis, kizarik veya sert oldugu bélgelere enjeksiyon yapmayiniz.
Yara izi veya catlak izi olan bdlgelere enjeksiyondan kagimniniz.

e  Sizde sedef hastalig1 (psoriyazis) varsa, dogrudan kabarik, kalin, kirmizi veya pulsu cilt
bolgesine veya lezyona enjekte etmekten kagininiz.

Adim 2: Hazir Olma

E. |Enjeksiyona hazir oldugunuzda igne basgligini viicudunuzdan uzak olacak sekilde
cikariniz.

Ignenin sonunda bir damla s1v1 gérmeniz normaldir.

e  Igne bashigim egmeyiniz veya biikmeyiniz.

e  igne basligini enjektdre tekrar takmayiniz.

e  Enjeksiyona hazir olana kadar igne basligin1 enjektérden ¢cikarmayiniz.

Onemli: Igne basligim verilen kesjcizdelici alet imha konteynerina atiniz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0ak1UQ3NRak1UYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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F. |Gergin bir ylizey olusturmak icin enjeksiyon bolgesini parmaklarmiz arasinda
sikistiriniz.

Bas parmaginiz ve parmaklariniz arasindaki deriyi sikica sikistirarak yaklasik 5 santimetre
genisliginde bir alan yaratiniz.

Onemli: Enjeksiyon yaparken deriyi sikistirilmis halde tutunuz.

3. Adim: Enjeksiyon Uygulama

G. |Siktigmiz yeri tutunuz. igne bashg cikarilmis olan enjektdrii cildinize 45 ila 90 derece
ac1 kullanarak batiriniz.

Igneyi batirirken parmaginizi piston cubuguna koymayniz.

H. |Yavas ve sabit bir basing kullanarak, piston cubugu hareket etmeyi durdurana kadar
asag1 dogru itiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0ak1UQ3NRak1UYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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I. Bittiginde, bagparmaginizi serbest birakiniz ve enjektorii derinizden nazikge ¢ikarmiz.

e  Kullanilmig enjektorii tekrar kullanmayiniz.

e Kullanilmis enjektor icerisinde kalan ilaci kullanmayiniz.

e Kullamlmis AMGEVITA® enjektoriinii kullanimdan hemen sonra kesici-delici alet
imha konteynerine atiniz. Enjektorii ev ¢Opiiniize atmayiniz (imha etmeyiniz).

e Uygun imha yéntemleri i¢in doktorunuza veya eczaciniza danisimiz. imhaya yonelik
yerel kilavuzlar mevcut olabilir.

e Enjektorii veya kesici-delici alet imha konteynerini geri doniisiim kutusuna veya ev
¢Opline atmayiniz.

Onemli: Kesici-delici alet imha konteynerini her zaman cocuklarin géremeyecegi ve
erisemeyecegi yerlerde tutunuz.

K. |[Enjeksiyon bolgesini kontrol ediniz.

Kan varsa, enjeksiyon bolgesine pamuk veya gazli bez ile bastiriniz. Enjeksiyon bolgesini
ovusturmayiniz. Gerekirse yara band1 yapistiriniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1US3k0ak1UQ3NRak1UYnUyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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