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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5BA03

KULLANMA TALIMATI

ACTEMRA 200 mg/10 mL LV. infiizyonluk ¢izelti konsantresi iceren flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her flakonda 200 mg tosilizumab

Yardimct madde(ler): Sukroz, polisorbat 80, disodyum fosfat dodekahidrat, sodyum
dihidrojen fosfat dihidrat, enjeksiyonluk su

Bu ilacc kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACTEMRA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACTEMRA ’yt kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACTEMRA nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ACTEMRA’min saklanmast

Bashiklan yer almaktadir.

1. ACTEMRA nedir ve ne i¢in kullanihr?

ACTEMRA inflizyonluk ¢ozelti konsantresi, 10 mL’lik ¢ozeltide 200 mg tosilizumab
(20 mg/mL) iceren, butil kauguk tipali, tek kullanimlik flakon seklinde bulunmaktadir.
(ozelti, berrak ila opelesan, renksiz ila agik sari renktedir.

ACTEMRA, 20 mL’lik 1 ve 4 adet cam flakonlarda kullanima sunulmaktadir.

ACTEMRA etkin madde olarak, interlkin-6 adi verilen bir tiir proteinin (sitokin) etkilerini
bloke eden bir monoklonal antikor olan tosilizumab’t igerir. Sitokin viicutta
iltihaplanmalarin olusmasinda rol oynar ve bloke olmasi, bu iltihaplanmalarin azalmasina
yardimet olur,

ACTEMRA &nceki tedavilerinden fayda gérmemis olan yetiskin hastalarda, viicudun kendi
bagisiklik sisteminin olusturdugu (otoimmiin) bir hastalik olan, orta ila siddetli romatoid
artrit tedavisinde kullanilir. ACTEMRA eklemlerdeki agri ve sislik gibi belirtilerin
azalmasina yardimci olur ve ayrica giinliik islerinizdeki performansinizi artirir.
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* ACTEMRA genellikle metotreksat ile birlikte kullanilir. Ancak doktorunuz metotreksatin
uygun olmadigin diisiiniiyorsa, ACTEMRAy1 tek basina da kullanabilirsiniz.

2. ACTEMRA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ACTEMRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

+ Tosilizumab veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine karsi aginn duyarlihiginiz varsa
(bkz. Yardimc1 maddeler).

* Aktif, ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz.

ACTEMRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ,
Eger;

« Inflizyon sirasinda veya sonrasinda; goguste daralma, hinlti, siddetli bag dénmesi veya
sersemleme, dudaklarin sismesi ve deri dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonlar yasarsamz
hemen doktorunuza haber veriniz.

 Kisa siireli veya uzun siireli herhangi bir tiirde enfeksiyonunuz varsa veya sik olarak
enfeksiyon kapiyorsaniz. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz hemen doktorunuza haber veriniz.
ACTEMRA viicudunuzun enfeksiyonlara cevap verme kabiliyetini azaltabilir ve meveut bir
enfeksiyonu kotiilestirebilir veya yeni enfeksiyon kapma olasiliginiz1 artirabilir.

« Tiberkiiloz gegirdiyseniz doktorunuza sdylemeniz gerekir. ACTEMRA kullanmadan &nce
doktorunuz tiiberkiiloz belirtilerini gosterip gstermediginizi arastirabilir.

» Barsakta iilser veya divertikiilit (barsakta bulunabilen divertikiillerin iltihabi) varsa
doktorunuza sdylemeniz gerekir. Belirtiler, karin agrisi ve barsak aliskanliklarinizda atesle
birlikte seyreden degisiklikler olabilir.

» Karaciger hastahigimz varsa doktorunuza sylemeniz gerekir. ACTEMRA kullanmadan
Once doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi inceleyebilir.

* Ast olmayr planliyorsamz veya yakin zamanda asi olduysamz doktorunuza
sOylemelisiniz. ACTEMRA alirken bazi tiirdeki asilar yapilmamalidir.

» Kanser hastasiysaniz, doktorunuza stylemeniz gerekir. Doktorunuz ACTEMRA kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

 Kan basincinizda ve kolesterol seviyenizde artma gibi kalple ilgili risk faktorleriniz varsa
doktorunuza soylemeniz gerekir. ACTEMRA kullanirken bu faktdrlerin  izlenmesi
gerekebilir.

+ Bobrek fonksiyonlarinizda orta ila ciddi derecede sorunlariniz varsa, doktorunuz sizi gézlem
altinda tutacaktir.

» ACTEMRA uygulamaya baglamadan once, beyaz kan hiicre saymizda veya trombosit
saynizda diigiis, karaciger enzimlerinde artis olup olmadigina bakmak igin doktorunuz size
kan testi yapacaktir

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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ACTEMRA’nmin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
ACTEMRA kullanirken normal olarak yiyecek ve igecek alabilirsiniz.

Hamilelik

» llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza damiginiz.

+ Hamileyseniz, hamile kalma olasiliginiz veya niyetiniz varsa doktorunuzla konusunuz.

+ Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarin, tedavi siiresince ve tedavinin bitiminden 6 ay
sonrasina kadar etkili dogum kontrolii uygulamalari gerekmektedir.

+ Agik bir sekilde gerekli olmadigi siirece ACTEMRA hamilelikte kullaniimamalidir.

+  Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

« llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.
«  ACTEMRA’nin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
» Emziriyorsamz ACTEMRA ile tedaviye baslamadan 6nce emzirmeyi kesmelisiniz.

« Emzirmeye baglamadan 6nce, ACTEMRA ile son tedavinizin iizerinden en az 3 ay gegmis
olmalidir.

Ara¢ ve makine kullanim

ACTEMRA’nin ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir ¢alisma yapilmamustir.
Ancak, yaygin bir yan etki olan bas donmesi sikayetiniz varsa, arag veya makine
kullanmamalisiniz.

ACTEMRA’nin iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag 1200 mg olan maksimum dozunda 26.55 mg sodyum (400 mg flakon bagina 8.85 mg
sodyum) icermektedir. Bu sebeple kontrollii sodyum diyetindeki hastalar tarafindan dikkat
edilmelidir. Bu ilacin 1025 mg’lik dozundan diisiik olan dozlar, 1 mmol (23 mg)’dan daha az
sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum i¢ermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ACTEMRA bazi ilaglarin galigma mekanizmasini etkileyebilir ve bu ilaglarin dozunun
ayarlanmasi gerekebilir. Asagidaki etkin maddeleri igeren ilaglari kullamyorsaniz doktorunuza
soylemeniz gerekir:

« Atorvastatin, kolesterol seviyesini diisiirmek i¢in kullanilir.

. Kalsiyum kanal blokerleri (6rn. amlodipin), kan basincim diisiirmek igin kullanilir.

« Teofilin, astim tedavisinde kullanilir.

«  Warfarin, kani pihtilagtirmak i¢in kullanilir.

+ Fenitoin, kas kasilmalarim tedavi etmek igin kullanilir.

«  Siklosporin, organ nakli sirasinda bagisiklik sisteminizin baskilanmasi i¢in kullanilir.

« Benzodiazepinler (6rn. temazepam), kaygt durumlarinin tedavisinde kullanilir.

ACTEMRA’nin RA tedavisinde kullanilan diger biyolojik ilaglar ile kullanilmasi, yetersiz klinik
deneyim nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandirz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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Cocuklarda ve ergenlik ¢agindakilerde kullanimi

Cocuklarda veya 18 yagindan kiigiik ergenlik ¢agindakilerde ACTEMRA kullanimi
Onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim

65 yasin iizerindeki hastalara, diger yetiskin hastalara verilen dozun aynisi verilebilir.

. ACTEMRA nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
« ACTEMRA’nin normal dozu viicut agirligi bagina 8 mg/kg’dir. Vereceginiz yanita bagh

olarak, doktorunuz gerekli goriirse dozu 4 mg/kg’a diisiiriip sonra tekrar 8 mg/kg’a
¢ikarabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

« ACTEMRA, 4 haftada bir, serum seti ile damarlarinizdan birine (intravendz inflizyon) bir
saat siireyle verilir.

« Seyreltme islemi sonrasinda ACTEMRA, bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanir.
ACTEMRA kullanirken ve kullandiktan sonra bir doktor veya hemsire tarafindan
izleneceksiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
ACTEMRA’nin c¢ocuklardaki giivenliligi ve etkinligi belirlenmemistir, bu nedenle
kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.
Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Hafif bobrek yetmezliginiz varsa 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.
Orta ila ciddi bobrek yetmezliginiz varsa ACTEMRA kullanirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Aktif karaciger hastahginiz veya karaciger yetmezliginiz varsa ACTEMRA kullanirken
dikkatli olunmalidir.

Eger ACTEMRA’min etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACTEMRA kullandiysamz

ACTEMRA bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, gereginden fazla alma olasihginiz
bulunmamaktadir, ancak yine de bir endise tasiyorsaniz doktorunuzla gériigmelisiniz.
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ACTEMRA dan kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ACTEMRA kullanmayi unutursaniz

ACTEMRA bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, doz atlama olasilifiniz
bulunmamaktadir, ancak yine de bir endige tastyorsaniz doktorunuzla goriismelisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymz.

ACTEMRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan ACTEMRA tedavisini kesmemelisiniz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ACTEMRA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.Yan etkiler son ACTEMRA dozunuzdan 3 ay sonrasinda da goriilebilir.

ACTEMRA ile en yaygin goriilen yan etkiler oksiiriik, burun tikanmasi, burun akmasi, bogaz
agrisi ve bag agrisi gibi iist solunum yolu enfeksiyonlaridir.

ACTEMRA ile goriillmesi muhtemel ciddi yan etkiler, ciddi enfeksiyonlar, alerjik reaksiyonlar
(hipersensitivite) ve bir adet, karaciger yetmezligi ile sonuglanan karaciger damarlarinda
tikanma vakasidir. Eger, inflizyon sirasinda veya sonrasinda alerjik reaksiyonlar (nefes almada
zorluk veya sersemleme, dokiintii, kaginti, kurdesen, dudaklarin sismesi) yagtyorsaniz derhal
doktorunuza sdyleyiniz. Eger bir enfeksiyon gegiriyorsaniz (ates ve titreme, agiz ve deride
kabarciklar, mide agrisi, inatg1 bag agrilar) hemen doktorunuza sSyleyiniz.

Yukarida verilen yakinmalar asagidaki yan etkilerin isareti olabilir, bunlarmn tiimi ACTEMRA
ile yapilan klinik galigmalarda gozlenmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin - 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin - 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygmn olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek - 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek - 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
. Okstiriik ve iistitme gibi @ist solunum yolu enfeksiyonlari

Yaygin yan etkiler (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):
. Akciger enfeksiyonu (pndmoni)

« Uguklar (oral herpes simpleks)

« Kabarciklar

« Zona (herpes zoster)

. Ates ve titreme ile birlikte seyreden cilt enfeksiyonlari

. Lokosit sayisinda diisiis (kan testinde ortaya gikar) (nétropeni, 18kopeni)

. Kolesterol diizeyinin yiikselmesi
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« Basagnsi

« Bas donmesi

« Yiiksek kan basinci
« Agizda iilser

« Mide agrist

+ Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler (transaminaz ad verilen enzimlerde artis)
« Dokiintii

« Kasinti

« Gozde enfeksiyon (konjonktivit)

« Ciddi alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite)*

*: pazarlama sonrasi donemde bildirilmistir.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla

goriilebilir):

« Divertikiilit (Divertikiil iltihabidir. Kalin bagirsak gibi i¢i bos organlarda organin igini
dbseyen tabakanin dig tabakalardaki zayif noktalardan disan keselesmesi olayina divertikiil
denir. Ates, bulanti, ishal, kabizhk, mide agrisi ile kendini gosteren bir rahatsizliktir).

« Agizda kirmizi sis alanlar (iltihapl)

« Kanda yag seviyesinin yiikselmesi (trigliserid)

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

5. ACTEMRA’nin Saklanmasi
ACTEMRA 'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e 2-8 °C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
e Dondurmayiniz.
o Flakonlari igiktan korumak igin karton kutusunun iginde tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACTEMRA 'yi kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACTEMRAy1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz ACTEMRA 'y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damsiniz.

Ruhsat Sahibi: Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi, _
Eski Biiyiikdere Asfalti No:17/A, 34398 Maslak/Istanbul
Uretici: Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd., Utsunomiya-city, Japonya

Bu kullanma talimat: 12/03/2012 tarihinde onaylanmugtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Uygulamadan &nceki seyreltme talimatlari

Parenteral ilaglar, uygulanmadan nce partikiil madde veya renk degisimi agisindan gorsel olarak
incelenmelidir. Sadece berrak ila opelesan, renksiz ila agik sari renkte olan ve gdriiniir partikiil
bulunmayan ¢&zeltiler ile inflizyon yapilabilir.

Steril, pirojenik olmayan 9 mg/mL (%0.9) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi, aseptik kosullar
altinda hasta igin hesaplanan ACTEMRA konsantrasyonuna esit hacimde 100 mL’lik infiizyon
torbasindan gekilir. Istenen miktardaki ACTEMRA konsantresi (0.4 mL/kg) flakondan gekilir ve
100 mL’lik inflizyon torbasina eklenir. Final hacim 100 mL olmalidir. K6piiklenmeyi 6nlemek igin
torba yavasca bas asagi gevrilerek ¢ozelti karistirilir.

ACTEMRA tek kullanimliktir.

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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