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KULLANMA TALIMATI

SIMPONI 50 mg PEN Enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir kalem.
Deri altina enjekte edilir.

e Etkin madde: Golimumab 50 mg.
o Yardimci maddeler: Sorbitol (E420), L-histidin, L-histidin monohidrokloriir monohidrat,
polisorbat 80 ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIMPONI nedir ve ne i¢cin kullanilir?

SIMPONTyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SIMPON nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SIMPONTInin saklanmast
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1. SIMPONI nedir ve ne i¢in kullanilir?

SIMPONI TNF blokerleri adi verilen ila¢ grubundandir. SIMPONI eriskinlerde romatoid
artrit, psoriyatik artrit ve ankilozan spondilit gibi iltihabi (inflamatuvar) hastaliklarin
tedavisinde kullanilmak tizere gelistirilmistir.

Golimumab, tiimér nekroz faktorii alfa (TNFa) olarak adlandirilan spesifik bir proteinin
etkisini bloke eder. Viicuttaki iltihabi (inflamatuvar) siireclerde rol oynayan bu proteinin
bloke edilmesi, viicudunuzdaki inflamasyonu azaltabilir.

Romatoid artrit

Romatoid artrit, eklemlerin iltihabi (inflamatuvar) hastaligidir. Eger sizde aktif romatoid artrit
varsa, size ilk olarak bagka ilaglar verilecektir. Bu ilaglara yeterli yanit vermezseniz;
metotreksat adiyla bilinen bir diger ilagla birlikte size, asagidaki amaglarla SIMPONI
verilecektir:



e Hastaliginizin belirtilerini ve bulgularmni azaltmak
e Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

Psoriyatik artrit

Psoriyatik artrit, genellikle derinin iltihabi (inflamatuvar) bir hastaligi olan psoriasisin eslik
ettigi, iltihabi (inflamatuvar) bir eklem hastaligidir Eger sizde aktif psoriyatik artrit varsa, size
ilk olarak bagka ilaglar verilecektir. Bu ilaglara yeterli yanit vermezseniz size, asagidaki
amaglarla SIMPONI verilecektir:

e Hastaliginizin belirtilerini ve bulgularini azaltmak
¢ Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

Ankilozan Spondilit

Ankilozan spondilit, omurganin iltithabi (inflamatuvar) hastalifidir. Eger sizde ankilozan
spondilit varsa, size ilk olarak bagka ilaglar verilecektir. Bu ilaglara yeterli yanit vermezseniz
size, asagidaki amaclarla SIMPONI verilecektir:

e Hastaliginizin belirtilerini ve bulgularin1 azaltmak
e Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

2. SIMPONI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SIMPONTI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

¢ Golimumaba veya SIMPONI'nin i¢erdigi yardimci maddelere kars1 alerjiniz varsa,
e Verem (tiiberkiiloz) hastasiysaniz veya agir bir enfeksiyon gec¢irmekteyseniz,

e Orta derecede veya siddetli kalp yetmezliginiz varsa.
SIMPONTI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Enfeksiyonlar (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar):

Ates, oOkstiriik, nefes darligi, gribe-benzeyen semptomlar, ishal, yaralar, dis sorunlar1 veya

idrar yaparken yanma hissi gibi enfeksiyon bulgulariniz varsa tedavi Oncesinde veya

sonrasinda gelisirse doktorunuza haber vermeniz 6nemlidir.

e Enfeksiyonlara daha kolay yakalanabilirsiniz.

e Enfeksiyonlar daha hizli ilerleyebilir ve daha siddetli seyredebilir. Ayrica; daha once
gecirmis oldugunuz bazi enfeksiyonlar tekrarlayabilir.

Verem (Tiiberkiiloz):

Tedavi sirasinda veya sonrasinda verem (tliberkiiloz) bulgular (inat¢1 Oksiiriik, kilo kaybu,

yorgunluk, ates veya gece terlemeleri) gelisirse, hemen doktorunuza haber veriniz.

e Doktorunuz sizde verem (tliberkiiloz) olup olmadiginizi anlamak amaciyla test yapacaktir,
clinkii SIMPONI ile tedavi edilen hastalarda verem (tiiberkiiloz) vakalari bildirilmistir.



e Daha Once verem (tiiberkiiloz) gecirdiyseniz ya da verem (tiiberkiiloz) gecirmis veya
gecirmekte olan bir kimseyle yakin temastaysaniz, bunu doktorunuza bildirmeniz ¢ok
onemlidir.

Doktorunuz verem (tiiberkiiloz) agisindan risk altinda oldugunuzu diisiiniirse, SIMPONI

tedavisine baglamadan 6nce verem (tiiberkiiloz) ilaglariyla tedavi edilebilirsiniz

Hepatit B viriisii (HBV):

SIMPONI gibi TNF blokerleriyle tedavi uygulanmasi, bazi durumlarda hayat1 tehdit edebilen
bu viriisii tastyan kimselerde hepatit B viriisiinlin tekrar aktiflesmesiyle sonuglanabilir.
Hepatit B viriisii tagiyicisi iseniz ya da bundan siiphe ediyorsaniz veya sizde aktif Hepatit B
varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Invazif mantar enfeksiyonlari:

Eger, akcigerlerinizi veya viicudunuzun diger boliimlerini etkileyen belirli tipte mantarin
neden oldugu enfeksiyonlarin (histoplazmoz, koksidioidomikoz veya blastomikoz adi
verilen) yaygin olarak bulundugu yerlerde yasamis veya oralara seyahat etmisseniz, hemen
doktorunuza soyleyiniz. Eger, yasadiginiz veya seyahat ettiginiz bolgelerde bu mantar
enfeksiyonlarinin yaygin olup olmadigini bilmiyorsaniz doktorunuza sorunuz.

Asilar:

Belirli agilari, SIMPONI kullanirken yaptiramazsiniz.

e Yakin zamanda herhangi bir as1 olduysaniz veya olmay1 planliyorsaniz, liitfen
doktorunuza bilgi veriniz.

Ameliyatlar veya dis operasyonlart:

e Eger ameliyat veya dis operasyonu olacaksaniz doktorunuza séyleyiniz.

e Operasyonu gergeklestirecek cerrah veya dis hekimine SIMPONTI ile tedavi edildiginizi
sOyleyiniz.

Kanser/Lenfoma:

SIMPONI kullanmadan 6nce sizde lenfoma (bir ¢esit kan kanseri) veya diger herhangi bir

kanser varsa, doktorunuza sdyleyiniz.

e Eger SIMPONI veya diger TNF blokerleri kullaniyorsaniz, lenfoma veya diger bir kanser
gelisimi riskiniz artabilir.

e Uzun zamandir devam eden ciddi romatoid artriti ve diger siiregelen (kronik) iltihabi
(inflamatuvar) hastaliklar1 olan hastalarda, ortalamanin iistiinde lenfoma riski tastyor
olabilirler.

e TNF-blokerleriyle tedavi edilen ¢ocuklarda ve geng eriskinlerde bazen 6liimle sonuglanan
alisilmadik tiirleri de igeren kanser vakalari bildirilmistir.

e (iddi, kalic1 astim, siiregelen (kronik) tikayici akciger hastaligi (COPD) olan veya agir
sigara icicisi olan hastalar, SIMPONI tedavisi sirasinda kanser riskinde artis olabilir. Eger,
ciddi kalict astiminiz, siiregelen (kronik) tikayict akciger hastaliginiz (COPD) varsa veya
agir sigara igicisi iseniz, doktorunuzla bir TNF blokerti ile tedavi edilmenizin uygun olup
olmadigini konusunuz.



Kalp yetmezligi:

Yeni ya da kotiilesen kalp yetmezligi bulgulariniz (nefes daralmasi, ayaklarmizin sismesi gibi)

varsa doktorunuzla hemen temasa ge¢melisiniz.

e TNF blokerleriyle kalp yetersizligine baglh olarak solunum yetmezliginde (konjestif kalp
yetmezliginde) kdtiilesme ve yeni baslayan kalp yetersizli§ine bagli olarak solunum
yetmezligi (konjestif kalp yetmezligi) vakalari bildirilmistir.

e Eger sizde hafif kalp yetmezligi varsa ve SIMPONI ile tedavi oluyorsaniz kalp
yetmezliginizin durumu doktorunuz tarafindan yakindan izlenmelidir.

Sinir Sistemi hastaliklari:

Eger daha dnce size ¢ogul bag dokusu gelismesi (multipl skleroz) gibi bir sinir kilif (miyelin)
kaybi1 hastaligi tanis1 konmus veya sizde belirtileri gelismisse, hemen doktorunuza sdyleyiniz.
Belirtiler gorme degisiklikleri, kollarinizda veya bacaklarinizda giicsiizliik, viicudunuzun
herhangi bir béliimiinde uyusma veya karincalanmayi igerebilir . Doktorunuz SIMPONI alip
almayacaginiza karar verecektir

Otoimmun (viicudun kendi hiicrelerine kars1 antikor olusturma durumu) hastaliklar:

Eger sizde tiim viicudu etkileyen bag dokusu hastaligi (lupus) adi verilen bir hastaligin
belirtileri meydana gelmisse doktorunuza sdyleyiniz. Belirtiler, kalic1 dokiintii, ates, eklem
agrist ve yorgunlugu igerir.

e Nadir durumlarda, TNF blokerleri ile tedavi edilen kisilerde lupus goriilmiistiir.

Kan hastaliklari:

Bazi hastalarin viicutlari, viicudun enfeksiyonla savasmasina veya kanamayi durdurmaya
yardim eden yeter miktarda kan hiicresi iiretiminde basarili olamayabilir. Eger hig
giderilemeyen atesiniz, ¢iirik veya kolayca kanamaniz olursa veya ¢ok solgun
goriiniiyorsaniz, hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz tedaviyi durdurmaya karar
verebilir.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecgerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.”

SIMPONTI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SIMPONI, a¢ ya da tok karnina almabilir,

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya SIMPONI kullanirken hamile kalmay1 planhiyorsaniz, doktorunuza
bilgi veriniz. Hamile kadinlarda bu ilacin etkileri bilinmemektedir. Hamile kadinlarda
SIMPONI kullanim1 6nerilmemektedir. Eger SIMPONI ile tedavi ediliyorsaniz, tedaviniz
sirasinda ve son SIMPONI enjeksiyonunuzdan en az 6 ay sonrasina kadar, uygun bir dogum
kontrolii kullanarak, hamile kalmaktan kaginmalisiniz

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



Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirmeye baslamadan once, SIMPONI ile son tedavinizin 6 ay once yapilmis olmasi
gerekmektedir. Size SIMPONI uygulanacaksa, emzirmeyi durdurmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

SIMPONI'nin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi iizerinde hafif bir etkisi olabilir.
SIMPONI aldiktan sonra bas donmesi olusabilir. Eger bu olursa, ara¢ veya makine
kullanmay1z.

SIMPONTI’nin i¢eriginde bulunan baz yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

e Lateks duyarliligi: Kullanima hazir enjektoriin bir boliimii, igne kapagi, lateks igerir.
Lateks, ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabildiginden sizde veya bakiminizdan sorumlu
kiside lateks duyarlilig1 varsa, SIMPONI kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

e Sorbitol (friiktoz) intoleransi: SIMPONI, sorbitol (E420) icerir. Baz1 sekerlere karsi
intoleransiniz varsa, SIMPONI kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanilmasi

SIMPONI, anakinra  veya abatacept. etken maddelerini igeren  ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir. Bu ilaglar romatizmal hastaliklarin tedavisi igin kullanilirlar.

Bagisiklik sisteminizi etkileyen herhangi bir diger ilag, kullaniyorsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza bunu da sdylemelisiniz.

Belirli (canli) asilari, SIMPONI kullanirken yaptirmamalisiniz.

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

3. SIMPONI nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢cin talimatlar:
SIMPONI’yi her zaman tam olarak, doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullanin. Emin
degilseniz, doktorunuzla birlikte kontrol etmelisiniz.

0 Onerilen doz, 50 mg (1 kullanima hazir enjektor icerigi) olup her aym ayn
tarihinde, ayda bir kere uygulanmalidir.

0 Dordiincii dozunuzu almadan once doktorunuzla goriistiniiz. Doktorunuz,
SIMPONI tedavisine devam edip etmeyeceginizi tespit edecektir.

= Eger kilonuz 100 kg.dan fazlaysa, doz her aym ayn tarihinde, ayda bir
kere olmak iizere 100 mg’a ¢ikartilabilir.



e Uygulama yolu ve metodu:
0 SIMPONI deri altina enjeksiyonla verilebilir (subkutanoz olarak).

0 Tedavinizin baslangicinda doktorunuz veya hemsireniz SIMPONI’yi size
enjekte edebilir. Ancak siz ve doktorunuz, SIMPONI enjeksiyonlarinizi kendi

kendinize yapip yapamayacaginizi kararlastirabilirsiniz. Bu durumda
kendinize nasil SIMPONI enjeksiyonu yapacaginizi 6grenmek icin egitim
alacaksiniz.

Kendinize SIMPONI enjeksiyonlarint yapmanizla iligkili, herhangi bir soru sormak isterseniz,
doktorunuzu araymiz. Kullanma Talimatinin sonunda detayli “Uygulama Talimatin1”
bulacaksiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
S6z konusu yas grubunda incelenmemis oldugundan, SIMPONI’nin ¢ocuklarda ve ergenlerde
(18 yas alt1) kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilar i¢in doz ayarlanmasina ihtiyag¢ yoktur.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger SIMPONI nin etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIMPONI kullandiysaniz

SIMPONTI’yi fazla kullanirsaniz veya size fazla verilirse (bir defada ¢ok fazla doz enjekte
etmek veya enjeksiyonu normalden daha sik uygulamak suretiyle), hemen doktorunuzla veya
eczacinizla temasa geciniz. Bos bile olsa ilacin dis kutusunu daima yaninizda bulundurunuz.

SIMPONI den kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

SIMPONI kullanmay1 unuttuysaniz

SIMPONI enjeksiyonunu planlanmis olan tarihte yapmay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz
unutulan dozu enjekte ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
Daha sonraki dozu:

e Eger unutulan doz ile bir 6nceki uygulanan dozun arasinda gegen siire 2 haftadan fazla
degilse, hatirlar hatirlamaz unutulan dozu enjekte ediniz ve tedavi takviminize bagl
kaliniz.



e Eger unutulan doz ile bir dnceki uygulanan dozun arasinda gecen siire 2 haftadan
fazla ise, hatirlar hatirlamaz unutulan dozu enjekte ediniz ve bir sonraki dozunuzu ne
zaman almaniz gerektigine dair doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Eger ne zaman yapmaniz gerektiginden emin degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla
temasa geciniz.

SIMPONI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger SIMPONI tedavisini durdurmay: diisiiniiyorsaniz, dncelikle doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

Bu ilacin kullanimina dair herhangi bagka bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczacinizla
temasa geginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SIMPONI nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bazi hastalarda ciddi yan etkiler goriilebilir ve tedaviye ihtiya¢ duyabilirler. Yan etkiler son
enjeksiyondan sonraki aylarda goriilebilir.

Yan etkiler, asagida tanimlanan belirli sikliklar ile meydana gelebilir:

Cok yaygin (10 hastada 1 kisiden fazla goriilen)

Yaygin (100 hastada 1 ila 10 kiside goriilen)

Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ila 10 kiside goriilen)
Seyrek (10000 hastada 1 ila 10 kiside goriilen)

Cok seyrek (10000 hastada 1 kisiden az goriilen)
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidaki yan etkiler, SIMPONI tedavisine eslik etmistir:

Cok yaygin yan etkiler:

e Ust solunum yolu enfeksiyonlari, bogaz agris1 veya ses kisiklig1, burun akintisi

Yavgin van etkiler:

e Doktorunuz tarafindan yapilmis kan testleri esnasinda bulunan anormal karaciger testi
sonuclari (artmis karaciger enzimleri)

e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Yiizeysel mantar enfeksiyonlari

e Bakteri enfeksiyonlar (seliilit gibi)

e Diistik kirmizi kan hiicresi sayisi



Pozitif kan lupus testi
Uyumada zorluk
Depresyon

Kabizlik

Sa¢ dokiilmesi

Alerjik reaksiyonlar (yiiziiniizde, dudaklarinizda, agzinizda veya girtlaginizda yutmanizi
veya nefes almanmizi zorlagtirabilen sisme, deri dokiintiisi, kurdesen, ellerinizin,
ayaklarinizin veya ayak bileklerinizin sigmesi)

Deride dokiintii ve kasinti
Hazimsizlik

Mide agrist

Uyusukluk ve karincalanma hissi
Grip

Bronsit

Siniis enfeksiyonlari

Uguk

Yiiksek tansiyon

Ates

Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (kizariklik, sertlik, agr1, kasinti, karincalanma ve tahris)
Giigsiiz hissetme

Iyilesmede gecikme

Gogiis kafesi rahatsizliklar

Yaygin olmavan van etkiler:

Ciddi kan enfeksiyonlari

Tiiberkiiloz (ates, yorgunluk, (inat¢1) oksiiriik, nefes darligi, gribe-benzeyen semptomlar,
kilo kaybi, gece terlemeleri, ishal, yaralar, dis sorunlar1 ve idrar yaparken yanma hissi)

Alt solunum yolu enfeksiyonu (zatiirre dahil)
Eklemlerde veya etrafindaki dokuda enfeksiyon
Bobrek enfeksiyonu

Apse

Akcigerlere veya viicudun diger bolgelerini etkileyen mantar enfeksiyonlar1 gibi zayif
bagisiklik sistemine sahip insanlarda meydana gelebilen enfeksiyonlar



Kanserler, deri kanseri ve kanser olmayan biiyiimeler veya yumrular dahil, derideki koyu
renkli benler dahil

Sedef hastalig1 (deride kabarciklar seklinde avuglarda ve/veya tabanlarda olan dahil)
Sinir sistemi hastalig1 (gérme degisiklikleri, kol ve bacaklarda gii¢siizliik gibi belirtiler)
Diistik trombosit sayis1

Diisiik beyaz kan hiicresi sayist

Birlesik diisiik trombosit, kirmizi ve beyaz hiicre sayisi

Tiroid hastaliklar1

Kandaki seker seviyesinde artis

Kandaki kolesterol seviyesinde artig

Denge bozuklugu

Tat alma bozuklugu

Gorme bozukluklari

Konjestif kalp yetmezliginde kotiilesme olmasi veya ilk kez gelismesi

Kalp ritminde diizensizlik hissi

Kalp damarlarinda daralma

Kan pihtilar

El veya ayak parmaklarinda agr1 ve renk degisikligi

Ates basmasi

Astim, nefes darlig1, hirilti

Mide ylizeyi ve bagirsak kanalinda enflamasyonu iceren, atese neden olabilen, mide-
bagirsak hastaligi

Reflii

Agizda agr1 ve yaralar

Safra kesesi taslar1

Karaciger hastaliklar

Idrar torbasi hastaliklari
Meme hastaliklar

Adet kanamas: diizensizlikleri

Kemik kirilmalari

Sevrek van etkiler:

Lenf sistemi kanseri



e Hepatit B enfeksiyonunun yeniden olugmasi (derinizin veya gozlerinizin sararmasi, koyu
kahve rengi idrar, karninizin sag tarafinda agri, ates, hasta hissetme, hasta olma ve ¢ok
yorgun hissetme)

e Akcigerlerin kronik inflamatuar durumu
e Tiim viicudu etkileyen bag dokusu hastaligina benzer (Lupus) sendrom

e Bobrek rahatsizliklar

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen yan etkiler:
e Kan hiicreleri iireten kemik iligi yetersizligi

e Kan kanseri (Losemi)

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

5. SIMPONTI’nin saklanmasi

SIMPONTIyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklaymiz. Dondurmayiniz. Calkalamayiniz. SmartJect kullanima
hazir kalemi 1siktan korumak amaciyla, dis kutusunun igerisinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki veya kartondaki veya gsisedeki son kullanma tarihinden sonra SIMPONI'yi
kullanmayniz/son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Cevreyi korumak amacuyla; kullanmadiginiz SIMPONI yi sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz

Ruhsat Sahibi

Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd.Sti.
Biiyiikdere Cad. Astoria Kuleleri
No:127 B Blok Kat:8

Esentepe 34394 ISTANBUL

Tel: (0212) 336 10 00

Fax: (0212) 21527 33

Uretici

Janssen Biologics BV
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Hollanda

Bu kullanma talimat1 30/12/2011 tarihinde onaylanmustir.
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Uygulama Talimati

Birinci basamak: ‘SmartJect’ kullanima hazir kalemin hazirlanmasi

= T"'I.-’f—_—-_—_""' _— Expiration Date
Safety Sleeve

Cap = Kapak Security Seal = Giivenlik Miihrii Observation Window = Gozlem Penceresi Buton =
Diigme Safety Sleeve = Giivenlik Kilifi Expiretion Date = Son Kullanma Tarihi

Kendi kendinize enjeksiyon yapmaya baslamadan once, bir enjeksiyonun hazirlanmasi
ve bunu kendi kendinize uygulamak konusunda bir saghk meslegi mensubunun verecegi
egitimi almahisimz. Boyle bir egitim gormediyseniz liitfen, bir egitim seansi planlamak
iizere doktorunuzla veya hemsirenizle temasa geciniz.

e Son kullanma tarihini kontrol ediniz

Tek kullanimlik, SmartJect kullanima hazir kalemin ve kutusunun {lizerinde yazan son
kullanma tarihini kontrol ediniz. Eger son kullanim tarihi ge¢gmisse, enjektorii kullanmayiniz
ve doktorunuzla ya da eczacinizla temasa geginiz.

SmartJect kullanima hazir kalemi CALKALAMAYINIZ.
SmartJect enjeksiyon kaleminin kapagini, bu noktada CIKARMAYINIZ.

e Giivenlik miihriinii kontrol ediniz

SmartJect kullanima hazir kalemin ¢evresindeki giivenlik miihriinii kontrol ediniz. Bu miihiir
kirilmigsa, SmartJect kullanima hazir kalemin kullanmayiniz ve doktorunuzla ya da
eczacinizla temasa geginiz

e 30 dakika bekleyiniz

Enjeksiyonu dogru yapacaginizdan emin olmak i¢in, SmartJect kullanima
hazir kalemi kutusu disinda oda sicakliginda 30 dakika bekletiniz.
SmartJect kullanima hazir kalemi bagka bir yolla (6rnegin sicak suya
daldirarak veya mikro-dalga firinina koyarak) ISITMAYINIZ. SmartJect
kullanima hazir kalemin oda sicakliginda 1sinmasini beklerken, kapagini
CIKARMAYINIZ

e Diger malzemeleri hazirlayimiz
Enjeksiyon sirasinda ihtiya¢ duyacaginiz; alkollii bir tampon, pamuk veya gazli bez ve
igerisine kesici cisimlerin atilacagi, 6zel ¢op kutusu gibi yardimci malzemeleri hazirlayimiz.
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e (Cozeltiyi kontrol ediniz

Gozlem penceresinden bakarak, SmartJect kullanima hazir kalemin igerisindeki ¢cozeltinin
berrak — hafif opak, renksiz — agik sar1 renkte olup olmadigini kontrol ediniz. Kii¢iik bir hava
kabarcig1 da gorebilirsiniz; bu normaldir. Cozeltinin rengi degismis veya bulaniksa,
KULLANMAYINIZ. Cozelti berrak — hafif opak, renksiz — agik sar1 renkte degilse, liitfen
doktorunuzla veya eczacinizla temasa geginiz

Ikinci basamak: Enjeksiyon yerinin secilmesi ve hazirlanmasi

e Enjeksiyon yerini se¢iniz

Onerilen enjeksiyon yeri, bacaginizin uyluk | -
boliimiiniin 6n tarafidir. Enjeksiyonu, gobek ll / ~ "\I
cevresindeki, 5 cm ¢apinda bir dairenin = [/ J'
igerisine olmamak kosuluyla, karniniza da Y [ k- )
yapabilirsiniz. Eger enjeksiyonu, sizin o= N/ |
bakiminizdan sorumlu kisi yapiyorsa, =

kolunuzun iist bliimiiniin dis yiizeyini de 7/ NN o
kullanabilir. Derinin hassas, morarmis kirmizi, L A hot
pul pul veya sert oldugu yerlere enjeksiyon
yapmayiniz.

e Enjeksiyon yerinin hazirlanmasi

Ellerinizi, sicak su ve sabunla iyice yikayimiz. Enjeksiyon yerini, alkollii bir pamukla siliniz
ve bu bolgeye enjeksiyondan 6nce bir daha DOKUNMAYINIZ. Enjeksiyondan 6nce, derinin
kurumasi i¢in bekleyiniz. Sildiginiz bolgenin lizerine iiflemeyiniz veya bu bolgeye vantilator
tutmayiniz.

Uciincii basamak: Ilacin enjekte edilmesi

e Kapag cikarmiz

Enjeksiyon i¢in hazir oldugunuzda, kapag hafifce ¢evirerek giivenlik miihriinii kiriniz.
Kapagi ¢ikariniz ve hemen atiniz. SmartJect kullanima hazir kalemin igindeki igneye zarar
verebileceginden, kapagi tekrar yerine TAKMAYINIZ. Not: Enjeksiyonu kapagi yerinden
cikarir ¢citkmarmaz yapmayi planlamalisiniz.

&
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e SmartJect kullanima hazir kalemi derinize bastiriniz

SmartJect kullanima hazir kalemi elinizde rahat bir sekilde tutunuz. Diigmeye basmaksizin,
SmartJect kullanima hazir kalemin a¢ik ucunu, 90 derecelik bir agiyla (dik olarak) sikica
derinize bastiriniz. Not:Bazi hastalar enjeksiyonu kolaylastirmak i¢in diger eliyle enjeksiyon
yapilacak bolgeyi sikistirarak tutarlar.

e Enjeksiyon icin diigmeye basiniz

SmartJect kullanima hazir kalemi derinize dik bir sekilde tutmaya devam ediniz ve diigmeye
basimiz. Birinci ‘klik’ sesi, enjeksiyonu baglatir. SmartJect kullanima hazir kalemi heniiz
KALDIRMAYINIZ. Not: SmartJect kullanima hazir kalemi derinize sikica bastirmazsaniz
diigmeye basamazsiniz.

e IKkinci ‘klik’ sesini bekleyiniz

SmartJect kullanima hazir kalemi, ikinci ‘klik sesini isitinceye (yaklagik 15 saniye) kadar
tutmaya devam ediniz. Tkinci klik sesi, enjeksiyonun tamamlandigini ve ignenin SmartJect
kullanima hazir kalemin i¢ine dogru, geriye ¢ekildigini gdsterir. SmartJect kullanima hazir
kalemi enjekiyon yerinden ayiriniz. Not: Isitme sorununuz varsa, diigmeye ilk bastigimiz
andan itibaren 15 saniye sayip SmartJect kullanima hazir kalemi enjeksiyon yerinden ayiriniz.

PRESS BUTTON WAIT LIFT
FOR 1st CLICK FOR 2nd CLICK

Doérdiincii basamak: Enjeksiyon yapildiktan sonra

e Gozlem penceresini kontrol ediniz

Enjeksiyon tamamlandiktan sonra gdzlem penceresini kontrol ederek sar1 igaretin
goziiktiglinden emin olunuz. Bu, SmartJect kullanima hazir kalemin diizgiin ¢alistigini
gosterir. Eger sar1 igareti gozlem penceresinde géremezseniz, yardim almak i¢in doktorunuzla
veya eczacinizla temasa geginiz
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e SmartJect kullanima hazir kalemin imha edilmesi
SmartJect kullanima hazir kalemi hemen, igerisine kesici cisimlerin atilacagi 6zel ¢op

kutusuna, yerel yonetmeliklere uygun sekilde atiniz.

e Pamuk veya gazh bez kullanimz
Enjeksiyon yerinde, kii¢lik bir miktar kan veya siv1 belirmesi normaldir. Bu yerin {izerine

pamukla veya gazla bezle 10 saniye kadar bastirabilirsiniz. Enjeksiyon yerini ovalamayiniz.
Gerektiginde enjeksiyon yerinin {izerine, kii¢iik bir yara bandi yapistirabilirsiniz.
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