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KULLANMA TALIMATI

REBIF 22 mikrogram
Kullamima hazir siringada enjeksiyonluk ¢ozelti
Deri altina uygulanir.

* Etkin madde:
Interferon beta-1a.
Her kullanima hazir siringa 0.5 ml’de 22 mikrogram (6 MIU) interferon beta-1a igerir.

e Yardimct maddeler:
mannitol, poloksamer 188, L-metiyonin, benzil alkol, sodyum asetat, asetik asit,
sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

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

- Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

REBIF nedir ve ne icin kullanilir?

REBIF’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
REBIF nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

REBIF’in saklanmast

SR WDNN

Baglhiklar: yer almaktadr.

1. REBIF nedir ve ne icin kullamlir?

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

REBIF, insan viicudunda iiretilen dogal interferon betaya benzer, yiiksek oranda saflastiriimig
coziilebilir bir proteindir.

REBIF kendi kendine uygulamak i¢in sabit i§neli kullanima hazir sirngada enjeksiyonluk
cozelti olarak mevcuttur. REBIF cozeltisi berrak opalesandir. 0.5 ml ¢ozelti igerir ve 3’liik
ambalajlarda mevcuttur.



Terapotik endikasyonlar

REBIF, multipl sklerozlu ve son iki yil iginde 2 ya da daha fazla atak gecirmis hastalarin
tedavisinde endikedir. Atak aktivitesi devam etmeyen Sekonder Progresif Multipl Sklerozlu
hastalarda etkisi gosterilmemistir.

2. REBIF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

REBIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger, dogal veya rekombinant interferon betaya ya da REBIF’in diger bilesenlerinin
birine kars1 alerjik (agir1 duyarl) iseniz,

. Eger, ciddi depresif bozuklugunuz varsa,

. Eger, hamile iseniz ya da hamileligi planliyorsaniz REBIF ile tedaviye baglamayiniz

(“Hamilelik” ve “Emzirme” boliimlerine bakiniz).

REBIF’i agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

REBIF kullanmadan 6nce, asagidakilerden herhangi biri sizin icin gecerli ise doktorunuza
sOylemelisiniz.

. REBIF sadece doktorunuzun takibi altinda kullanilmalidir.

. REBIF ile tedaviye baslamadan once, REBIF ile tedavi edilmis hastalarda rapor
edilmis olan enjeksiyon yeri nekrozu (deri hasari-doku yikimi) riskini en aza indirmek
icin “REBIF nasil kullanilir?” baglig1 altinda verilen tavsiyeleri dikkatlice okuyunuz
ve takip ediniz. Eger enjeksiyon yerinizle ilgili sorun yasarsaniz, doktorunuzla temas
kurunuz.

. REBIF ile tedaviye baslamadan once, doktorunuza herhangi bir ilaca kars1 alerji ya da
hassasivyetiniz olup olmadigimi anlatiniz.

Eger kemik iligi, bobrek, karaciger, kalp, tiroid hastalifimiz varsa, ya da depresyon
gecirmigseniz, ya da herhangi bir epileptik nobet hikayeniz varsa, tedavinizin ve bu sartlarin
kotiilesmesinin yakindan takip edilebilmesi i¢in doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamile iseniz REBIF ile tedaviye baglamayimiz. Cocuk dogurma potansiyeline sahip bir
kadinsaniz, bu ilaci alirken hamileligi dnleyici etkili metodlar kullanmalisiniz.

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



Emzirme

llaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme esnasinda REBIF kullanilmasi 6nerilmez.
Arac¢ ve makine kullanimi

Hastaligin kendisi ya da tedavisinin etkileri, siiriiciilik yapmanizi ya da makine kullanmanizi
etkileyebilir. Siipheli durumlarda, doktorunuza danigimiz.

REBIF’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin 0.5 ml doz bagina 2.5 mg benzil alkol igerir.

Erken dogmus bebeklere ve yeni doganlara verilmemelidir.

Bebek ve 3 yasina kadar ki ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve anaflaktoid reaksiyonlara
neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

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

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

3. REBIF nasil kullanilir?

REBIF’i her zaman, tam olarak doktorunuzun size anlattigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz /uygulama sikhi@ icin talimatlar:

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

Haftada 3 kez miimkiinse, aym1 giinlerde (en az 48 saat arayla) ve ayni saatlerde (tercihen
aksamlar1) uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
REBIF deri alt1 enjeksiyon i¢in tasarlanmustir.

Miimkiinse, ilk enjeksiyon uygun nitelikte bir saglik ¢alisanimin gozetimi altinda yapilmalidir.
REBIF deri alti uygulama i¢in kullanima hazir siringa seklinde tasarlandigindan, kendiniz ya
da aileden biri ya da bir arkadasiniz evde giivenle ilac1 uygulayabilirsiniz. Ayrica uygun bir
oto-enjektor ile de uygulanabilir.

REBIF uygulamak icin, asagidaki talimatlar liitfen dikkatlice okuyunuz:
Bu iiriin sadece tek kullanim i¢indir.



Sadece berrak-geffaf partikiilsiiz ve bozulma belirtileri olmayan ¢6zelti kullanmilmalidir.

Enjeksiyon yerini seciniz. Doktorunuz size olasi enjeksiyon yerlerini Onerecektir (iist
kalga ve alt karin uygun bolgeler arasindadir) Siringay: bir ok ya da kalem gibi tutunuz.
Ayni yere siklikla enjeksiyon yapilmamasi i¢in, enjeksiyon yerini diizenli olarak
degistirmeniz ve dikkatle takip etmeniz Onerilir.

NOT: Sislik, beze veya agn hissettiginiz bolgelere enjeksiyon uygulamayimz; boyle bir
bulguda doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

Ellerinizi su ve sabunla yikayiniz.

REBIF siringay: blister ambalajindan, arkasindaki plastik kapagi agarak ¢ikarimz.
Enjeksiyon oncesi, enjeksiyon yerindeki deriyi temizlemek i¢in alkollu bez kullaniniz.
Deriyi kurumaya birakimz. Deride ¢ok az alkol kalmigsa acima hissi duyabilirsiniz.

* Bolgenin etrafindan deriyi hafifce yukar1 kaldirmak igin
sikiniz.

s * Bileginizi enjeksiyon bolgenizin yaninda tutarak, kararli ve

hizl1 bir hareketle igneyi dik aciyla batiriniz.

* Yavas ve sabit bir itigle ilac1 enjekte ediniz (pistonu sonuna

\ kadar iterek siringayr tamamen bosaltiniz).

* Enjeksiyon yerine yakin gazli bez ya da kuru pamuk tutunuz.
Igneyi ciltten cikarimz.

Gazli bez ya da kuru pamuk ile enjeksiyon yerini hafif¢ce ovalayiniz.
Kullanilmis tiim malzemeleri atiniz: enjeksiyonunuz bitince siringayr hemen uygun bir
yere atiniz.

Eger REBIF’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:

REBIF’in 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili ¢ok az bilgi vardr.

Ozel kullanim durumlari:

Interferon beta, siddetli karaciger hasarina yol agma potansiyeline sahiptir. Nadir goriilen
semptomatik karaciger fonksiyon bozuklugunun mekanizmasi bilinmemektedir. Ozel bir risk
faktorii gosterilmig degildir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REBIF kullandiysamz:

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



REBIF’i kullanmay: unutursamz:

Dozunuzu kag¢irmigsaniz, doz takvimindeki bir sonraki giiniin dozunu enjekte ederek devam
ediniz. Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayniz.

REBIF ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler

REBIF’in etkileri hemen farkedilmeyebilir. Bu yiizden REBIF kullanmay1 sonlandirmamali
ve istenen sonuca ulasmak i¢in diizenli kullanmayi siirdiirmelisiniz. Faydalar1 hakkinda
kararsizsaniz, liitfen doktorunuza daniginiz.

Doktorunuzla temas kurmadan once tedaviyi kesmemelisiniz.
Eger bu iirliniin kullanimu {izerine bir sorunuz varsa, doktor ya da eczacinizla konusunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, REBIF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini yasamamz halinde REBIF
kullanmay1 Kkesiniz ve derhal doktorunuza bildiriniz:

e Ciddi alerjik (asinn duyarhlik) reaksiyonlar. REBIF uygulamasinin hemen ardindan
yliz, dudak, dil ya da bogaz sismesi, dokiintii, viicutta kasint1 ve zayiflik ve bayginlik hissi
ile birlikte goriilebilecek bir solunum zorlugu yasamaniz durumunda, derhal doktorunuzla
temas kurunuz ya da acil tibbi yardim isteyiniz.

* Karaciger sorununun asagida yer alan olas1 belirtilerden birini yasamaniz durumunda
derhal doktorunuzu bilgilendiriniz: sarilik (derinin ya da goz beyazlarinin sarilagmasi),
yaygin kaginti, bulant1 ve kusma ile birlikte istah kayb1 ve cildin kolayca morarmasi.

e Depresif hissediyor ya da intihar1 diigiiniiyorsamz, durumu derhal doktorunuza
bildiriniz.

Asagidaki gibi tammlanan yan etkiler belirli sikliklarda olugabilir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila £1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

* Bas agnisi, ates, lisiime, kas ve eklem agrilari, yorgunluk ve bulanti gibi grip benzeri
semptomlar cok yaygindir.
Bu belirtiler genellikle orta siddettedir ve tedavi baglangicinda oldukga yayginken siirekli
kullanim ile azalmaktadir.
Bu belirtileri azaltmaya yardimci olmak iizere doktorunuz bir doz REBIF’ten 6nce ve
ardindan her bir enjeksiyondan sonra 24 saat icin ates diisiiriicii bir agr1 kesici almanizi
Onerebilir.

* Kizariklik, sisme, renk degisimi, iltihap, agr1 ve cilt bozuklugu gibi enjeksiyon bolgesi
reaksiyonlari cok yaygindir.
Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarinin olusumu genelde zamanla azalmaktadir.
Enjeksiyon bolgesinde doku yikimi (nekroz), abse ve kiitle olusumu nadirdir.



Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarini minimuma indirmek igin “REBIF’i agagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” boliimiindeki tavsiyelere bakiniz.

Enjeksiyon bolgesi enfeksiyon kapabilir (siklig1 bilinmemektedir); deri yumusak ya da
sert bir sekilde sisebilir ve bolgenin tiimiinde agr hissedilebilir. Bu belirtilerden herhangi
birini yasiyorsaniz, doktorunuzla Onerisi i¢in temas Kurunuz.

Belli laboratuar testleri degisiklik gosterebilir (¢ok yaygin). Bu degisiklikler, genellikle
hasta tarafindan fark edilmez (belirti yoktur) ve genellikle diizelebilir ve orta siddettedir
ve siklikla 6zel bir tedavi gerektirmezler.

Alyuvar, akyuvar ya da trombosit sayisi azalabilir. Bu degisikliklerin sonucu olasi
belirtiler arasinda, yorgunluk, enfeksiyonla savasmada giigsiizlik, morarma ya da
aciklanamayan kanama yer alabilir. Karaciger fonksiyon testleri bozulabilir. Karaciger
iltihaplanmasi da ayrica rapor edilmistir (siklig1 bilinmemektedir). Bulanti, kusma, sarilik
baslangici gibi diger belirtilerle birlikte istah kayb1 gibi karaciger rahatsizlifini isaret eden
bir durum ile karsilagirsaniz, derhal doktorunuzla temas kurunuz (bakinmiz “Asagidaki
ciddi yan etkilerden herhangi birini ......”").

Depresyon multipl skleroz tedavisi alan hastalarda yaygindir. Depresif hissediyorsaniz,
liitfen derhal doktorunuz ile temas kurunuz.

Tiroid rahatsizh@ 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 onerebilir.

MS yalanci-atak (sikligi bilinmemektedir): REBIF tedavinizin bagslangicinda, multipl
skleroz ataklarina benzeyen belirtilerle karsilasma olasihgi bulunmaktadir. Ornegin,
kaslarinizi istediginiz gibi hareket etmenizi engelleyecek sekilde oldukga gergin ya da ¢ok
zayif hissedebiliriniz. Bazi durumlarda bu tiir belirtiler, yukarida tanimlanan ates ya da
grip-benzeri semptomlar ile iliskilendirilmektedir. Bu yan etkilerden herhangi birini fark
etmeniz durumunda, doktorunuz ile konusunuz.

Diger olas1 yan etkiler icinde:

Cok yaygin:

Bagagrisi

Yaygin:

Uykusuzluk (uyuma gii¢liigii)
Ishal, bulanti, kusma

Kasinti, dokiintii,

Kas ve eklem agris1
Yorgunluk, ates, titreme

Siklig1 bilinmiyor:

Alerjik reaksiyonlar

Yiizde siskinlik, iirtiker,

Intihar girigimi

Sara

Ciddi deri reaksiyonlar1 — bazis1 mukozal lezyonlu



. Karaciger iltihab1 (hepatit)

. Sag dokiilmesi

. Solunum giicliigii

. Derin ven trombozu gibi kan pihtisi

. Retina bozukluklar1 (goziin arkasinda) iltihap gibi veya goérme bozukluklar ile
seyreden kan pihtis1 (gérme bozuklugu, gérme kayb1)

. Trombotik trombositopenik purpura / Hemolitik tiremik sendrom: kiigiik kan pihtilari

ile artan morarma, kanama, azalan kan pulcugu, kansizlik, ve asir1 yorgunluk, ve
bobrek bozukluklari ile ortaya ¢ikan bozukluklar

Asagidaki yan etkiler interferon beta i¢in rapor edilmistir (siklig1 bilinmiyor)
. Bag donmesi
. Sinirlilik

. Istahsizlik
. Kan damarlarinda genisleme ve ¢arpinti,
. Adet kanamasinda diizensizlik ve/veya degisiklik.

Doktorunuzun haberi olmadan ilac tedavinizi degistirmeyiniz ya da birakmayiniz

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

5. REBIF’in saklanmasi
REBIF’i cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

REBIF’i 2°C-8°C’de buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz (kazara donmay1 énlemek igin,
dondurucuya yakin bir yere koymaktan sakininiz).

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REBIF’i kullanmaywniz / son kullanma tarihinden
once kullanminiz.

Eger gozle goriilen bozulma belirtileri fark ederseniz REBIF’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz REBIF’i sehir suyuna veya ¢ipe atmayiniz. Bu
konuda eczacimiza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Kayisdagi Cad. Karaman Ciftligi Yolu
Kar Plaza, No.45 Kat: 7

34752 Igerenkoy-Istanbul



Uretim yeri:

Merck Serono S.p.A.
Via delle Magnolie 15
[-70026 Modugno (Bari)
Italya

Bu kullanma talimati onaylannustr.



