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KULLANMA TALIMATI

REMICADE® 100 mg Konsantre i.v. Infiizyon Cozeltisi
Hazirlamak icin Liyofilize toz iceren Flakon

Damar yoluyla kullanilir.
e FEtkin madde: infliksimab

o Yardimci maddeler: Sakkaroz, polisorbat 80, monobazik sodyum fosfat ve dibazik
sodyum fosfat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda ek olarak, size bir hasta uyar kartt verilecektir. Bu uyari kartinda
REMICADE kullanmaya baslamadan 6nce ve REMICADE tedavisi sirasinda bilmeniz
gereken 6nemli giivenlik bilgileri bulunmaktadir.

Bu Kullanma Talimatinda:

REMICADE nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olas: yan etkiler nelerdir?

REMICADE ‘in saklanmast

SR BN

1. REMICADE nedir ve ne icin kullanilir?
REMICADE: konsantre inflizyon ¢ozeltisi hazirlamak i¢in flakon icinde liyofilize toz
seklinde sunulur.

REMICADE, Crohn hastaligi, romatoid artrit, ankilozan spondilit, iilseratif kolit psoriatik
artrit ya da psoriazis tedavisinde, inflamatuvar aktivitenin azaltilmasi amaciyla
kullanilmaktadir.

Etkin maddesi olan infliksimab, bir insan-fare monoklonal antikorudur. Monoklonal
antikorlar, bagka 6zglin proteinleri taniyan ve bunlara baglanan proteinlerdir.



Infliksimab viicutta 6zel bir proteini baglar; inflamasyon siirecinde yer alan bu proteine timor
nekroz faktorii alfa ya da TNFo ad1 verilmektedir. Romatoid artrit, Crohn hastaligi, ankilozan
spondilit, psoriatik artrit ya da psoriazis gibi inflamatuvar hastaliklarda TNFa miktarlari,
yaygin bir sekilde yiikselmis durumdadir.

Romatoid artrit:

Romatoid artrit eklemlerin inflamatuvar bir hastaligidir. Eger aktif romatoid artritiniz varsa,
size Once bagka ilaglar verilecektir. Eger baska ilaglar verilmis ve hastaligimizin bulgu ve
belirtileri devam ediyorsa, size asagidaki amaglar icin metotreksat ile kombinasyon seklinde
REMICADE verilecektir:

o Hastaliginizin bulgu ve belirtilerinin azaltilmast,

o Eklemlerinizdeki harabiyetin yavaslatilmasi,

o Fiziksel fonksiyonlarinizin iyilestirilmesi.

Crohn hastahgi:

Crohn hastalig1, bagirsaklarin inflamatuvar bir hastaligidir. Eger Crohn hastaliginiz varsa ve

en az 18 yasindaki bir erigkinseniz ya da 6-17 yas grubundaki bir cocuksaniz, size 6nce baska

ilaclar verilecektir. Eger hastaliginizin bulgu ve belirtileri bunlara ragmen devam ediyorsa,

size asagidaki amaglar icin REMICADE verilecektir:

o Bir kortikosteroid ve/veya bir immiinsupresan ile kontrol edilemeyen, siddetli ve aktif
hastaligin tedavisi i¢in veya eger bu tiir ilaglar tolere edememis iseniz,

o Bagka ilaglar veya ameliyat ile kontrol altina alinamamis, akintili enterokiitanoz fistiillerin
(bagirsaktan deriye acilan anormal kanallar) sayisinin azaltilmasi i¢in.

Ulseratif kolit

Ulseratif kolit, inflamatuvar bir bagirsak hastaligidir. Eger iilseratif kolitiniz varsa, size 6nce
baska ilaglar verilecektir. Eger bu ilaclara yeterince iyi yanit vermezseniz, hastaliginizin
tedavisi i¢in REMICADE verilecektir.

Ankilozan spondilit

Ankilozan spondilit, omurganin inflamatuvar bir hastaligidir. Eger ankilozan spondilitiniz
varsa, size Once baska ilaglar verilecektir. Eger bu ilaglara yeterince iyi yanit vermezseniz,
size asagidaki amaglar icin REMICADE verilecektir:

o Hastaliginizin isaret ve belirtilerinin azaltilmasi,

o Fiziksel fonksiyonlarinizin iyilestirilmesi.

Psoriatik artrit

Psoriatik artrit, genellikle psoriazisin eslik ettigi, eklemlerin inflamatuvar bir hastaligidir.
Eger aktif bir psoriatik artritiniz varsa, size 0nce baska ilaclar verilecektir. Eger bu ilaglara
yeterince iyi yanit vermezseniz, size asagidaki amagclar icin REMICADE verilecektir:

o Hastaliginizin isaret ve belirtilerinin azaltilmasi,

o Fiziksel fonksiyonlarinizin iyilestirilmesi.

o Eklem harabiyetinizin yavaslatilmasi



Psoriazis

Psoriazis (sedef hastaligi), derinin inflamatuvar bir hastaligidir. Eger orta ile siddetli plak
psoriazisiniz varsa, size Once baska ilaglar ya da 6rn. fototerapi verilecektir. Eger bu tedavi
yontemlerine yeterince iyi yanit vermezseniz, sizdeki psoriazisin bulgu ve belirtilerini
azaltmak i¢cin REMICADE verilecektir.

2. REMICADE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

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

TNF blokerlerinin kullanimina bagh olarak losemi (kan kanseri) gelistigi bildirilmistir.
REMICADE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Infliksimab veya REMICADE igindeki yardimci maddelerden herhangi birine ya da miirin
(kemirgen) proteinlerine kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

o Tiberkiiloz dahil, agir bir enfeksiyon gecirmekteyseniz (bkz., “REMICADE kullanirken
ozellikle dikkat edilmesi gereken noktalar”). Eger enfeksiyon belirtileriniz varsa, o6rn. ates,
halsizlik, yaralar, dis sorunlari, bunlar1 doktorunuza sdylemeniz 6nem tasimaktadir.

e Orta derecede veya siddetli kalp yetmezliginiz varsa. Ciddi bir kalp sorunu gecirdiyseniz
ya da halen varsa, bunu doktorunuza iletmeniz 6nem tagimaktadir.

Eger yukandakilerin herhangi biri sizde bulunuyorsa, bunlar1 doktorunuzla konusmaniz
onemlidir.

REMICADE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bazi hastalarda REMICADE aldiktan sonraki 2 saat igerisinde alerjik reaksiyonlar ortaya
cikmistir. Bu reaksiyonlar genellikle hafif ile orta derecelidir; ancak, ender durumlarda
siddetli olmuslardir. Bu gibi reaksiyonlarin belirtileri biiylik siklikla, deri dokiintiileri,
kurdesen, bitkinlik hissi, hiriltili nefes alip verme, nefes alip vermede giigliik ve/veya kan
basincinda diisme idi. Eger bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza
iletiniz.

Eger bu belirtiler inflizyon sirasinda ortaya ¢ikarsa, doktorunuz infiizyon hizini azaltabilir.
Doktorunuz ayni zamanda belirtiler geginceye kadar ila¢ vermeyi durdurabilir ve sonrasinda
ilaca yeniden baslayabilir. Doktorunuz ayrica, bu belirtilerinizi baska ilaglar kullanarak da
tedavi edebilir (parasetamol, antihistaminikler, kortikosteroidler, bronkodilatorler ve/veya
adrenalin). Bu belirtiler ortaya ¢iksa bile, ¢ogu zaman REMICADE almayi siirdiirebilirsiniz.
Ancak, bazi durumlarda doktorunuz, size daha fazla REMICADE vermemenin en iyisi
olacagina karar verebilir.

On alt1 haftadan daha uzun bir aradan sonra tekrar tedavi goriilmesi durumunda, asir1 duyarlik
reaksiyonlar riski artmaktadir. Bu nedenle 16 haftadan daha uzun bir ilagsiz aradan sonra
yeniden REMICADE alinmasi 6nerilmemektedir.




Infiizyonunuzdan 12 giin sonrasma kadar bir alerjik reaksiyon ortaya ¢ikabilir. Bu reaksiyon
ciddi olabilir. Bu durumun bulgu ve belirtileri, kaslarda hassasiyet ya da agri, dokiintii, ates,
eklemlerde veya ¢enede agri, el ve ylizde sismeler, yutma giigliigii, kasinti, bogaz agrist
ve/veya bas agrisidir. Bu belirtilerin herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza
bildiriniz.

Infeksiyonlara daha kolay yakalanabilirsiniz. Ornegin ates, kendini genel olarak iyi
hissetmeme, yaralar, dis sorunlar1 gibi herhangi bir infeksiyon belirtisi ortaya ¢ikarsa, bunlari
doktorunuza iletmeniz 6nem tasimaktadir.

Cerahat si1zan fistiilleriniz varsa, liitfen doktorunuza haber veriniz.

REMICADE ile tedavi edilen hastalarda tiiberkiiloz vakalar1 bildirildigi i¢in, REMICADE’e
baslamadan 6nce sizde tiiberkiiloz taramasi yapilacaktir. Bu tarama isleminin i¢inde, ayrintili
bir tibbi 0zgegmis incelemesi yer almaktadir ve eger tiiberkiiloz gegirdiyseniz ya da
tiiberkiiloz gecirmis olan birisiyle yakin temas icindeyseniz, bunu doktorunuza sdylemeniz
son derecede Onemlidir. Ek olarak bir tiiberkiilin cilt testi yapilacak ve go6gilis filminiz
cekilecektir. Doktorunuzun bu testlerin yapildigini uyar1 kartinizin tizerine yazmasi gereklidir.

Eger tedaviniz sirasinda tiiberkiiloz belirtileri (1srarli oksiiriik, kilo kaybi, halsizlik, ates) veya
baska herhangi bir enfeksiyon belirtileri ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuzu haberdar ediniz.

Hepatit B viriisii (HBV) tastyicistysaniz, sizde aktif HBV varsa veya size HBV bulagma riski
oldugunu disiiniiyorsaniz, doktorunuzdan oneri isteyin. REMICADE, bu viriisii tasiyan
insanlarda HBV’nin tekrar aktif hale gelmesine neden olabilir. Ender olarak, ozellikle de
bagisiklik sisteminizi baski altina alan diger ilaglar kullanmaktaysaniz, HBV nin tekrar aktif
hale gelmesi yagaminizi tehlikeye sokabilir.

Eger yakinlarda as1 olduysaniz ya da asi olmaniz planlanmis ise, liitfen doktorunuza haber
veriniz.

Eger bir ameliyat gecirecekseniz veya dislerinize tedavi uygulanacaksa, liitfen doktorunuza ya
da dis doktorunuza REMICADE almakta oldugunuzu sdyleyiniz.

Eger hafif bir kalp yetmezliginiz varsa ve REMICADE ile tedavi oluyorsaniz, kalp yetmezligi
durumunuzun doktorunuz tarafindan yakindan takip edilmesi gereklidir. Kalp yetmezligi
belirtileri (6rnegin nefes darlig1 ya da ayaklarmizda sisme) ilk kez gelisiyorsa veya var olan
belirtiler agirlagirsa, derhal doktorunuzla temasa ge¢gmelisiniz.

Ender durumlarda, lupus adi verilen bir hastaligin bulgu ve belirtileri ortaya ¢ikabilir (inatc1
dokiintiiler, ates, eklem agris1 ve yorgunluk). Bu belirtiler olusur ise doktorunuza bagvurunuz.

Eger lenfoma (bir tiir kan kanseri) veya baska herhangi bir kanser gecirdiyseniz, REMICADE
kullanmadan 6nce bu durumu doktorunuza iletiniz. REMICADE kullandiginizda lenfoma
veya bagka bir kanser gelisme riski artabilir. REMICADE kullanmakta iken lenfoma ya da
baska kanserler ortaya ¢ikarsa, bu durumu da doktorunuza iletmelisiniz.

REMICADE kullanmakta olan hastalarda lenfoma nadir olarak bildirilmistir, ama toplumda
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genel olarak beklenenden daha sik ortaya ¢ikmaktadir. Daha agir bir romatoid artriti olan ve
bu hastalig1 uzun siiredir tasimakta olan hastalar lenfoma gelismesine daha egilimli olabilirler.

Ender durumlarda, REMICADE art1 azatiyoprin veya 6-merkaptopiirin ile tedavi edilen geng
ya da ergen Crohn hastalarinda, 6zel bir siddetli lenfoma tiirii bildirilmistir.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligt (KOAH) adi verilen 6zel bir tip akciger hastalig
olanlarda, lenfoma disindaki kanserler de bildirilmistir. KOAH hastas1 olan ve/veya ¢ok fazla
sayida sigara i¢en hastalarda REMICADE tedavisi, kanser riskini artirabilir. KOAH hastas1 ya
da ¢ok fazla sayida sigara i¢en biriyseniz, REMICADE’in sizin i¢in uygun bir ila¢ olup
olmadigint doktorunuzla konusun.

‘Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz’

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginiz stiresince REMICADE kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Eger REMICADE ile tedavi oluyorsaniz, tedaviniz sirasinda ve son REMICADE infiizyonunu
izleyen en az 6 ay siireyle, uygun dogum kontrol yontemleri kullanarak hamile kalmaktan
sakinmalisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

REMICADE’in insan siitiine geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Eger ¢ocugunu emziren bir
anne iseniz ve REMICADE verildiyse emzirmeyi birakmalisiniz. Emzirmeye yeniden
baslamadan 6nce son REMICADE tedavinizi en az 6 ay dncesinde gdrmiis olmalisiniz.

Ozel hasta gruplan

Giivenilirlik ve etkinlik verilerinin yetersiz olmasi nedeniyle REMICADE, 17 yasinda veya
daha geng ¢ocuklarda, Crohn hastaligi diginda 6nerilmemektedir.

REMICADE, Crohn hastalig1 olan 6 yasindan kii¢iik ¢cocuklarda incelenmemistir

65 yas istii hastalarda oliimle sonuglanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere
gore daha yiiksektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

REMICADE’in araba kullanma ve makine isletme becerisini etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir. REMICADE aldiktan sonra eger yorgunluk duyuyorsaniz veya kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz araba kullanmamali ya da makine isletmemelisiniz.

REMICADE’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kullanmakta ya da kullanmis oldugunuz veya kullanmayi planladiginiz herhangi bir ilaci veya
tedaviyi doktorunuza bildirmeniz gerekmektedir.

Romatoid artrit, Crohn hastaligi, ankilozan spondilit, psoriatik artrit veya psoriazisi olan
hastalar genellikle, hastaliklarinin tedavisi i¢in halen metotreksat, azatiyoprin ya da 6-
merkaptopiirin gibi bazi ilaclar1 almaktadirlar. Bu ilaglarin kendisi de yan etkilere yol acabilir.
Herhangi bir ilave yan etki ya da yeni belirti gelisirse, liitfen doktorunuza sdyleyin.

Eger Kineret (anakinra) veya Orencia (abatasept) aliyorsaniz, doktorunuza ozellikle
sOyleyiniz.
REMICADE, anakinra veya abatasept ile birlikte alinmamalidir.

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

3. REMICADE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

REMICADE, 100 mg Konsantre IV Infiizyon Cézeltisi Hazirlamak Igin Toz seklinde
sunulmaktadir. Bu, REMICADE’in size verilmeden oOnce, enjeksiyonluk su igerisinde
coziilecegi anlamindadir. Sonugta ortaya ¢ikan ¢ozelti, sodyum kloriir 9 mg/ml (%0.9)
inflizyon ¢ozeltisi ile daha da sulandirilmaktadir.

Hastaliginiza ve verdiginiz yanita bagl olarak, doktorunuz sizin kisisel dozunuza ve doz
uygulama araligina karar verecektir. Ilk aldigimiz dozdan 2 ve 6 hafta sonra ek dozlar
verebilir. Tedavi bundan sonra da devam edebilir. Size verilen toplam infliksimab miktar1
doza ve viicut agirhginiza baglidir. REMICADE tedavisinde iken baska hangi ilaglar1 almaya
devam etmeniz gerektigini doktorunuz size sdyleyecektir.

Romatoid artrit:
Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami basina 3 mg infliksimabdir.

Crohn hastahgi:
Siddetli, aktif Crohn hastaligi i¢in Onerilen doz, viicut agirligmin kilogrami basina 5 mg
infliksimabdir.

Enterokiitandz fistiillerin kapanmasi i¢in Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami basina 5
mg infliksimabdir.

Ankilozan spondilit
Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami basina 5 mg infliksimabdir.

Psoriatik artrit
Onerilen doz, viicut agirhiginin kilogrami basina 5 mg infliksimabdir.

Ulseratif kolit
Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami basina 5 mg infliksimabdir.



Psoriazis
Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami basina 5 mg infliksimabdir.

Uygulama yolu ve metodu:

REMICADE size bir saglik tesisinde, genellikle kolunuzdaki bir toplardamar yoluyla, 2
saatlik bir siire i¢inde uygulanmaktadir. Eger romatoid artriti olan bir hasta iseniz, {igiincii
inflizyondan (ilag uygulamasi) sonra doktorunuz size REMICADE’i 1 saatlik bir siire i¢inde
uygulamaya karar verebilir. Doktorunuz ya da asistani, REMICADE dozunuzu alirken ve
uygulamadan sonraki 1-2 saat siiresince sizi izliyor olacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
REMICADE®, crohn hastalig1 hari¢ ¢ocuklarda kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda REMICADE ile 6zel ¢calismalar yapilmamistir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger REMICADE in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REMICADE® kullandiysaniz
REMICADE den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger REMICADE® kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REMICADE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, REMICADE'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin ¢ogunlugu hafif ile orta derecededir. Ancak bazilar1 agir olabilir ve tedavi
gerektirebilir. Yan etkiler, son infiizyondan alt1 ay sonrasina kadar goriilebilirler.

Asagidakilerden biri olursa, REMICADE kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Gogiis, kaslar, eklemler ya da ¢enede agr1 veya hassasiyet,

o El ayak ve bileklerde sisme; yliz, dudaklar, agiz veya bogazda, yutma ya da nefes almay1
giiclestirebilen sismeler,

o  Kurdesen veya bir alerjik reaksiyonun bagka belirtileri,

o Ates,



Dokiinti,

Kasinma,

Efor ile veya yatar durumda iken nefes darlig1 ya da ayaklarin sismesi,
Mide barsak kanalinda kanamalar ya da delinme,

Mantar enfeksiyonlari,

Solunum yolu enfeksiyonlar1 (pnémont),

Kalp yetmezliginde agirlagma,

Kanamalar,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

Solunum yolu enfeksiyonlari (siniis enfeksiyonlari, bronsit)
Depresyon,

Ajitasyon,

Alerjik reaksiyonlar,

Dokiintii,

Urtiker,

Viral enfeksiyonlar (6rn. Uguk),

Yara iyilesmesinde bozukluk,

Astim,

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Enfeksiyon isaretleri (6rnegin ates, yorgun hissetme, kalicit Oksiiriik, nefes kesilmesi,

soguk alginlig1 belirtisi, kilo kaybi, gece terlemeleri, ishal, dis sorunlar)

Nefes alip vermede gii¢liik ve kuru oksiiriik,

Idrar yapmada sorunlar,

Kalp atisinizda degisiklikler, 6rnegin daha hizli attigini fark ederseniz,
Sersemlik hissi,

Yorgunluk,

Ses kisiklig1,

Oksiiriik,

Bas agrisi,

Karincalanma,

Uyusukluk,

Cift gorme veya gozlerinizde bagka bir sorun,

Kol ve bacaklarda halsizlik,

Karaciger veya dalak sorunlarina yonelik isaretler: G6z veya derinin sar1 renk almasi,

koyu kahverengi idrar, karnin iist kisminda agri.

Kilo kayb1
Gece terlemeleri



e Solunum yolu enfeksiyonlari (soguk alginlig1)

o Bas agnsi,

e Bas donmesi,

o Bulant,

o Karm ile ilgili belirtiler,

e Uyku bozukluklari,

e Sag dokiilmesi,

e Kan problemleri. Bazi durumlarda, TNF bloke edici ajanlar ile tedavi edilen hastalarda
kan sayiminda diisiis goriilebilir. Eger sizde inat¢1 ates, kanama veya morarma gibi
belirtiler gelisirse, hemen doktorunuza danisiniz.

TNF bloke edici ajanlar alan c¢ocuklarda ve genclerde, sik goriilmeyen tipler dahil olmak
iizere, bazen Oliimle de sonuglanan kanser vakalari olmustur. TNF bloke edici ilaglar alan
cocuklar ve yetiskinler icin lenfoma veya diger kanserlere yakalanma riski artabilir.

Bunlar REMICADE in hafif yan etkilerdir.

Doktorunuz ayni zamanda karaciger fonksiyonlarinizi ve/veya kan degerlerinizi incelemek
amaciyla testler de yapabilir.

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

S.  REMICADE!' in saklanmasi
REMICADE’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
REMICADE’i sisenin etiketi ve kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmaymiz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii belirtmektedir.

Buzdolabinda saklayimiz (2°C - 8°C).

Sulandirilarak hazirlanan inflizyon ¢o6zeltisi 25°C’de 24 saat siireyle dayaniklidir; ancak
bakteriyolojik nedenlerle miimkiin oldugunca ¢abuk kullanilmasi 6nerilmektedir. infiizyon,
hazirlama ve sulandirma isleminden sonraki 3 saat igerisinde baslatilmalidir. Hazirlama ve
sulandirma iglemi aseptik kosullar altinda yapildiginda, REMICADE infiizyon ¢dzeltisi 2°C
ile 8°C’de saklanilarak 24 saat igerisinde kullanilabilir.

Doktorunuz veya diger saglik gorevlileri, REMICADE’in kullanilmasi ve saklanmasi
konusunda size gerekli bilgileri verecektir.

Ruhsat sahibi:

Schering - Plough Tibbi Uriinler Tic. A.S.
Maya Plaza

Yildirim Oguz Goker Cad.
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Uretim yeri:

Schering-Plough (Brinny) Co.
Innishannon — County Cork
[rlanda

Bu kullanma talimati ... .......... tarihinde onaylanmigtir.

SAGLIK GOREVLILERI iCIN DOGRU KULLANIM TALIMATLARI

Hazirlama ve Kullanim - hazirlama, sulandirma ve uygulama talimatlar

1.

Ihtiya¢ duyulan dozu ve REMICADE flakonu sayisimi hesaplaymniz. Her REMICADE
flakonu 100 mg infliksimab icermektedir. Gerekli olan hazirlanmis REMICADE
cozeltisinin toplam hacmini hesaplayiniz.

Aseptik kosullar altinda, 21-gauge (0.8 mm) veya daha kiiclik ignesi olan bir enjektor
kullanarak, her REMICADE flakonunu 10 ml enjeksiyonluk su ile sulandiriniz. Flakonun
iizerindeki flip-off kapagi ¢ikariniz ve tipanin iizerini %70’lik alkollii tampon ile siliniz.
Enjektoriin ignesini kauguk tipanin ortasindan batirarak flakonun igine daldiriniz ve
enjeksiyonluk su akiminin yoniinii, flakonun cam duvarina dogru yoneltiniz. Eger i¢inde
vakum yok ise flakonu kullanmayiniz. Flakonu hafif hareketlerle dondiirerek, liyofilize
tozun ¢oziinmesini saglaymiz. Bu islemi uzun siireyle ya da hizli hareketlerle yapmayiniz.
FLAKONU CALKALAMAYINIZ. Hazirlanan c¢ozeltinin kopiiklenmesi olagandir.
Hazirlanmis ¢ozeltiyi 5 dakika siireyle dinlenmeye birakiniz. Cozeltinin renksiz ile agik
sar1 arasinda ve “yanar déner” oldugunu kontrol ediniz. Infliksimab bir protein oldugu i¢in
cozeltide birka¢ ince yar1 seffaf partikiil olusabilir. Eger i¢inde opak partikiiller veya
baska yabanci partikiiller varsa ya da renk bozulmasi olusmus ise kullanmayiniz.

Hazirlanmigs REMICADE ¢d6zeltisinin tamamini, sodyum kloriir 9 mg/ml (%0.9) infiizyon
cozeltisi ile 250 ml’ye sulandiriniz. Bu islem, 250 ml’lik cam sise ya da inflizyon
torbasindan, hazirlanmis REMICADE ¢ozeltisinin hacmine esit hacimde sodyum kloriir 9
mg/ml (%0.9) inflizyon c¢ozeltisi ¢ekilerek yapilabilir. Hazirlanmis REMICADE
¢ozeltisinin tamamini1 250 ml’lik infiizyon sisesi ya da torbasina yavasca ekleyiniz. Hafif
hareketlerle karistiriniz.

Infiizyon ¢ozeltisini spesifik endikasyonlar icin tavsiye edilen infiizyon zamanindan az
olmayan bir siire boyunca uygulaymiz. Sadece i¢inde steril, non-pirojen, protein baglayici
ozelligi diisiik bir filtresi bulunan (por ¢ap1 1.2 mikrometre ya da daha kii¢iik) inflizyon
setlerini  kullanimiz. Igerisinde prezervatif bulunmadigi icin, infiizyon ¢ozeltisi
uygulamasinin miimkiin oldugunca ¢abuk ve hazirlama ve sulandirma isleminden sonraki
3 saat igerisinde baslatilmast Onerilmektedir. Hazirlama ve sulandirma islemi aseptik
kosullar altinda yapildiginda, REMICADE infiizyon ¢ozeltisi 2°C ile 8°C’de saklanilarak
24 saat icerisinde kullanilabilir. Infiizyon ¢ozeltisinin kullanilmadan kalan herhangi bir
boliimiinii tekrar kullanmak iizere saklamayiniz.

REMICADE’in diger ajanlar ile birlikte uygulanmasmin degerlendirildigi, fiziksel-
biyokimyasal gecimlilik ¢aligmalar1 yapilmamistir. REMICADE’i diger ajanlar ile birlikte
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ayni hattan es-zamanli olarak infiize etmeyiniz.
. Parenteral tibbi {iriinleri, uygulamadan once partikiiler maddeler ve renk bozulmasi
yoniiyle gorsel olarak kontrol ediniz. Eger goriilebilir opak partikiiller veya baska yabanci

partikiiller ya da renk bozulmasi gozleniyor ise kullanmayiniz.

. Kullanilmamis herhangi bir iiriin ya da atik madde; yerel yonetmeliklere uygun olarak
imha edilmelidir.
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