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KULLANMA TALIMATI

REMICADE® 100 mg konsantre i.v. infiizyon c¢ozeltisi hazirlamak i¢in liyofilize toz
iceren flakon

Damar yoluyla kullanilir.
o Etkin madde: infliksimab

o Yardimcit maddeler: Sakkaroz, polisorbat 80, sodyum fosfat monobazik monohidrat,
sodyum fosfat dibazik dihidrat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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 onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda ek olarak, size bir hasta uyar1 kart1 verilecektir. Bu uyar kartinda
REMICADE kullanmaya baslamadan once ve REMICADE tedavisi sirasinda bilmeniz
gereken onemli giivenlik bilgileri bulunmaktadir.

Bu Kullanma Talimatinda:

. REMICADE nedir ve ne icin kullanilir?
2. REMICADE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. REMICADE nasil kullanilir?
4. Olas yan etkiler nelerdir?
5. REMICADE f‘in saklanmasi

1. REMICADE nedir ve ne icin kullanilir?
REMICADE; inflizyon ¢ozeltisi hazirlamak i¢in flakon i¢inde toz seklinde sunulur.

REMICADE, Crohn hastaligi (Sindirim kanali kalinlagmasi ve {ilserlerle giden iltihabi
hastalik), romatoid artrit (Eklemlerin agr1 ve sekil bozuklugu ile giden iltihabi hastalik),
ankilozan spondilit (Sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili romatizmal hastalik),
iilseratif kolit (Kalin barsak i¢ yiizeyini déseyen tabakada iilserlerle giden iltihabi hastalik),
psoriatik artrit (Sedef hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastalik) ya da psoriazis (Sedef;
derinin iltihabi hastalig1) tedavisinde inflamatuvar (iltihabi) aktivitenin azaltilmasi amaciyla
kullanilmaktadir.

Etkin maddesi olan infliksimab, bir insan ve fare kaynakl1 bir cins proteindir.

Infliksimab viicutta dzel bir proteini baglar; inflamasyon siirecinde yer alan bu proteine tiimor
nekroz faktori alfa ya da TNFo adi verilmektedir. Onun i¢in REMICADE'e TNFa blokorii de
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denir. Romatoid artrit, Crohn hastalig1, ankilozan spondilit, psoriatik artrit ya da psoriazis gibi
inflamatuvar hastaliklarda TNFoa miktarlari, yaygin bir sekilde yiikselmis durumdadir.

Romatoid artrit:

Romatoid artrit eklemlerin inflamatuvar bir hastalifidir. Eger aktif romatoid artritiniz varsa,
size Once bagka ilaglar verilecektir. Eger baska ilaglar verilmis ve hastaligimizin bulgu ve
belirtileri devam ediyorsa, size asagidaki amaglar i¢in metotreksat (Bagisiklik sistem
baskilayici ilag) ile kombinasyon seklinde REMICADE verilecektir:

o Hastaligimizin bulgu ve belirtilerinin azaltilmasi,

o Eklemlerinizdeki harabiyetin yavaglatilmasi,

o Fiziksel fonksiyonlarimizin iyilestirilmesi.

Crohn hastahgi:

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

en az 18 yasindaki bir eriskinseniz ya da 6-17 yas grubundaki bir ¢ocuksaniz, size dnce baska

ilaclar verilecektir. Eger hastaligimizin bulgu ve belirtileri bunlara ragmen devam ediyorsa,
size asagidaki amaclar icin REMICADE verilecektir:

o Bir kortikosteroid (iltihabi olaylar1 ve bagisiklik sistemini baskilayici) ve/veya bir
immiinosupresan (bagisiklik sistemi baskilayici) ile kontrol edilemeyen, orta derecede ve
siddetli aktif hastaligin tedavisi i¢in veya eger bu tiir ilaglar1 tolere edememis iseniz,

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

e 6 yas altinda kullanilmaz.

Ulseratif kolit

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

Ankilozan spondilit

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

o Hastaliginizin isaret ve belirtilerinin azaltilmasi,

o Fiziksel fonksiyonlarimizin iyilestirilmesi.

Psoriatik artrit

Psoriatik artrit, genellikle psoriazisin (sedef hastalig1) eslik ettigi, eklemlerin inflamatuvar bir
hastaligidir. Eger aktif bir psoriatik artritiniz varsa, size once baska ilaclar verilecektir. Eger
bu ilaglara yeterince iyi yanit vermezseniz, size asagidaki amaglar i¢in REMICADE
verilecektir:

o Hastaliginizin isaret ve belirtilerinin azaltilmasi,

o Fiziksel fonksiyonlarimizin iyilestirilmesi.

o Eklem harabiyetinizin yavaglatilmasi

Psoriazis

Psoriazis (sedef hastaligl), derinin inflamatuvar bir hastaligidir. Eger orta ile siddetli plak
(psoriazisin bir tipi) psoriazisiniz varsa, size Once baska ilaglar ya da oOrn. fototerapi
verilecektir. Eger bu tedavi yontemlerine yeterince iyi yanit vermezseniz, sizdeki psoriazisin
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bulgu ve belirtilerini azaltmak i¢in 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 blokorlerinin kullannmina bagh olarak losemi (kan kanseri) gelistigi bildirilmistir.

TNF-alfa blokorii ilaglarla tedavi olan hastalarda bakteriyel, mikobakteriyel, mantar, viral,
parazitik enfeksiyonlara bagli 6liime veya hastaneye yatisa sebep olabilen, ¢oklu-organ sistem
ve bolgeleri etkileyebilen ciddi enfeksiyon riski artmistir.

REMICADE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

o Infliksimab veya REMICADE i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine ya da fare
(kemirgen) proteinlerine kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

o Tiiberkiiloz (Mikrobik hastalik, verem) veya zatlirre (Akcigerlerin iltihaplanmasi ile giden
atesli hastalik) veya sepsis (Kan dolasiminda enfeksiyon) gibi, agir bir enfeksiyon
gecirmekteyseniz (bkz., “REMICADE kullanirken o6zellikle dikkat edilmesi gereken
noktalar”). Eger enfeksiyon belirtileriniz varsa, 0rn. ates, halsizlik, yaralar, dis sorunlari,
bunlar1 doktorunuza s6ylemeniz 6nem tagimaktadir.

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

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

REMICADE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

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

Eger bu belirtiler infiizyon sirasinda ortaya ¢ikarsa, doktorunuz inflizyon hizini azaltabilir.
Doktorunuz ayn1 zamanda belirtiler geginceye kadar ila¢ vermeyi durdurabilir ve sonrasinda
ilaca yeniden baglayabilir. Doktorunuz ayrica, bu belirtilerinizi bagka ilaclar kullanarak da
tedavi edebilir. Parasetamol (Agr kesici ve ates diisiirlicii etkiye sahip ilag), antihistaminikler
(alerjiye karsi olan ilag), kortikosteroidler, bronkodilatorler ve/veya adrenalin gibi akciger
yollarin1 genisleten ilaglar. Bu belirtiler ortaya ¢iksa bile, cogu zaman REMICADE almay1
surdiirebilirsiniz. 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
reaksiyonlar1 riski artmaktadir. Bu nedenle 16 haftadan daha uzun bir ilagsiz aradan sonra
yeniden REMICADE alinmasi dnerilmemektedir.

Infiizyonunuzdan 12 giin sonrasina kadar bir alerjik reaksiyon ortaya cikabilir. Bu reaksiyon
ciddi olabilir. Bu durumun bulgu ve belirtileri, kaslarda hassasiyet ya da agri, dokiintii, ates,
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eklemlerde veya g¢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 sizan fistiilleriniz (Cilt ve barsak arasinda normalde olmamasi gereken bir baglanti
olusmasi) varsa, liitfen doktorunuza haber veriniz.

REMICADE ile tedavi edilen hastalarda tiiberkiiloz vakalar1 bildirildigi icin, REMICADE’e
baslamadan Once sizde tiiberkiiloz taramasi yapilacaktir. Bu tarama isleminin iginde, ayrintili
bir tibbi 6zge¢mis incelemesi yer almaktadir ve eger tiiberkiiloz gecirdiyseniz ya da
tiiberkiiloz ge¢irmis olan birisiyle yakin temas i¢indeyseniz, bunu doktorunuza sdylemeniz
son derecede onemlidir. Ek olarak bir tiiberkiilin cilt testi (Tiiberkiiloz (verem) infeksiyonunu
gosteren deri testlerinin genel ismi) yapilacak ve gdgiis filminiz ¢ekilecektir. Doktorunuzun
bu testlerin yapildigini uyari kartinizin lizerine yazmasi gereklidir.

Eger tedaviniz sirasinda tiiberkiiloz belirtileri (1srarl 0ksiiriik, kilo kayb1, 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 distiniiyorsaniz, 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 yasaminizi tehlikeye sokabilir.

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

Eger bir ameliyat gegirecekseniz 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 ayaklarinizda sisme) ilk kez gelisiyorsa veya var olan
belirtiler agirlagirsa, derhal doktorunuzla temasa ge¢melisiniz.

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 ge¢irdiyseniz, REMICADE
kullanmadan 6nce bu durumu doktorunuza iletiniz. REMICADE kullandiginizda lenfoma
veya baska bir kanser gelisme riski artabilir. REMICADE kullanmakta iken lenfoma ya da
bagka kanserler ortaya ¢ikarsa, bu durumu da doktorunuza iletmelisiniz.

REMICADE kullanmakta olan hastalarda lenfoma seyrek olarak bildirilmistir, ama toplumda
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.
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Ender durumlarda, REMICADE ile birlikte azatiyoprin veya 6-merkaptopiirin ile tedavi
edilen gen¢ ya da ergen Crohn hastalarinda, 6zel siddetli bir lenfoma tiirii olustugu
bildirilmistir.

Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligt (KOAH) adi verilen 6zel bir tip akciger hastaligi
olanlarda, lenfoma disindaki kanserler de bildirilmistir. KOAH hastas1 olan ve/veya ¢ok fazla
sayida sigara icen hastalarda REMICADE tedavisi, kanser riskini artirabilir. KOAH hastasi ya
da ¢ok fazla sayida sigara i¢en biriyseniz, REMICADE’in sizin i¢in uygun bir ila¢ olup
olmadigini1 doktorunuzla konusun.

REMICADE almadan 6nce doktorunuza su anda veya gegmiste sinir sisteminizi etkileyen bir
sorun yasayip yasamadiginizi sdyleyin. Bu durum multipl skleroz (felg, tremor, géz atmasi,
konusma bozukluklar1 gibi birden fazla sayida ve gesitli norolojik semptom iceren hastalik),
Guillain-Barre sendromu (kol ve bacaklarda his kaybi, kas zafiyeti veya felgle belirgin
norolojik bir sendrom), ndbet gecirip gecirmediginiz veya size "optik ndrit" tanisi konulup
konulmadig:r bilgilerini kapsar. REMICADE tedavi sirasinda bir sinir hastaliginin
semptomlarini yasamaya baslarsaniz bunu hemen doktorunuza sdyleyin. Belirtiler; gérmede
degisiklikleri, kollarinizda ve/veya bacaklarinizda giigsiizliigii ve viicudunuzun herhangi bir
yerinde uyusma veya karincalanmayi kapsar.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin igin gecgerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz”

REMICADE'in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerin REMICADE!' etkilemesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginiz siiresince REMICADE kullanimi tavsiye edilmemektedir.

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

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o REMICADE’in insan siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Gebelik sirasinda
REMICADE aldiysaniz bebeginizin enfeksiyon kapma riski daha yiiksek olabilir.
Bebege herhangi bir as1 yapilmadan 6nce doktorunuza veya diger saglik uzmanlarina
REMICADE kullandiginiz1 sdylemeniz 6nemlidir (daha fazla bilgi i¢in bkz. asilama
boliimii). Eger cocugunu emziren bir anne iseniz ve REMICADE verildiyse emzirmeyi
birakmalisiniz. Emzirmeye yeniden baglamadan dnce son REMICADE tedavinizi en az
6 ay oncesinde gérmiis olmalisiniz.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/remicade-100-mg-iv-infuzyonluk-cozelti-hazirlamada-kullanilacak-konsantre-icin-toz-1-flakon-8699593791031/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadigini, muadil ilaglar ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/remicade-100-mg-iv-infuzyonluk-cozelti-hazirlamada-kullanilacak-konsantre-icin-toz-1-flakon-8699593791031/

Arac¢ ve makine kullanim

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 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermedigi”’kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kullanmakta ya da kullanmis oldugunuz veya kullanmay1 planladiginiz herhangi bir ilac1 veya
tedaviyi doktorunuza bildirmeniz gerekmektedir.

Romatoid artrit, Crohn hastalii, ankilozan spondilit, psoriatik artrit veya psoriazisi olan
hastalar genellikle, hastaliklarinin tedavisi i¢in halen metotreksat, azatiyoprin ya da 6-
merkaptopiirin gibi bazi ilaglar1 almaktadirlar. Bu ilaglarin kendisi de yan etkilere yol acabilir.
Herhangi bir ilave yan etki ya da yeni belirti gelisirse, liitfen doktorunuza sdyleyin.

Eger romatoid artrit tedavisinde kullanilan Kineret (anakinra) veya Orencia (abatasept)
aliyorsaniz, doktorunuza 6zellikle sdyleyiniz.
REMICADE, anakinra veya abatasept ile birlikte alinmamalidir.

Su anda veya yakin tarihte kullandigimiz diger ilaglar1 doktorunuza sdylemeniz gerekir;
bunlara Crohn hastaligi, iilseratif kolit, romatoid artrit, ankilozan spondilit, psoriatik artrit
veya psoriazis tedavisinde kullanilan ilaglar veya vitaminler ya da bitkisel ilaglar gibi
recetesiz satilan ilaglar dahildir.

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

3. REMICADE nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

REMICADE, 100 mg konsantre ven ig¢ine (i.v.) inflizyon c¢ozeltisi hazirlamak icin toz
seklinde sunulmaktadir. Bu, REMICADE’in size verilmeden Once, enjeksiyonluk su
icerisinde ¢oziilecegi anlamindadir. Sonugta ortaya ¢ikan ¢ozelti, sodyum kloriir 9 mg/ml
(%0.9) infiizyon ¢ozeltisi ile daha da sulandirilacaktir.

Hastaliginiza ve verdiginiz yanita bagl olarak, doktorunuz sizin kisisel dozunuza ve doz
uygulama araligina karar verecektir. ilk aldiginiz dozdan 2 ve 6 hafta sonra ek dozlar
verebilir. Tedavi bundan sonra da devam edebilir. Size verilen toplam infliksimab miktari
doza ve viicut agirliginiza 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
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infliksimabdir.

Enterokiitandz fistiillerin kapanmasi icin Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami basma 5
mg infliksimabdir.

Ankilozan spondilit

Onerilen doz, viicut agirhiginin kilogrami basina 5 mg infliksimabdir.

Psoriatik artrit
Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami bagina 5 mg infliksimabdir.

leeratif kolit
Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami bagina 5 mg infliksimabdir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

REMICADE size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan, bir hastanede veya klinikte
verilecektir. Doktorunuz veya hemsireniz enjeksiyonluk REMICADE ¢ozeltisini
hazirlayacaktir. REMICADE c¢ozeltisi damarlarinizdan birine yavasca enjekte edilecektir (2
saat siireyle), Bu islem genellikle kolunuzdan yapilacaktir. Buna "intraven6z inflizyon" veya
damlatma ad1 verilir. Eger romatoid artriti olan bir hasta iseniz, iigiincii infiizyondan (ilag
uygulamasi) sonra doktorunuz size REMICADE’i 1 saatlik bir siire i¢inde uygulamaya karar
verebilir. Ugiincii tedaviden sonra, doktorunuz size 1 saat siireyle REMICADE vermeye karar
verebilir. Doktorunuz ya da asistani, REMICADE dozunuzu alirken ve uygulamadan sonraki
1-2 saat siiresince sizi izliyor olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda REMICADE sadece ¢cocuk Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit i¢in tedavi almakta
ise kullanilmalidir. Bu ¢ocuklar 6 yasinda veya daha biiyiik olmalidir.

Yashlarda kullanim:

Yagsl hastalarda REMICADE ile 6zel ¢alismalar yapilmamastir. 65 yas iistii hastalarda éliimle
sonuglanabilecek ciddi infeksiyon riski 65 yas altindakilere gore daha yiiksektir. Bazilarinin
sonucu oliimciildiir. Yaslhlar tedavi edilirken infeksiyon riski i¢in dikkatli olunmalidir.

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla REMICADE® kullandiysaniz:

Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagi icin gereginden fazla REMICADE
kullanmaniz s6z konusu degildir.
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REMICADE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger REMICADE® kullanmay1 unutursaniz
lacin verilecegi randevunuzu unutur veya kagirirsaniz yeni bir randevu i¢in bagvurunuz.
Unutulan dozlar: 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 herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

o Alerjik reaksiyon belirtileri: Orn. yiiziiniizde, dudaklarinizda veya bogazinizda yutmada
veya nefes almada zorluga neden olabilecek sislik, deri dokiintiisii, iirtiker, ellerde,
ayaklarda veya ayak bileklerinde sislik. Enjeksiyonunuzdan 2 saat veya daha sonra bir
alerjik reaksiyon meydana gelebilir. Enjeksiyonunuzun 12 giin sonrasina kadar meydana
gelebilecek diger alerjik reaksiyon belirtileri kaslarda agri, ates, eklem veya ¢ene agrisi,
bogaz agris1 veya bas agrisi olabilir.

. Kalp sorunu belirtileri: Orn. nefes darligi, ayaklarinizda sislik veya kalp atim hizinizda
degisimler.

. Enfeksiyon belirtileri: Orn. ates, yorgunluk hissi, oksiiriik (gegmeyen), nefes darligi,
grip benzeri semptomlar, kilo kaybi, gece terlemeleri, ishal, yaralar, dis sorunlar1 veya
idrar sirasinda yanma.

J Akciger sorunu belirtileri: Orn. dksiiriik, nefes alma giicliikleri veya gdgiis darlig

o Sinir sistemi sorunu (goz sorunlart dahil) belirtileri: 6rn. hastalik nobetleri,
viicudunuzun herhangi bir yerinde karincalanma veya uyusukluk, kollar veya
bacaklarda giigsiizliik, ¢ift gorme gibi gérmede degisiklikler veya baska goz sorunlari.

. Karaciger sorunu belirtileri: Orn. deride veya gozlerde sararma, koyu kahverengi idrar
veya karin bolgesinin sag {ist tarafinda agr, ates.

o Lupus ad1 verilen bir bagisiklik sistemi bozuklugunun belirtileri: Orn. eklem agris1 veya
yanaklar ya da kollarda giinese duyarli dokiintii.

. Diisiik kan sayim belirtileri: Orn. gegmeyen ates, daha kolay kanama veya morarma
veya solgun goriiniim.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.)
° Karin agrisi, mide bulantisi,

Herpes veya grip gibi viral enfeksiyonlar,

Siniizit gibi list solunum yolu enfeksiyonlari,

Bas agrisi,

Infiizyondan kaynaklanan yan etki,

Agri.
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Yaygin yan etkiler (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.)

o Karacigerinizin calisma bi¢iminde degisimler, karaciger enzimlerinde artis (Kan

testleriyle goriiliir),

Bronsit veya pnomoni gibi akciger veya gogiis enfeksiyonlari,

Zor veya agrili nefes alma, gogiis agrisi,

Mide veya bagirsakta kanama, ishal, hazimsizlik, mide yanmasi, kabizlik,

Kurdesen (tirtiker), kagintili dokiintii veya deri kurulugu,

Denge sorunlar1 veya bag donmesi,

Ates, fazla terleme,

Diisiik veya yiiksek kan basinci gibi dolagim sorunlari,

Morarma, ates basmasi veya burun kanamasi, sicak, kirmizi deri (kizarma),

Yorgunluk veya gligsiizliik hissi,

Kan zehirlenmesi, apse ya da deri altinda enfeksiyon (seliilit) gibi bakteriyel enfeksiyon,

Anemi (Kansizlik) veya diisiik 16kosit (Beyaz kan hiicresi) sayimi gibi kan sorunlari,

Sismis lenf diiglimleri,

Depresyon (Ruhsal bozukluk), uyku sorunlari,

G0z kizariklig1 ve enfeksiyon dahil géz sorunlari,

Hizli kalp atis1 (tasikardi) veya palpitasyonlar (Kisinin kalp atigini hissettmesine yol

acan bir kalp atis1 anormalligidir),

Eklemler, kaslar veya sirtta agri,

e  ldrar yolu enfeksiyonu,

o Psoriyazis, egzema (Cildin bir ¢ok maddeyle temas etmesi sonucu duyarli hale
gelmesiyle ya da gesitli genetik ve ¢evresel faktorlerin etkisiyle ortaya ¢ikan iltihaplh ve
alerjik bir deri hastaligidir.) ve sa¢ dokiilmesi gibi deri sorunlari,

o Enjeksiyon yerinde agr1, sisme, kizariklik veya kasint1 gibi reaksiyonlar,

o Urperme, deri altinda s1v1 birikip sismeye neden olmast,

o Uyusukluk veya karincalanma hissi.

Yaygin olmayan yan etkiler (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla

gortlebilir.)

o Kan akiminda azalma, bir damar gigmesi,

o Kabarciklar, sigiller, anormal deri rengi veya cildin renk degistirmesi veya sis dudaklar
gibi deri sorunlart,

o Siddetli alerjik reaksiyonlar (Orn. anafilaksi), lupus adi verilen bir bagisiklik sistemi
bozuklugu (Belirtileri inat¢1 kizariklik, ates, yorgunluk, eklem agris1 veya yanaklar ya da
kollarda giinese duyarli dokiintii), yabanci proteinlere alerjik reaksiyonlar,

o Iyilesmesi uzun siiren yaralar,

o Karaciger iltihab1 (Hepatit) veya safra kesesi iltihabi, karaciger hasar1 (Belirtileri deride

veya gozlerde sararma, koyu kahverengi idrar veya karin bolgesinin sag iist tarafinda

agr1, ates seklindedir, karaciger fonksiyon testlerinde belli olur),

Unutkanlik, hir¢inlik, kafa karigiklig, sinirlilik,

Bulanik veya azalan goris, sis gozler veya arpacik dahil géz sorunlari,

Yeni veya kotiilesen kalp yetmezligi, yavas kalp atim hizi,

Bayilma,

Konviilsiyonlar, sinir sorunlari,

Bagirsakta delinme veya tikaniklik, mide agris1 veya kramplari,
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o Pankreas iltihab1 (pankreatit) (belirtileri sirta vuran karin agrisi, sindirim problemleri ve
laboratuvar bulgular1 ve radyolojik incelemelerde goriiliir),

o Mantar enfeksiyonlari,

o Akciger sorunlari (6rn. Odem,nefes darligi, oksiiriik goriilebilir),

e  Akcigerlerin etrafinda sivi toplanmasi (plevral efiizyon,efiizyonun siddetine gore nefes
darlig1 goriilebilir),

o Bobrek enfeksiyonlari,

o Diisiik trombosit sayimi, ¢ok fazla sayida lokosit,

o Vajina enfeksiyonlari.

Seyrek yan etkiler (1.000 hastanin birinden az goriilebilir.)

o Bir kan kanseri tipi (Lenfoma),

o Kanmnizin viicudunuza yeterli oksijen saglayamamasi, bir kan damarinda daralma gibi

dolasim sorunlari,

Beyin zarinda enflamasyon (Menenjit),

Bagisiklik sisteminin zayiflamasi nedeniyle enfeksiyonlar,

Gegmiste hepatit B olduysaniz, hepatit B enfeksiyonu,

Anormal doku sigsmesi veya biiylimesi,

Kiiciik kan damarlarinin iltihab1 (Vaskiilit),

Akcigerler, deri veya lenf diigiimlerini etkileyebilecek bagisiklik bozukluklari (Orn.

sarkoidoz),

e Ilgi veya duygu eksikligi,

o Toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu veya eritema multiforme gibi
deri sorunlari, ¢iban gibi deri sorunlari,

o Transvers miyelit, multipl skleroz benzeri hastalik, optik norit ve Guillain-Barré
sendromu gibi ciddi sinir sistemi bozukluklari,

o Kalbi kaplayan zarda si1v1 (perikardiyal efiizyon),

o Ciddi akciger sorunlar (interstisyel akciger hastalig gibi),

o Melanoma (bir cilt kanseri tipi).

Diger yan etkiler (siklig1 bilinmeyen)

o Cocuklar ve yetigkinlerde kanser,

o En ¢ok gengleri etkileyen seyrek goriilen bir kan kanseri tipi (hepatosplenik T hiicreli
lenfoma),

o Karaciger yetmezlIigi,

o Merkel hiicreli karsinoma (bir cilt kanseri tipi).

TNF bloke edici ajanlar alan ¢ocuklarda ve genclerde, sik goriilmeyen tipler dahil olmak
iizere, bazen Oliimle de sonuglanan kanser vakalari olmustur. TNF bloke edici ilaglar alan

cocuklar ve yetiskinler i¢in lenfoma veya diger kanserlere yakalanma riski artabilir.

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.
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5. REMICADE!' in saklanmasi

REMICADE'’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Renklenmis ve i¢inde partikiil bulunan soliisyonlar1 kullanmayiniz

Buzdolabinda saklayiniz (2°C - 8°C).

Sulandirilarak hazirlanan inflizyon ¢6zeltisinin bakteriyolojik nedenlerle miimkiin oldugunca
cabuk kullanilmas1 onerilmektedir. Inflizyon, hazirlama ve sulandirma isleminden sonraki 3
saat icerisinde baslatilmalidir. Hazirlama ve sulandirma islemi aseptik kosullar altinda
yapildiginda, REMICADE inflizyon ¢ozeltisi 2°C ile 8°C’de saklanilarak 24 saat igerisinde
kullanilabilir.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
REMICADE’i sisenin etiketi ve kutu lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii belirtmektedir.

Ruhsat sahibi:

Merck Sharp Dohme Ilaglari Ltd. Sti.
Esentepe-ISTANBUL

Uretim yeri:

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

Bu kullanma talimati ... ... ...... tarihinde onaylanmistir.

SAGLIK GOREVLILERI iCIN DOGRU KULLANIM TALIiIMATLARI

Hazirlama ve Kullanim - hazirlama, sulandirma ve uygulama talimatlar

1. Ihtiya¢c duyulan dozu ve REMICADE flakon sayisini hesaplayiniz. Her REMICADE
flakonu 100 mg infliksimab icermektedir. Gerekli olan hazirlanmis REMICADE
cozeltisinin toplam hacmini hesaplayiniz.

2. Aseptik kosullar altinda, 21-gauge (0.8 mm) veya daha kiigiik ignesi olan bir enjektor
kullanarak, her REMICADE flakonunu 10 ml enjeksiyonluk su ile sulandiriniz. Flakonun
tizerindeki flip-off kapag1 ¢ikariniz ve tipanin iizerini %70’lik alkollii tampon ile siliniz.
Enjektoriin ignesini kauguk tipanin ortasindan batirarak flakonun i¢ine daldirmiz 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 saglayiniz. Bu iglemi uzun siireyle ya da hizli hareketlerle yapmayiniz.
FLAKONU CALKALAMAYINIZ. Hazirlanan ¢6zeltinin kopiiklenmesi olagandir.

11

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/remicade-100-mg-iv-infuzyonluk-cozelti-hazirlamada-kullanilacak-konsantre-icin-toz-1-flakon-8699593791031/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadigini, muadil ilaglar ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/remicade-100-mg-iv-infuzyonluk-cozelti-hazirlamada-kullanilacak-konsantre-icin-toz-1-flakon-8699593791031/

Hazirlanmis ¢ozeltiyi 5 dakika siireyle dinlenmeye birakiniz. Cozeltinin renksiz ile agik
sar1 arasinda ve “yanar doner” oldugunu kontrol ediniz. Infliksimab bir protein oldugu igin
cozeltide birkac ince yar1 seffaf partikiil olusabilir. Eger iginde opak partikiiller veya
baska yabanci partikiiller varsa ya da renk bozulmasi olusmus ise kullanmayiniz.

3. Hazirlanmig REMICADE c¢6zeltisinin 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 ¢6zeltisinin hacmine esit hacimde sodyum kloriir 9
mg/ml (%0.9) inflizyon ¢0Ozeltisi c¢ekilerek yapilabilir. Hazirlanmis REMICADE
¢ozeltisinin tamamin1 250 ml’lik infiizyon sisesi ya da torbasina yavasca ekleyiniz. Hafif
hareketlerle karistiriniz.

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

5. REMICADE’in diger ajanlar ile birlikte uygulanmasinin degerlendirildigi, fiziksel-
biyokimyasal gecimlilik ¢alismalar1 yapilmamistir. REMICADE’i diger ajanlar ile birlikte
ayn1 hattan es-zamanl olarak infiize etmeyiniz.

6. Parenteral tibbi iriinleri, uygulamadan once partikiillii maddeler ve renk bozulmasi
yoniiyle gorsel olarak kontrol ediniz. Eger goriilebilir opak partikiiller veya bagska yabanci

partikiiller ya da renk bozulmasi gozleniyor ise kullanmayiniz.

7. Kullanilmamis herhangi bir {iriin ya da atik madde; yerel yonetmeliklere uygun olarak
imha edilmelidir.
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