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KULLANMA TALIMATI

SIMPONI 50 mg enjeksiyonluk c¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor.
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.

V¥V Builag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayimmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIMPONI nedir ve ne icin kullanilir?

SIMPONUIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIMPONI nasiu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

SIMPONTI ’nin saklanmast

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.
1. SIMPONI nedir ve ne icin kullanilir?

e SIMPONI golimumab adi verilen etkin maddeyi icerir. SIMPONI TNF blokerleri adi
verilen ilag grubundandir. SIMPONI erigkinlerde romatoid artrit (eklemlerin agr1 ve sekil
bozuklugu ile giden yangili hastalik), psoriyatik artrit (sedef hastalarinda eklemleri tutan
romatizmal hastalik), ankilozan spondilit (AS) ve radyografik olarak, AS kaniti olmayan
aksiyal spondilartrit (sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili romatizmal hastalik)
ve iilseratif kolit (kalin bagirsak i¢ yiizeyini déseyen tabakada iilserlerle ilerleyen yangili
hastalik) gibi yangili (inflamatuvar) hastaliklarin tedavisinde kullanilmak iizere
gelistirilmistir.

e SIMPONI, tiimor nekroz faktorii alfa (TNFa) olarak adlandirilan 6zel bir proteinin etkisini
engeller. Viicuttaki yangili (inflamatuvar) siireclerde rol oynayan bu proteinin
engellenmesi, viicudunuzdaki inflamasyonu azaltabilir.

e SIMPONI, kullanima hazir 1 enjektér veya 3 (3 x 1) enjektdr iceren ambalajlarda
mevcuttur.
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Romatoid artrit (Eklemlerin agr1 ve sekil bozuklugu ile giden yangili hastahk)

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

e Hastaliginizin belirtilerini ve bulgularimi1 azaltmak

e Kemiklerinizde ve eklemlerinizdeki hasar1 yavaslatmak

o Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

Psoriyatik artrit (Sedef hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastahk)

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

e Hastaliginizin belirtilerini ve bulgularim azaltmak

o Kemiklerinizde ve eklemlerinizdeki hasar1 yavaslatmak

o Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

Ankilozan spondilit ve radyografik olarak, AS kamiti olmayan aksiyal spondilartrit (Sirt
eklemlerinde sertlesme ile seyreden agril romatizmal hastalik)

Ankilozan spondilit ve radyografik olarak, AS kanit1 olmayan aksiyal spondilartrit, omurganin
yangili (inflamatuvar) bir hastaligidir. Eger sizde ankilozan spondilit veya radyografik olarak,
AS kanit1 olmayan aksiyal spondilartrit varsa, size ilk olarak baska ilaclar verilecektir. Bu
ilaclara yeterli yanit vermezseniz size, asagidaki amaclarla SIMPONI verilecektir:

e Hastaliginizin belirtilerini ve bulgularimi azaltmak

e Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

Ulseratif kolit )
Ulseratif kolit inflamatuvar bir bagirsak hastaligidir. Ulseratif kolitiniz varsa size dnce baska

ilaglar verilecektir. Bu ilaglara yeterince iyi cevap vermezseniz, hastaliginizi tedavi etmek igin
size SIMPONI verilecektir.

2. SIMPONI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bu ve benzer iiriinleri kullanan, 65 yas ve iistii hastalarda o6liimle sonuclanabilecek
ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere gore daha yiiksektir.

SIMPOND’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,
¢ Golimumaba veya SIMPONI'nin igerdigi yardimci maddelere karsi alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa,
e Verem (tliberkiiloz) hastasiysaniz veya agir bir enfeksiyon gegirmekteyseniz,
e Orta derecede veya siddetli kalp yetmezliginiz varsa.

SIMPONTyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Enfeksiyonlar (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar):
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Halihazirda enfeksiyon belirtileriniz varsa veya SIMPONI ile tedaviniz sirasinda veya
sonrasinda enfeksiyon belirtileriyle karsilagirsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz. Enfeksiyon
belirtileri ates, Oksiiriik, nefes darligi, gribe benzeyen semptomlar, ishal, yaralar, dig sorunlari
veya idrar yaparken yanma hissini igerir.

e SIMPONI kullanim1 esnasinda enfeksiyonlara daha kolay yakalanabilirsiniz.
o Enfeksiyonlar daha hizli ilerleyebilir ve daha siddetli seyredebilir. Ayrica; daha 6nce
gecirmis oldugunuz bazi enfeksiyonlar tekrarlayabilir.

Verem (Tiiberkiiloz):

Tedavi sirasinda veya sonrasinda verem (tiiberkiiloz) belirtileri ortaya cikarsa hemen

doktorunuza sOyleyiniz. Tiiberkiiloz belirtileri inat¢1 oksiiriik, kilo kaybi, yorgunluk, ates ve

gece terlemelerini igerir.

e SIMPONI ile tedavi edilen hastalarda verem (tiiberkiiloz) vakalar1 bildirilmistir; hatta
nadir durumlarda vereme yonelik ilaclarla tedavi edilmis hastalarda bile verem vakalari
rapor edilmistir. Doktorunuz sizde verem (tiiberkiiloz) olup olmadigini 6grenmek igin size
verem testi yapacaktir.

e Daha 6nce verem (tiiberkiiloz) gecirdiyseniz ya da verem (tiiberkiiloz) gecirmis veya
gecirmekte olan bir kimseyle yakin temas halindeyseniz, bunu doktorunuza bildirmeniz
¢ok 6nemlidir.

e Doktorunuz verem (tiiberkiiloz) agisindan risk altinda oldugunuzu diisiintirse, SIMPONI
tedavisine baglamadan 6nce verem (tiiberkiiloz) ilaglartyla tedavi edilebilirsiniz

Hepatit B viriisii (HBV):

e HBYV tasiyicisi iseniz veya daha énce HBV gegirdiyseniz ya da su anda gecirmekteyseniz
size SIMPONI verilmeden 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

e HBV’ye yakalanma riski tastyor olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

e Doktorunuz size HBV testi yapmalidir.

e SIMPONI gibi TNF blokerleriyle tedavi, bu viriisii tastyan hastalarda HBV’nin yeniden
aktiflesmesine yol agabilir ve bu durum, bazi hastalarda yasami tehdit edebilir.

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 yasamig veya oralara seyahat etmisseniz, hemen
doktorunuza sdyleyiniz. Eger, yasadiginiz veya seyahat ettiginiz bolgelerde bu mantar
enfeksiyonlarmin yaygin olup olmadigini bilmiyorsaniz doktorunuza sorunuz.

Kanser/Lenfoma:

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

kanser varsa, doktorunuza soyleyiniz.

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

e TNF blokérlerinin kullanimiyla losemi-kan kanseri gelistigi bildirilmistir.

e Uzun zamandir devam eden siddetli romatoid artriti ve diger siiregelen (kronik) yangil
(inflamatuvar) hastaliklar1 olan hastalarda, ortalamanin istiinde lenfoma riski tasiyor
olabilirler.

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

e Nadir durumlarda, baska TNF-blokerleri alan hastalarda Hepatosplenik T-hiicreli lenfoma
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adi verilen spesifik ve siddetli bir lenfoma tipi gozlenmistir. Bu hastalarin ¢ogu ergen veya
geng yetigkin erkeklerdir. Bu tip kanser genellikle 6limciil olmustur. Bu hastalarin
neredeyse tiimil azatioprin veya 6-merkaptoiirin olarak bilinen ilaglar1 da almistir.
SIMPONI ile birlikte azatioprin veya 6-merkaptotirin altyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Siddetli, inat¢1 astim, siiregelen (kronik) tikayici (obstriiktif) akciger hastaligi (KOAH)
olan veya agir sigara icicisi olan hastalar, SIMPONI tedavisi sirasinda kanser riskinde
artis olabilir. Eger, siddetli, inatgr astimimiz, siiregelen (kronik) tikayici (obstriiktif)
akciger hastaligimz (KOAH) varsa veya agir sigara i¢icisi iseniz, doktorunuzla bir TNF
blokeri ile tedavi edilmenizin uygun olup olmadigini konusunuz.

e Golimumab ile tedavi edilen bazi hastalarda cilt kanserinin belirli tiirleri gelismistir.
Tedavi sirasinda veya sonrasinda derinin goriiniimiinde herhangi bir degisiklik ya da deri
iizerinde kitleler ortaya ¢ikarsa doktorunuza sdyleyiniz.

Kalp yetmezligi:

Yeni ya da kétiilesen kalp yetmezligi belirtileriniz olursa hemen doktorunuza séyleyiniz. Kalp

yetmezligi belirtileri nefes daralmasi veya ayaklarinizin sismesini igerir.

e TNF blokerleriyle kalp yetersizligine bagl olarak solunum yetmezliginde (konjestif kalp
yetmezliginde) kotiilesme ve yeni basglayan kalp yetersizligine bagl olarak solunum
yetmezligi (konjestif kalp yetmezligi) vakalar1 bildirilmistir.

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

Sinir sistemi hastaliklart:

Eger daha once size ¢cogul bag dokusu gelismesi (multipl skleroz) gibi bir sinir kilif (miyelin)
kaybi hastalig1 tanis1 konmus veya sizde belirtileri gelismisse, hemen doktorunuza sdyleyiniz.
Belirtiler gorme degisiklikleri, kollarimmizda veya bacaklarmizda giigsiizliik, viicudunuzun
herhangi bir boliimiinde uyusma veya karmcalanmayi icerebilir . Doktorunuz SIMPONI alip
almayacaginiza karar verecektir.

Ameliyatlar veya dis operasyonlari:

e Eger herhangi bir ameliyat olacaksaniz veya dis operasyonu gecirecekseniz doktorunuza
sOyleyiniz.

e Operasyonu ger¢eklestirecek cerrah veya dis hekimine SIMPONI ile tedavi edildiginizi
sOyleyiniz.

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

Eger sizde tiim viicudu etkileyen bag dokusu hastaligi (lupus) adi verilen bir hastaligin
belirtileri ortaya ¢ikmigsa doktorunuza sdyleyiniz. Belirtiler, inat¢1 dokiintii, ates, eklem agrisi
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 yeterli miktarda kan hiicresi liretiminde basarili olamayabilir. Eger gecmeyen
atesiniz, ¢iirik veya kolayca kanamaniz olursa veya c¢ok solgun goriiniiyorsaniz, hemen
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz tedaviyi durdurmaya karar verebilir.

Asilar:
Size bir as1 yapildiysa veya yapilacaksa doktorunuza sdyleyiniz.
SIMPONI kullanirken belirli (canli) agilar1, yaptiramazsiniz.
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e Belirli asilar enfeksiyonlara neden olabilir. Hamileyken SIMPONI aldiysaniz, gebelik
doneminde aldiginiz son dozdan sonra yaklasik alt1 aya kadar bebeginizin bir enfeksiyona
yakalanma riski artabilir. Bebeginize herhangi bir asinin ne zaman yapilmasi gerektigine
karar verebilmeleri i¢in bebeginizin doktorlarma ve diger saglik gorevlilerine SIMPONI
kullandigimizi sdylemeniz 6nemlidir.

Tedavi amacl (terapotik) kullanilan enfeksiyon ajanlart:

Bir terapdtik enfeksiyon ajaniyla (6rn., kanser tedavisinde kullanilan BCG uygulamast) yakin
tarihte tedavi edildiyseniz veya bu tip bir tedavi almamiz planlamiyorsa doktorunuzla
konusunuz.

Alerjik reaksiyonlar:

SIMPONI ile tedavi edildikten sonra sizde alerjik reaksiyona ait semptomlar gelisirse hemen
doktorunuza sdyleyiniz. Alerjik reaksiyon belirtileri yiizde, dudaklarda, agiz veya bogazda
sisligi (yutkunmay1 veya nefes almayi zorlastirabilir), deri dokiintiisli, kurdesen, ellerde,
ayaklarda veya ayak bileklerinde sismeyi icerebilir.

¢ Bu reaksiyonlarin bazilari ciddi olabilir veya nadiren yasami tehdit edebilir.

e Bu reaksiyonlarin bazilar1 SIMPONI’nin ilk kez uygulanmasindan sonra ortaya ¢ikmistir.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.”

SIMPONDI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SIMPONI, a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

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

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

Hamileyken SIMPONI aldiysaniz, bebeginizin bir enfeksiyona yakalanma riski artabilir.
Bebeginize herhangi bir as1 yapilmadan Once, bebeginizin doktorlarma ve diger saglik
gorevlilerine SIMPONI kullandiginizi sdylemeniz onemlidir (daha fazla bilgi i¢in bkz.
Boliim 2).

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

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

Arac ve makine kullanimi

SIMPONI'nin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi lizerinde hafif bir etkisi olabilir.
SIMPONI aldiktan sonra bas donmesi olusabilir. Eger bu olursa, ara¢c veya makine
kullanmay1z.
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SIMPONTD’nin i¢ceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

e Sorbitol (friiktoz) dayaniksizligi: SIMPONI, sorbitol (E420) igerir. Bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz sdylenmigse, SIMPONI kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanilmasi
SIMPONI, anakinra veya abatasept etken maddelerini igeren ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir. Bu ilaglar romatizmal hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilirlar.

Bagisiklik sisteminizi etkileyen herhangi bir diger ila¢ kullanmyorsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza bunu da sdylemelisiniz.

Su anda veya yakin tarihte kullandiginiz veya kullanabileceginiz diger ilaglar1 (romatoid artrit,
psoriatik artrit, ankilozan spondilit veya {ilseratif kolit tedavisinde kullanilan diger ilaglar
dahil) doktorunuza veya eczaciniza sdylemeniz gerekir.

Belirli (canli) agilart, SIMPONI kullanirken yaptirmamalisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysanmiz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haklkinda bilgi veriniz.

3. SIMPONI nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
SIMPONTI’yi her zaman tam olarak, doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Romatoid artrit, psoriyatik artrit ve ankilozan spondilit ve radyografik olarak, AS kaniti
olmayan aksiyal spondilartrit:
e Onerilen doz, 50 mg (1 kullanima hazir enjektdr igerigi) olup her ayin ayni tarihinde,
ayda bir kere uygulanmalidir.
e Dordiincii dozunuzu almadan Once doktorunuzla goriisiiniiz. Doktorunuz, SIMPONI
tedavisine devam edip etmeyeceginizi tespit edecektir.
o Eger kilonuz 100 kg’dan fazlaysa, doz her ayin ayni tarihinde, ayda bir kere olmak
iizere 100 mg’a ¢ikartilabilir.

Ulseratif kolit

o Asagidaki tablo bu ilac1 genel olarak nasil kullanacaginizi gdsterir.

Baslangic tedavisi | Baslangi¢ dozu olarak 200 mg (kullanima hazir 4 enjektor icerigi),

ardindan 2 hafta sonra 100 mg (kullanima hazir 2 enjektor igerigi).

[dame tedavisi e  Viicut agirligi 80 kg’dan diisiik hastalar son tedavilerinden 4
hafta sonra ve ardindan her 4 haftada bir 50 mg (kullanima
hazir 1 enjektdr icerigi) almalidir.

. Viicut agirligi 80 kg veya daha fazla olan hastalar son
tedavilerinden 4 hafta sonra ve ardindan her 4 haftada bir
100 mg (kullanima hazir 2 enjektor icerigi) almalidir.
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e Uygulama yolu ve metodu:
o SIMPONI deri altina enjeksiyonla verilir (subkutan yolla).
o 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 i¢in egitim alacaksimiz.
Kendinize SIMPONI enjeksiyonlarin1 yapmanizla iliskili, 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) kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yagslilar i¢in doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur. Ilave bilgi i¢in bkz. Boliim 2.

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla SIMPONI kullandiysaniz

SIMPONTIyi 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 fazlasum kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

SIMPONT’yi 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 dozun {izerinden gegen siire 2 haftadan daha az ise, hatirlar hatirlamaz
unutulan dozu enjekte ediniz ve tedavi takviminize bagh kaliniz.

e Eger unutulan dozun iizerinden gegen siire 2 haftadan daha fazla ise, hatirlar hatirlamaz
unutulan dozu enjekte ediniz ve bir sonraki dozunuzu ne zaman almaniz gerektigine dair
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

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

SIMPONI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger SIMPONI tedavisini durdurmay diisiiniiyorsaniz, oncelikle doktorunuz veya eczaciniza
daniginiz.
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Bu ilacin kullanimina dair herhangi baska bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczacinizla
temasa geciniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SIMPONI nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bazi hastalarda ciddi yan etkiler goriilebilir ve tedaviye ihtiya¢ duyabilirler. Bazi yan etkilerin
riski 100 mg’lik dozda 50 mg’lik dozla karsilastirildiginda daha fazladir. Yan etkiler son
enjeksiyondan sonraki aylarda goriilebilir.

Yan etkiler, agagida tanimlanan belirli sikliklar ile meydana gelebilir:

Cok yaygin (10 hastada 1 kisiden fazla gdriilen)

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
Seyrek (1.000 hastanin birinden az goriilebilir)

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa SIMPONI’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

. Ciddi olabilen veya nadiren yasam tehdit eden alerjik reaksiyonlar (seyrek).
Alerjik reaksiyon belirtileri yiizde, dudaklarda, agiz veya bogazda sisligi (yutkunmay1
veya nefes almay1 zorlastirabilir), deri dokiintiisli, kurdesen, ellerde, ayaklarda veya
ayak bileklerinde sismeyi icerebilir. Bu reaksiyonlarin bazilar1 SIMPONI ilk kez
uygulandiktan sonra goriilmiistiir.

. Ciddi enfeksiyonlar (tiiberkiiloz, ciddi kan enfeksiyonlar1 ve pnémoniyi iceren
bakteriyel enfeksiyonlar, siddetli mantar enfeksiyonlar1 ve diger firsatci
enfeksiyonlar dahil) (yaygin). Enfeksiyon belirtileri ates, yorgunluk, (inatg1) oksiiriik,
nefes darligi, gribe benzer semptomlar, kilo kaybi, gece terlemeleri, ishal, yaralar, dis
sorunlar1 ve idrara ¢ikarken yanma hissini icerebilir.

. Hepatit B tasiyicis1 iseniz veya gecmiste hepatit B gecirdiyseniz, hepatit B
viriisiiniin yeniden aktivasyonu (seyrek). Belirtiler cilt ve gozlerin renginde sararma,
koyu kahverengi idrar, karnin sag tarafinda agri, ates, mide bulantisi, kusma ve ¢ok
yorgun hissetmeyi i¢erebilir.

. Multipl skleroz gibi sinir sistemi hastaliklar1 (seyrek). Sinir sistemi hastaliginin
belirtileri gormenizde degisiklikler, kollarimizda veya bacaklarimizda giigsiizlik ve
viicudunuzun herhangi bir bolgesinde uyusma veya karincalanmayi igerebilir.

. Lenf diigiimii kanseri (lenfoma) (seyrek). Lenfoma belirtileri lenf diiglimlerinde
sislik, kilo kayb1 veya atesi igerebilir.

. Kalp yetmezligi (seyrek). Kalp yetmezligi belirtileri nefes darligi ve ayaklarinizin
sismesini igerebilir.

. Lupus adi verilen bir bagisiklik sistemi hastaligi (seyrek). Belirtiler eklem agris1 ve
yanaklarda veya kollarda giinese duyarh dokiintiiyii icerebilir.

. Kan hastahg (yaygin). Kan hastaliginin belirtileri diismeyen ates, cok kolay morluk
veya kanama geligsmesi ve cildin ¢ok solgun goriinmesini igerebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin
SIMPONI’ye karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.
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Diger yan etkiler:

Cok yaygin
e Ust solunum yolu enfeksiyonlari, bogaz agris1 veya ses kisikligi, burun akintist

Yaygimn

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

Bas donmesi

Bas agrist

Uyusma hissi veya karincalanma hissi

Yiizeysel mantar enfeksiyonlari

Apse

Bakteri enfeksiyonlar (seliilit gibi)

Diisiik kirmizi kan hiicresi sayist

Pozitif kan lupus testi

Alerjik reaksiyonlar (yliziiniizde, dudaklarmizda, agzinizda veya girtlagimizda yutmanizi
veya nefes almanmizi zorlastirabilen sigsme, deri dokiintiisii, kurdesen, ellerinizin,
ayaklarinizin veya ayak bileklerinizin sigsmesi)

Hazimsizlik

Mide agrist

Kusacakmus gibi hissetmek (mide bulantist)

Grip

Bronsgit

Siniis enfeksiyonu

Uguk

Yiiksek tansiyon

Ates

Astim, nefes darligi, hiriltili solunum

Mide ve bagirsak bozukluklar1 (mide ¢eperinde ve kolonda enflamasyonu icerebilir ve bu
durum atese neden olabilir)

Agizda agr1 ve lilserler

Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (kizariklik, sertlik, agri, morluk, kasinti, karincalanma ve
tahrig)

Sac¢ dokiilmesi

Deride dokiintii ve kagint

Uyuma glicligi

Depresyon

Giigsiiz hissetme

Kemik kiriklar

Gogiiste rahatsizlik

Yaygin olmayan

e Bobrek enfeksiyonu

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

e Deride kabarciklar
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e Sedef hastalig1 (avuglarda ve/veya tabanlarinda olanlar ve/veya deride kabarciklar
seklinde olanlar dahil)

Trombosit sayisinin hepsinin diisiik olmas1

Diisiik beyaz kan hiicresi sayis1

Birlesik diisiik trombosit, kirmizi ve beyaz hiicre sayisi
Tiroid bozukluklar1

Kandaki seker diizeylerinde artis

Kandaki kolesterol diizeylerinde artis

Denge bozukluklar

Gorme bozukluklari

Kalp ritminde diizensizlik hissi

Kalbin kan damarlarinda daralma

Kan pihtilar

Yiizde, boyunda veya diger deri bolgelerinde kizariklik
Kabizlik

Akcigerlerde kronik iltihabi durum

Asit refli

Safra kesesi taglar

Karaciger hastaliklar1

Meme hastaliklar

Adet kanamas1 diizensizlikleri

Seyrek

Kemik iliginin kan hiicrelerini iiretememesi
Eklemlerde veya etrafindaki dokuda enfeksiyon
fyilesmede gecikme

Akcigerlerin kronik inflamatuar durumu

I¢ organlarim kan damarlarinda iltihap

Losemi

Melanoma (bir cilt kanseri tipi)

Deride pullanma, soyulma

Akcigerleri, cildi ve lenf diiglimlerini etkileyebilen bagisiklik bozukluklari (en sik
sarkoidoz tablosu seklinde kendini gosterir)

El veya ayak parmaklarinda agr1 ve renk degisikligi
Tat duyumu bozukluklar

Mesane hastaliklar1

Bobrek hastaliklari

Derideki kan damarlarinin iltihabia bagl dokiintii

Bilinmiyor

e Merkel hiicreli karsinoma (bir cilt kanseri tipi)

e Cogunlukla gen¢ insanlar1 etkileyen nadir bir kan kanseri (hepatosplenik T-hiicreli
lenfoma)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farrnakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SIMPONTI’nin saklanmasi

SIMPONI yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklaymiz. Dondurmayiniz. Calkalamaymiz. Kullanima hazir
enjektori 1s1ktan korumak amaciyla, dis kutusunun igerisinde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki veya kartondaki veya sisedeki son kullanma tarihinden sonra SIMPONI'yi
kullanmaywiz/son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Cevreyi korumak amaciwyla; kullanmadiginiz SIMPONIyi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi .
Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd.Sti.
Levent-Istanbul

Uretim Yeri

Janssen Biologics BV
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Hollanda

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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Uygulama Talimatlari

Eger SIMPONI enjeksiyonunu kendiniz yapacaksamz, enjeksiyonun hazirlanmasi ve
bunu kendi kendinize uygulamak konusunda bir saghk meslegi mensubunun verecegi
egitimi almahsimz. Boyle bir egitim gormediyseniz, liitfen bir egitim seansi1 planlamak
iizere doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacimizla temasa geciniz.

Bu talimatlarda asagidaki basliklara yer verilmektedir:
1. Kullanima hazir enjektoriin hazirlanmasi
2. Enjeksiyon bolgesinin secilmesi ve hazirlanmasi
3. 1lacin enjeksiyonu
4. Enjeksiyondan sonra

Asagidaki diyagram (bkz. Sekil 1) kullanima hazir enjektoriin nasil goriindiigiinii

gostermektedir.
pisTON  IGNE KORUYUCU . GOZLEM iGNE KAPAGI
AKTIVASYON KLIPSLERI | PENCERESI
x |- |
| [ :' EXP
[
- ¥
PISTON iGNE KORUYUCU ETIKET iGNE
BASI KANATLAR

Sekil 1
1.Enjektoriin kullammma hazirlanmasi
Kullanima hazir enjektorii govdesinden tutunuz.

Piston basi, piston, igne koruyucu kanatlar ya da ignenin kapagindan tutmayiniz.

Herhangi bir anda pistonu geriye ¢ekmeyiniz.

Herhangi bir anda kullanima hazir enjektorii sallamayimniz.

Size sdyleninceye kadar ignenin kapagini kullanima hazir enjektérden ¢ikarmayiniz.
Ignenin igne koruyucuyla zamanmdan énce ortiilmesini engellemek icin igne koruyucu
aktivasyon klipslerine dokunmaymiz (sekilde * ile isaretlenmistir).

Kullamima hazir enjektorlerin sayisim1 kontrol ediniz

Kullanima hazir enjektorleri kontrol ederek:

e  Kullanima hazir enjektorlerin sayisinin ve dozunun dogru oldugundan emin olunuz.
o Eger dozunuz 50 mg ise, kullanima hazir 50 mg enjektdrden 1 adet alacaksiniz.
o Eger dozunuz 100 mg ise, kullanima hazir 50 mg enjektorden 2 adet alacak ve
kendinize iki enjeksiyon yapacaksiniz. Bu enjeksiyonlar i¢in iki farkli bolge se¢iniz
(6rn., bir enjeksiyon sag uyluga, diger enjeksiyon sol uyluga) ve ikinci enjeksiyonu
ilkinden hemen sonra yapiniz.
o Eger dozunuz 200 mg ise, kullanima hazir 50 mg enjektdrden 4 adet alacak ve
kendinize dort enjeksiyon yapacaksiniz. Bu enjeksiyonlar i¢in farkli bolgeler se¢iniz
ve enjeksiyonlar1 birbirinin hemen pesisira yapiniz.
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Son kullanma tarihini kontrol ediniz (bkz. Sekil 2)

e Kullanima hazir enjektdriin govdesinde yer alan gbézlem penceresinden bakarak etikette
yazan son kullanma tarihini (“SKT” olarak belirtilir) kontrol ediniz.

e Eger gozlem penceresinden baktiginizda son kullanma tarihini géremiyorsaniz, kullanima
hazir enjektorii govdesinden tutup, gozlem penceresinde son kullanma tarihi goriilene
kadar igne kapagini ¢eviriniz.

e Kutunun iizerinde yazan son kullanma tarihini de kontrol etmelisiniz.

Eger son kullanma tarihi gegmisse, kullanima hazir enjektorii kullanmayiiz. Son kullanma

tarihi o aym son gilniinii ifade eder. Liitfen yardim almak {izere doktorunuzla ya da

eczacinizla temasa geginiz.

Sekil 2

Kullanima hazir enjektoriin oda sicakhigina ulagsmasi icin 30 dakika bekleyiniz
e Enjeksiyonu dogru yapacaginizdan emin olmak igin, kullanima hazir enjektdrii,
kutusunun diginda oda sicakliginda, cocuklarin erisemeyecegi bir yerde 30 dakika
bekletiniz.
Kullanima hazir enjektorii, baska herhangi bir yolla (6rnegin sicak suya daldirarak veya
mikro-dalga firinina koyarak) 1sitmayniz.
Kullanima hazir enjektdriin oda sicakligina ulagmasini beklerken, ignesinin kapagini
¢ikarmayiniz.

Diger malzemeleri hazirlayiniz

Beklerken, enjeksiyon sirasinda ihtiya¢ duyacaginiz; alkollii bir tampon, pamuk veya gazli
bez ve igerisine kesici cisimlerin atilacagi, 6zel ¢op kutusu gibi yardimci malzemeleri
hazirlaymiz.

Kullanima hazir enjektor icindeki siviy1 kontrol ediniz

e Kullanima hazir enjektorii, govdesinden heniiz yerinde olan igne kapagi asagiya
bakacak sekilde tutunuz.

e Kullanima hazir enjektoriin gdzlem penceresinden igindeki siviya bakiniz ve berrak,
hafif opak (inci benzeri parlaklikta), renksiz veya agik sar1 renkte oldugundan emin
olunuz. Cozelti az miktarda, kiiglik, yar1 saydam veya beyaz protein partikiilleri
icerebilir.

o [Eger gozlem penceresinden baktigmizda siviyr goremiyorsaniz kullanima hazir
enjektorii govdesinden tutup, gézlem penceresinde sivi goriilene kadar igne kapagin
geviriniz (bkz. Sekil 2).
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Sivinin rengi degismisse, bulaniksa ya da yabanci partikiiller igeriyorsa kullanima hazir
enjektorii kullanmayiniz ve liitfen doktorunuzla veya eczacinizla temasa geginiz.

2.Enjeksiyon yerinin secilmesi ve hazirlanmasi (bkz. Sekil 3)

1. Enjeksiyon yerini seciniz

e Genelde enjeksiyon yeri, bacaginizin uyluklarin orta bolimiiniin 6n tarafidir.
Enjeksiyonu, gobek deliginin hemen altindaki yaklasik 5 cm capindaki bolge icerisine
olmamak kosuluyla, karniniza gobek deliginin altina da yapabilirsiniz.
Derinin hassas, morarmig, kirmizi, pul pul, sert oldugu veya yara izi (skar) ya da ¢izgi
iceren yerlere enjeksiyon yapmayiniz.

Tek bir uygulama icin birden fazla enjeksiyon gerekliyse, enjeksiyonlar viicudun farklh
bolgelerine yapilmalidir.

Sekil 3
Hasta bakimindan sorumlu olan Kisiler icin enjeksiyon yeri secimi (bkz. Sekil 4)

e Eger enjeksiyonu, sizin bakiminizdan sorumlu olan bir kisi yapiyorsa, kolunuzun iist
boliimiiniin dis yiizeyini de kullanabilir.

Yine, viicut tipiniz ya da beden 6l¢iiniiz g6zoniine alinmaksizin yukarida soézii gecen
her iki bolge de kullanilabilir.

N
| | jll .gr\
NENY

Enjeksiyon yerinin hazirlanmasi
e Ellerinizi, sicak su ve sabunla iyice yikaymiz.
e Enjeksiyon yerini alkollii bir pamukla siliniz.

e Enjeksiyondan Once, derinin kurumasi i¢in bekleyiniz. Sildiginiz bdlgenin iizerine
iiflemeyiniz veya yelpazeleme hareketi yapmayiniz.
Bu bolgeye enjeksiyondan 6nce bir daha dokunmayiniz.
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3.11acin enjekte edilmesi

flac1 enjekte etmeye hazir olana kadar igne kapag1 ¢ikarilmamalidir. igne kapag: cikarildiktan
sonra ila¢ 5 dakika i¢inde ilac1 enjekte edilmelidir.

[gne kapagini ¢ikarirken pistona dokunmayniz.

1. ignenin kapagim cikarmiz (bkz. Sekil 5)
e Enjeksiyon yapmaya hazir oldugunuzda, kullanima hazir enjektorii bir elinizle
gbvdesinden tutunuz.
e Enjeksiyondan sonra igne kapagini tek hamlede cekip c¢ikarimiz ve atiniz. Bunu
yaparken pistona dokunmayiniz.
e Kullanima hazir enjektoriin iginde bir hava kabarcigi ya da ignenin ucunda bir damla
siv1 gorebilirsiniz. Bunlar normaldir ve ¢ikarmaniz gerekmez.
e Ignenin kapagini gikarttiktan sonra dozu dogru sekilde enjekte ediniz.
[gneye dokunmayiniz veya herhangi bir yiizeye temas etmesine izin vermeyiniz.
Eger enjektor ustiinde kapagi yokken yere diiserse enjektdrii kullanmayiniz. Bu durum
gergeklesirse liitfen doktorunuz ya da eczacinizla temasa geciniz.

Sekil 5

2. Enjekte etmek icin kullamima hazir enjektorii konumlandirimz
e Enjektorii govdesinden, bir elinizin orta ve isaret parmaklar1 arasinda tutunuz ve
basparmaginizi piston basimin iistiine yerlestiriniz. Onceden silip temizlemis
oldugunuz boélgeyi diger elinizin iki parmag arasinda hafifce sikistiriniz. Siki tutunuz.
Herhangi bir anda pistonu geriye dogru ¢ekmeyiniz.

3. Tlac1 enjekte ediniz
e Igneye, diger elinizin parmaklar1 arasinda sikistirilan derinize yaklasik 45 derecelik

bir agiyla batacak sekilde yon veriniz. Igneyi, tek ve yumusak bir hareketle
gidebildigi kadar batiriniz (bkz. Sekil 6).

15
Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/simponi-50-mg05-ml-sc-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-enjektor-1-enjektor-8699593950155/

Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK tarafmdan karsilanip kargllanmad|g|n| muadll |Ia(;lar| ve regete durumunu gormek icin tiklayin.

Sekil 6
e Pistonu, piston bagi tiimiiyle koruyucu kanatlarin arasina girinceye kadar iterek tiim
ilac1 enjekte ediniz (bkz. Sekil 7).

e Piston gidebilecegi yere kadar itildikten sonra piston bagina bastirmaya devam
ediniz, igneyi geriye ¢ekiniz ve deriyi serbest birakiniz (bkz. Sekil 8).

Sekil 8

e Ignenin {istii tiimiiyle igne koruyucuyla kapatilincaya kadar bos enjektdriin yukari
hareket edebilmesi igin, bas parmaginizi piston basmnin iistiinden yavasga g¢ekiniz
(bkz. Sekil 9).
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Enjeksiyon yapildiktan sonra
Pamuk veya gazl bez kullanimiz

e Enjeksiyon yerinde kii¢lik bir miktar kan veya siv1 olabilir. Bu normaldir.

e Bu bolge iizerine pamukla veya gazla bezle 10 saniye kadar bastirabilirsiniz.

e Gerektiginde enjeksiyon yerinin lizerine, kiigiik bir yara band1 yapistirabilirsiniz.
Enjeksiyon yerini ovalamayiniz.

Kullanima hazir enjektorii atiniz (bkz. Sekil 10)

e Kullanima hazir enjektorii derhal, igerisine kesici cisimlerin atildigi, 6zel ¢op kutusuna
atimz. Ozel ¢6p kutusunu, mutlaka doktorunuzun ya da hemsirenizin belirttigi sekilde
atiiz.

[gnenin kapagimi yerine takmayiniz.
Kullanilmis olan bir enjektorii kendi giivenlik ve sagliginiz ve ayrica baskalarinin giivenligi
acisindan asla tekrar kullanmaymiz.

Eger enjeksiyonla ilgili birseylerin yanlhs gittigini hissederseniz ya da emin olamazsaniz,
liitfen doktorunuzla veya eczacinizla temasa geciniz.

TEHLIKELI
BIYOLOJIK ATIK

Sekil 10
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