KULLANMA TALIMATI
CIMZIA 200 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren S.C. steril kullanima hazir enjektor
Deri altina uygulanir.
Steril
e Etkin madde: 1 mL’lik enjeksiyonluk ¢6zeltide 200 mg certolizumab pegol
o Yardimci maddeler: Sodyum asetat, sodyum klor(r ve enjeksiyonluk su.
WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. BOlimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktora soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yUksek veya dlsitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CIMZIA nedir ve ne icin kullanilir?

CIMZIA’yr kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CIMZIA nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CIMZIA’nin saklanmast

oo PE

Bashklar yer almaktadir.
1. CIMZIA nedir ve ne icin kullanihr?

e CIMZIA insan antikor pargasi olan certolizumab pegol etkin maddesini icerir.
Certolizumab pegol, rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak Escherichia coli’de
Uretilen hiimanize bir antikor Fab’ parcacigidir ve polietilen glikol (PEG) ile
baglanmistir. Antikorlar diger proteinleri 6zgiin olarak taniyan ve baglanan
proteinlerdir. CIMZIA, tiimor nekroz faktér o (TNFa) olarak adlandirilan spesifik bir
proteine baglanir. Boylelikle, TNFa CIMZIA ile bloke edilir ve bu durum romatoid
artrit, psoriyatik artrit ve aksiyel spondilartritte, psoriaziste inflamasyonu azaltir.
TNFa’ya baglanan ilaglar TNF blokorleri olarak isimlendirilir.

e CIMZIA, eriskin hastalarda, orta ila agir derecede Crohn hastaliginin (bagirsaklarin
kronik iltihabi bir hastaligi) ve romatoid artritin (eklemlerin iltihabi bir hastaligi),



2.

psOriazisin (sedef hastaligr), aktif psoriyatik artritin (sedef hastaliginda goriilebilen
eklem iltihab1) ve omurganin iltihabi bir hastaligi olan aksiyel spondilartritin (aksiyel
spondilartrit: ankilozan spondilit (AS) ve radyografik olarak AS kanit1 olmayan aksiyel
spondilartriti icerir) tedavisinde, diger ilaglar belirtilerin kontroliinde basari
saglayamadigi zaman kullanilir. CIMZIA, genellikle metotreksat olarak adlandirilan
diger bir ilacla birlikte kullanilir. Eger doktorunuz metotreksatin uygun olmadigina
karar verirse, CIMZIA tek basina da verilebilir.

CIMZIA metotreksat ile birlikte agir derecede, aktif ve ilerleyici romatoid artritin
tedavisinde, daha dnce metotreksat ya da diger bir ila¢ kullanmamis hastalar tarafindan
da kullanilabilir.

CIMZIA yetiskinlerde siklosporin, metotreksat veya PUVA (1s1k tedavisi) gibi sistemik
tedaviler ile cevap alinamayan, bu ilaglarin kullanilmamasi gerektigi veya bu tedavileri
tolere edemeyen hastalarda, orta siddette veya siddetli plak psoriazis tedavisinde
kullanilir. Plak psOriazis deriyi etkileyen inflamatuvar (iltihabi) bir hastaliktir ve sacli
deri veya tirnaklar1 da etkileyebilir. CIMZIA derideki inflamasyonu (iltihabi) ve
hastaligin diger belirti ve bulgularini hafifletmek i¢in kullanilir.

CIMZIA, steril, koruyucu icermeyen, berrak ile opak, renksiz ile sar1 renkte
certolizumab pegol ¢ozeltisidir. CIMZIA; 2 adet 1 mL’lik cam kullanima hazir enjektor
ve enjeksiyon icin se¢ilmis alani temizlemek igin kullanilan 2 alkolli tampon ile birlikte
bir kutu icinde takdim edilmektedir.

CIMZIA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CIMZIA' y1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Etkin madde certolizumab pegol ya da CIMZIA'nm yardimc1 maddelerinden herhangi
birisine kars1t ALERJINIZ (asir1 duyarliliginiz) varsa,

Aktif TUBERKULOZ dahil agir bir enfeksiyonunuz varsa,

Orta ila agir derecede bir KALP YETMEZLIGINIZ varsa. Kalple ilgili ciddi bir
rahatsizliginiz varsa veya ge¢miste olmussa, doktorunuza soyleyiniz.

CIMZIA y1asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagida belirtilen durumlardan herhangi biri size uyuyorsa CIMZIA ile tedaviye
baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz:

Alerjik reaksiyonlar:

Goguste sikisma, hirilti, sersemlik hissi, sisme veya dokiinti gibi ALERJIK
REAKSIYONLAR gosteriyorsaniz, CIMZIA’y1 kullanmay: birakiniz ve DERHAL
doktorunuza danismiz.

Eger latekse (bir tiir dogal kauguk) alerjiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Bu tibbi
urlinuin kabr lateks lastik intiva etmektedir. Ciddi alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.



Enfeksiyonlar:

TEKRAR EDEN veya FIRSATCI ENFEKSIYONLAR (viicut savunmasi azaldig
zaman hastalarda meydana gelen enfeksiyonlar) veya enfeksiyon riskini arttiran bagka
kosullar ~ (enfeksiyonlarla  savasma  yeteneginizi  azaltabilen ilaglar  olan
immunosupresanlarla tedavi gibi) gegirmisseniz.

Bir enfeksiyonunuz varsa veya ates, yaralanma, yorgunluk veya disle ilgili problemler
gibi belirtiler gosteriyorsaniz. CIMZIA ile tedavi olurken bir enfeksiyona (ciddi veya
nadiren hayati tehdit eden enfeksiyonlar dahil) daha kolaylikla yakalanabilirsiniz.

TUBERKULOZ (verem hastaligl) vakalari, CIMZIA ile tedavi edilen hastalarda
bildirilmistir, doktorunuz CIMZIA ile tedaviye baglamadan once tuberkiiloz bulgu ve
belirtileri agisindan sizi kontrol edecektir. Bu kontrol, tibbi ge¢misinizi, gdgiis rontgenini
ve bir tuberkilin testini icerecektir. Eger gizli (latent) tuberkiiloz teshisi kondu ise
CIMZIA ile tedaviye baglamadan 6nce uygun anti-tiberkiloz ilaglar1 almaniz gerekebilir.
Nadir olarak, tiberkiloz icin koruyucu tedavi almaniza ragmen tedaviniz sirasinda
tiiberkiiloz gelisebilir. Eger tiiberkiiloz gec¢irmisseniz veya tiiberkiiloz gecirmis biriyle
yakin temasta bulunmussaniz bunu doktorunuza sdylemeniz ¢ok 6nemlidir. Eger CIMZIA
ile tedavi boyunca veya tedaviden sonra tiiberkiiloz belirtileri (inat¢1 6ksiiriik, kilo kaybu,
halsizlik, hafif ates) veya herhangi bir enfeksiyon ortaya ¢ikiyorsa, bu durumu derhal
doktorunuza sgyleyiniz.

Aktif HEPATIT B VIRUSU (HBV) enfeksiyonunuz varsa veya tasiyici iseniz veya risk
altinda iseniz. CIMZIA bu viriisii tasiyan kisilerde yeniden tetiklenme riskini arttirabilir.
Eger bu olusursa CIMZIA’y1 almay1 durdurmalisiniz. Doktorunuz, CIMZIA ile tedaviye
baslamadan dnce HBV acisindan sizi kontrol ve test etmelidir.

Diger TNF blokérlerinde oldugu gibi, CIMZIA ile tedavi olurken bakteriyel,
mikobakteriyel, mantar, viral, parazitik enfeksiyonlara bagli olarak 6liime veya hastaneye
yatisa sebep olabilen ve viicutta c¢esitli organlar1 ve bdlgeleri etkileyebilen ciddi
enfeksiyon riski artabilir.

Kalp yetmezligi:

Eger hafif KALP YETMEZLIGINIiZ varsa ve CIMZIA ile tedavi ediliyorsaniz, kalp
yetmezligi durumunuz doktorunuz tarafindan yakindan takip edilmelidir. Eger kalple
ilgili ciddi bir rahatsizligmiz varsa veya bdyle bir rahatsizlik ge¢irmigseniz, doktorunuza
sOylemeniz onemlidir. Eger, yeni veya kotiilesen kalp yetmezligi belirtileri gelistiriyor
iseniz (6rn. nefes darligi veya ayaklarin sigsmesi) derhal doktorunuza danigsmalisiniz.
Doktorunuz CIMZIA ile tedavinin durdurulmasi yoniinde karar verebilir.

Kanser:

Yaygin degildir fakat CIMZIA veya diger TNF blokérleri ile tedavi edilen hastalarda
belirli tipte KANSER vakalar1 bildirilmistir. TNF blokérlerinin kullanimimma bagh
olarak losemi-kan kanseri (Akut myeloid l6semi, kronik lenfositik l6semi ve kronik
myeloid losemi) gelistigi bildirilmistir. Daha agir romatoid artriti olan ve daha uzun
zamandir hasta olan kisilerde, lenf sistemini etkileyen ve lenfoma olarak adlandirilan
kanser cesidine yakalanma riski ortalamadan daha yiksek olabilir. Vicudunuzun
bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (immiinosupresanlar) alan bir Crohn hastasiysaniz
TNF blokor kullanmiyor olsaniz bile lenfoma gelistirmek agisindan genel popiilasyondan
daha yuksek risk altinda olabilirsiniz. Eger CIMZIA aliyorsaniz, lenfoma veya diger
kanserlere yakalanma riskiniz artabilir. Ayrica, CIMZIA alan hastalarda, yaygin olmayan



non-melonoma deri kanseri vakalar1 gozlenmistir. Eger CIMZIA ile tedavi boyunca veya
tedaviden sonra yeni deri lezyonlar1 goriiniiyorsa veya var olan deri lezyonlarinin
gorilinilisii degisiyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

CIMZIA kullanan ve 60 yas iizerinde kadin hastaysaniz, doktorunuz diizenli olarak
servikal kanser taramasina devam etmenizi onerebilir.

TNF blokorleri alan gocuk ve gen¢ hastalarda bazen 6limle sonuglanabilen seyrek
goriilebilen tipleri de dahil olmak {izere kanser vakalar1 goriilmiistir (devami igin
“Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi” boliimiine bakiniz)

Diger bozukluklar:

Kronik obstriktif akciger hastaligi (KOAH) olan veya sigara bagimlis1 hastalar, CIMZIA
ile tedavide, kanser yoniinden artan bir risk altinda olabilir. Eger KOAH varsa veya sigara
bagimlisiysaniz, bir TNF blokori ile tedavinin sizin i¢in uygun olup olmadigim
doktorunuz ile tartismalisiniz.

Eger yeni veya kdétiilesen bir sinir sistemi bozuklugunuz (multipl skleroz gibi) varsa
CIMZIA kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Bazi hastalarin viicudu, enfeksiyonlarla savagsmasina veya kanamayir durdurmasina
yardim eden yeterli sayida kan hiicresi yapamayabilir. Eger bir tiirlii gegmeyen atesiniz
varsa, viicudunuzda kolaylikla morarma veya kanama oluyorsa veya ¢ok soluk gériniyor
iseniz, derhal doktorunuzu aramalisiniz. Doktorunuz CIMZIA ile yapilan tedavinin
durdurulmasma Kkarar verebilir.

Yaygin olmamakla birlikte, lupus olarak bilinen bir hastaligin belirtileri (6rn. strekli
dokuntd, ates, eklem agris1 ve yorgunluk) olusabilir. Eger bu belirtileri gosteriyor iseniz
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz CIMZIA ile yapilan tedavinin durdurulmasma karar
verebilir.

CIMZIA ile tedavi edilen hastalarda, belirli pihtilasma testleri ile etkilesimler tespit
edildigi i¢in, hekiminiz tarafindan anormal pihtilasma sonug¢larinin yorumlanmasina ¢ok

dikkat edilmelidir.

Asilar:

Eger as1 olmussaniz veya olmak Uzereyseniz doktorunuza soyleyiniz. CIMZIA
kullanirken belirli (canl) asilar1 almamaniz gerekir.

Bazi asilar enfeksiyonlara sebep olabilir. Hamilelik esnasinda CIMZIA kullandiysaniz,
bebeginizin hamileliginiz esnasinda kullandigmiz son CIMZIA dozunun ardindan
yaklagik 5 aylik bir siire i¢inde enfeksiyona yakalanma riski artabilir. Bebeginizin
takibinden sorumlu doktorlariniza ve diger hekimlere CIMZIA kullandiginizi sdylemeniz
onemlidir, boylelikle bebeginizin ne zaman agilanmasi gerektigine karar verebilirler.

Yashlarda:

- 65 yas iustii hastalarda o6liimle sonu¢lanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas

altindakilere gore daha yiiksektir.

Operasyonlar veya disle ilgili prosediirler:

- Eger herhangi bir operasyon veya disle ilgili bir operasyon gegirecekseniz doktorunuza

daniginiz.




Biyoteknolojik tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
danismiz.

CIMZIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CIMZIA, deri altina uygulandigindan yiyecek ve igecek CIMZIA alimini etkilemez.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda CIMZIA kullanimma dair deneyim sinirlidir. CIMZIA hamilelik esnasinda
sadece eger agikca ihtiya¢ duyuluyorsa kullanilmalidir. Cocuk dogurma potansiyeli olan bir
kadinsaniz, CIMZIA kullanirken uygun bir dogum kontrol yonteminin kullanimi hakkinda
doktorunuz ile gorlsiiniiz. Hamilelik planlayan kadinlar icin en son uygulanan CIMZIA
uygulamasinin ardindan 5 ay boyunca dogum kontrol yonteminin uygulanmasi diisiiniilebilir.
Hamileliginiz swrasinda CIMZIA kullandiysaniz bebeginizin enfeksiyona yakalanma riski
yuksek olabilir. Bebeginize herhangi bir as1 uygulanmadan once, bebeginizin takibinden
sorumlu doktorlarmiza ve diger hekimlere CIMZIA kullandiginizi sdylemeniz 6nemlidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CIMZIA emzirme dénemi boyunca kullanilabilir.

Arac ve makine kullanimi

CIMZIA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi ilizerine mindr bir etkisi olabilir. CIMZIA’y1
aldiktan sonra sersemlik hissi (odanin donmesi hissi, bulanik gérme, yorgunluk dahil)
olusabilir.

CIMZIA’nin iceriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CIMZIA, 400 mg’mnda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum icerir; yani esasinda “sodyum-
icermedigi kabul edilebilir”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Romatoid artritin tedavisi i¢in kullanilan asagida belirtilen ilaglar1 aliyorsaniz, CIMZIA
kullanmayniz;

- anakinra

- abatacept

- rituksimab

- adalimumab

- natalizumab

— etanersept

- infliksimab



- golimumab

Eger sorulariniz varsa doktorunuza daniginiz.

CIMZIA,;

- metotreksat

- kortikosteroidler veya

— agri kesiciler (nonsteroid anti-inflamatuvar ilaglar dahil) ile birlikte alinabilir.

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

3. CIMZIA nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
CIMZIA'y1 her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde almiz. CIMZIA nin nasil
kullanilacagindan emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizdan nasil kullanilacagini
gOstermesini isteyebilirsiniz.

Romatoid artrit

Romatoid artriti olan erigkinler i¢in baslangi¢ dozu, 0, 2 ve 4. haftada verilen 400 mg’dir. Bunu
iki haftada bir uygulanan 200 mg’lik idame dozu takip eder. Eger tedaviye cevap verirseniz,
doktorunuz tedaviyi 4 haftada bir 400 mg’lik alternatif idame doz rejimi ile siirdiirebilir.
CIMZIA kullanilirken metotreksata devam edilir. Eger doktorunuz, metotreksatin uygun
olmadigina karar verirse, CIMZIA tek basina verilebilir.

Psoriyatik artrit

Psoriyatik artriti olan erigkinler i¢in baslangi¢ dozu 0, 2 ve 4. haftada verilen 400 mg’dir. Bunu
iki haftada bir uygulanan 200 mg’lik idame dozu takip eder. Eger tedaviye cevap verirseniz,
doktorunuz tedaviyi dort haftada bir 400 mg’lik alternatif idame doz rejimi ile strddrebilir.
CIMZIA kullanilirken metotreksata devam edilir. Eger doktorunuz metotreksatin uygun
olmadigma karar verirse, CIMZIA tek bagina verilebilir.

Aksiyel spondilartrit

Aksiyel spondilartriti olan erigkinler i¢in baslangi¢ dozu 0, 2 ve 4. haftada verilen 400 mg’dir.
Bunu, doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde, iki haftada bir uygulanan 200 mg (6. haftada
baglayan) ya da dort haftada bir uygulanan 400 mg’lik (8. haftada baslayan) idame dozu takip
eder. Eger en az 1 yil boyunca CIMZIA ile tedavi edilmis ve tedaviye cevap vermisseniz,
doktorunuz dért haftada bir 200 mg olacak sekilde idame dozunuzu azaltabilir.

Plak psoriazis

Plak psOriazisi olan eriskinler igin baslangic dozu 0, 2 ve 4. haftalarda verilen 400 mg’dir.
Bunu, doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde 2 haftada bir uygulanan 200 mg veya 2 haftada bir
uygulanan 400 mg’lik idame dozu takip eder.

Crohn hastalig1

Crohn hastast olan erigkinler i¢in baslangic dozu 0, 2 ve 4. haftada verilen 400 mg’dir. Eger
tedaviye cevap verirseniz, doktorunuz tedaviyi dort haftada bir 400 mg’lik idame doz rejimi ile
strdurdar.



CIMZIA genellikle size bir uzman doktor tarafindan verilecektir. CIMZIA size tek bir
enjeksiyon (200 mg dozu) veya iki enjeksiyon (400 mg dozu) olarak deri altina uygulanacaktir.
CIMZIA, genellikle karin veya uyluk bolgesi i¢ine enjekte edilebilir. Ancak, cildin kizarmus,
morarmis veya sert oldugu bolgelere enjeksiyon yapilmamalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Yeterli bir egitimden sonra, doktorunuz kendi kendinize CIMZIA’y1 enjekte etmenize izin
verebilir.

Eger doktorunuz kendi kendinize enjeksiyon yapmaniza izin verdiyse, kendi kendinize
enjeksiyon yapmaya devam etmeden Once asagida belirtilen zamanlarda doktorunuz ile
tedavinizi takip etmelisiniz:

v romatoid artrit, aksiyel spondilartrit veya psoriyatik artritiniz varsa 12 haftadan sonra
v' plak psériazisiniz varsa 16 haftadan sonra

Bu sayede, doktorunuz CIMZIA’nmn sizin ig¢in uygun olup olmadigi veya baska bir tedavi
seceneginin dikkate alinip alinmamasi konusunda karar verebilir.

CIMZIA'y1nasil enjekte etmelisiniz?

Uygun bir egitimin ardindan, CIMZIA’y1 kendi kendinize enjekte edebilirsiniz. Asagida
belirtilen talimatlar1 ¢ok dikkatlice okuyunuz ve adim adim ilerleyiniz. Kendi kendinize nasil
enjeksiyon yapacagmizi doktorunuz veya saglik bakim sorumlunuz size anlatacaktir.
Enjeksiyonun nasil hazirlanacagini ve nasil yapilacagmi tam olarak anlayana dek kendi
kendinize enjeksiyon yapmayiniz.

Bu enjeksiyon ayn1 enjektor iginde bagka bir ilacla karistirilmamalidir.
1. Hazirlanma

- Ellerinizi iyice yikaymiz.

- Asagida siralanan materyalleri CIMZIA kutusundan c¢ikarip temiz diz bir yizeye
yerlestiriniz.
e 1 kullanima hazir enjektor
e 1 alkolli tampon

—  Enjektor iizerindeki ve ambalaj iizerindeki son kullanma tarihine bakiniz. Ambalaj ve
enjektor Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CIMZIA’y1 kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son guniint gosterir.

- Kullanima hazir enjektoriin oda sicakligina gelmesi icin bekleyiniz. Bu yaklasik 30
dakika gibi bir siire alacaktir. Enjektorii 1sitmaya ¢aligmaymiz.

[\S)

. Enjeksiyon bolgesinin se¢ilmesi ve hazirlanmasi

- Karm veya uyluk bdlgenizde bir yer seginiz.



Her bir yeni enjeksiyon son enjeksiyon yapilan yerden ayr1 bir bélgeye uygulanmalidir.

e Derinin kirmizi, sert veya morarmis olan bolgelerine enjeksiyon yapmayiniz.

e Alkolli tampon ile icten disa dogru dairesel bir hareket uygulayarak enjeksiyon
bdlgesini siliniz.

e Enjeksiyon dncesi uygulama yapacaginiz temiz alana tekrar dokunmayniz.

Enjeksiyon

Enjektorii sallamayimiz.

Ignenin kilifin1 ¢ikarmiz. Igneye dokunmamaya dikkat ediniz ve ignenin herhangi bir
yilizeye degmesine izin vermeyiniz.

Igne ucu yukariya doniik olacak sekilde enjektorii tutunuz.

Enjektoriin i¢gindeki ilaci kontrol ediniz. Eger ila¢ berrak ila opak sar1 renkte degilse ve
blylk partikiller i¢eriyorsa kullanmaymiz. Hava kabarcigi goérebilirsiniz. Bu normaldir.
Enjeksiyon oncesi hava kabarcigini ¢ikartmaya gerek yoktur. Cozeltiyi deri altina hava
kabarciklar1 ile enjekte etmek zararsizdir.

Bir elinizle nazikg¢e derinizin temiz alanini sikistirmiz ve sikica tutunuz.

Diger elinizle enjektorii, derinize gore 45 derece bir ag1 ile tutunuz.
Kisa ve hizli bir hareketle ignenin tamamini derinin i¢ine itiniz.



— Pistonu bastirarak enjektor icerigini enjekte ediniz. Enjektoriin bosalmasi yaklasik 10
saniye gibi bir stire alabilir.

— Enjektor bosaldiginda, dikkatlice igneyi, batirdiginiz ayni a¢i ile deriden uzaklastiriniz.

- Ik eliniz ile deriyi serbest birakiniz.

— Enjeksiyon bolgesi lizerine temiz pamuk veya gazli bezi birka¢ saniye boyunca bastiriniz.
Enjeksiyon bolgesini ovmaymiz. Eger gerekli olursa enjeksiyon bolgesini bir kiigiik
bandajla kapatabilirsiniz.

4. Tibbi iirlinden arta kalan maddelerin uzaklastirilmasi

— Enjektori tekrar kullanmamalisiniz veya igneyi tekrar kilifina koymamalisiniz.

- Enjeksiyondan sonra, doktorunuz, hemsireniz veya eczacimiz tarafindan gosterildigi lizere,
kullanilan enjektor acilen 6zel bir kap igine atilmalidir.

— Kab1 cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:
18 yas alt1 cocuklar ve ergenlerde CIMZIA nin kullanimi1 énerilmez.

Yashlarda kullanimu:
CIMZIA ile tedavi edilen 65 yas ve lizeri yashlarda 6lumle sonuglanabilecek ciddi enfeksiyon
riskinin yiikselmesinden dolay1 tedavi ederken 6nlem alinmali ve 6zel dikkat gdsterilmelidir.

e Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda CIMZIA’nin kullanimi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlar: takip ediniz.
Hacinizi zamaninda almayr unutmayiniz.

Eger CIMZIA’ min etkisinin cok gucli veya zayy olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CIMZIA kullandiysaniz:

Eger doktorunuz size kendi kendinize enjeksiyon yapmaniza izin verir ve siz kazara size
belirtilenden daha sik enjeksiyon yaparsaniz bunu doktorunuza séylemelisiniz.

CIMZIA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CIMZIA’ y1 kullanmay1 unutursamz:

Eger doktorunuz size kendi kendinize enjeksiyon yapmaniza izin verir ve Siz kendinize
enjeksiyon yapmayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz bir sonraki CIMZIA dozunu enjekte
etmelisiniz. Ardindan doktorunuzla konusunuz ve takip eden dozlari1 doktorunuzun tavsiye
ettigi sekilde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



CIMZIAile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile konugmadan CIMZIA kullanmay1 birakmayiniz.

Hastalar, CIMZIA ile tedavi sirasinda ve tedaviden sonra olusabilecek belirti ve bulgular
acisindan doktor kontroliinde yakindan izlenmelidir.

Hacin kullamima ile ilgili baska sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi CIMZIA nim igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CIMZIA’y1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik reaksiyonun agir dokiintii, kurdesen veya diger belirtileri (iirtiker)

- Yiiz, el ayaklarin sismesi (anjiyoddem)

— Nefes almada ve yutmada zorluk (bu belirtiler i¢in ¢oklu nedenler)

- Uzanmanm ardindan veya egzersiz ile olusan nefes darligi veya ayaklarin sismesi (kalp
yetmezligi)

- Inat¢1 ates, morarma, kanama, solgunluk gibi kan bozukluklarinm belirtileri (pansitopeni,
anemi, trombosit sayisinda diisme, beyaz kan hiicre sayisinda diisme)

- Ciddi deri dokdntileri. Bunlar, kirmizims1 hedef tahtasi benzeri lekeler veya siklikla
merkezinde kabarcik bulunan dairesel plakalar, deri soyulmasi; agiz, bogaz, burun, genital
bolge ve gozlerde olusan iilser seklinde goriilebilir ve daha 6ncesinde ates ve grip benzeri
belirtiler gozlemlenir (Stevens-Johnson sendromu)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- Enfeksiyon belirtileri ates, kiriklik, yaralanmalar, disle ilgili problemler, idrar yaparken
yanma

— Zayif veya yorgun hissetme

- Okstrik

- Cimlama

- Uyusma

- Cift gérme

- Kol veya bacak zayifligi

- lyilesmeyen sis veya agik yara

Diger yan etkiler:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
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Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’nde gOrulebilir.

Yaygin - 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

- Herhangi bir bolgede bakteriyel enfeksiyonlar (iltihap toplanmasi)
- Viral enfeksiyonlar (soguk iilseri, zona hastalig1 ve grip dahil)
- Ates

- Yiiksek kan basinci

- Dokiintii veya kasinti

- Bas agrilar1 (migren dahil)

- Hissizlik, ¢inlama, yanma hissi gibi duyusal anomaliler

- Zayif ve genel olarak kotii hissetme

- Agn

- Kan bozukluklari

- Karaciger problemleri

- Enjeksiyon bolge reaksiyonlari

- Bulant1

Yaygin olmayan:

- Alerjik rinit (burun akintis1) ve ilaca karsi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok dahil) dahil
alerjik kosullar

- Normal dokuya kars1 antikor olusmast

- Lenfoma ve lésemi gibi kan ve lenfatik sistem kanserleri

- Kitlesel organ kanserleri

- Deri kanserleri, kanser 6ncesi olusan deri lezyonlari

- Benign (kanserdz olmayan, iyi huylu) tumdrler ve Kistler (derininkiler dahil)

- Zayiflamis kalp kasi, kalp yetmezligi, kalp krizi, gogiiste rahatsizlik veya gogiiste basing
hissi, kalbe yetersiz kan ve oksijen gelmesi sonucu olusan siddetli g6giis agris1 (anjina
pektoris), diizensiz kalp atimlarmi i¢ceren anormal kalp ritmi dahil kalp problemleri

- Odem (yiiz veya ayaklarda sisme)

- Lupus (immiin/bag dokusu hastaligi) belirtileri (eklem agrisi, deri dokintileri,
fotosensitivite ve ates)

- Kan damarlarmin inflamasyonu
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Sepsis (organ yetmezligi, sok veya 6liimle sonuglanabilen ciddi enfeksiyon)
Tuberkiloz enfeksiyonu (verem hastalig)
Mantar enfeksiyonlar: (enfeksiyonla savagma yetenegi azaldiginda olusur)

Solunum bozukluklar1 ve inflamasyon (astim, nefes darligi, oksiiriik, siniislerin tikanmasi,
plorezi veya nefes almada zorluk)

Karinda sivi birikmesi, ilserler (oral iilserler dahil), perforasyon (delinme), distansiyon
(siskinlik), inflamasyon, midede yanma, mide bozuklugu, agiz kurulugu

Safra kesesi problemleri

Kas enzimlerinde artis1 igeren kas problemleri
Farkli tuzlarin kan seviyelerindeki degisiklikler
Kanda kolesterol ve yag seviyelerinde degisiklikler
Damarlarda veya akcigerlerde kan pihtilagmalar1
Kanama veya morarma

Kan hiicrelerinin sayisinda degisiklik, kirmizi kan hiicre sayisinda diisme (anemi), trombosit
(kan pulcuklari) sayisinda diisme, trombosit sayisinda artma dahil

Lenf diigtimlerinde sisme

Grip-benzeri belirtiler, tistime hissinin eslik ettigi titreme hali, degisen sicaklik algilamalari,
gece terlemeleri, viicutta aniden gelisen sicaklik hissi

Anksiyete ve depresyon, istah bozukluklari, kilo degisikligi gibi duygu durum bozukluklar1
Kulaklarin ¢inlamasi

Vertigo (sersemlik hissi)

Biling kaybi dahil baygin hissetme durumu

Hissizlik, ¢ginlama, yanma hissi, sersemlik hissi, titreme gibi belirtileri iceren kol-bacaklarda
sinir bozukluklar1

Sedef hastaliginin baslangici veya kotiillesmesi, deri iltihabi (egzema gibi), ter bezi
bozukluklary, iilserler, 1518a duyarlilik, sivilce, sa¢ kaybi, renk degisikligi, tirnagin ayrilmasi,
derinin kurumasi ve yaralanmalar gibi deri bozukluklar1

Iyilesmenin bozulmas1

Bobrek fonksiyon yetmezligi, idrarda kan ve idrar yolu bozukluklarini igeren bobrek ve idrar
yolu problemleri

Kanamanin olmamasi veya siddetli veya diizensiz kanamay1 i¢eren menstrual dongii (aylik
donem) bozukluklar

Meme bozukluklar1 (memede agri, sislik, biiylime, meme basinda agr1 gibi)
Goz ve goz kapagr inflamasyonu, gérme bozukluklari, gdzyast problemleri
Bazi kan testlerinde bozulma (kanda alkalen fosfataz yikselmesi)
Koagulasyon (pihtilasma) test zamanlarinda uzama

Gastrointestinal stenoz (mide-bagirsak sisteminin herhangi bir boliimiinde olusan daralma)

12



Se

Gastrointestinal tikanikliklar (mide-bagirsak sisteminin herhangi bir bolimiinde olusan
tikanmalar)

Genel fiziksel sagligin bozulmasi
Spontan olarak diisiik yapma

Azospermi (sperm liretiminin olmamast)

yrek:
Mide-bagirsak sisteminde kanser, melanoma

Akciger iltihabi (interstisyel akciger hastaligi, pndmoni)

Inme, kan damarlarinda tikanma (arteriyoskleroz), el ve ayak parmaklarmin uyusmasi ve
soluklagmasina neden olan kan dolasiminin azalmasi (Raynaud fenomeni), deride morumsu
renk degisikligi, deri yiizeyine yakin olan kiigiik damarlarin belirginlesmesi

Kalbin dis zarmin iltihab1

Kalp ritim bozuklugu

Kalp kesesi igine s1vi toplanmasi (perikardiyal eflizyon)
Dalakta buyime

Kirmizi kan hiicre sayisinda yikselme

Anormal beyaz kan hiicresi goriiniisii (morfolojisi)
Safra kesesinde tas olusmasi

Bobrek sorunlari (nefrit ve nefrotik sendrom dahil)

Sarkoidoz (dokintl, eklem agrisi, ates), serum hastahigi, yag dokusunun inflamasyonu,
anjiyonorotik Odem (dudaklarin yiiziin ve bogazin sismesi), dermatomiyozit (kas
gligstizligtine deri dokuntislniin eslik ettigi bir hastalik) belirtilerinin kotiilesmesi gibi
bagisiklik sistemi bozukluklar1

Tiroid bozukluklar1 (guatr, yorgunluk, kilo kayb1)

Vicutta demir seviyesinin yikselmesi

Urik asit kan seviyelerinde yiikselme

Intihar girisimi, mental bozukluk, deliryum

Duyma, gérme ve yiz sinirinin inflamasyonu, koordinasyon veya denge bozuklugu
Gastrointestinal motilitenin artis1 (mide-bagirsak hareketlerinin hizlanmasi)
Fistiil (bir organdan digerine kanal, herhangi bir bolgede)

Yutma esnasinda agr1 olugsmasi gibi oral bozukluklar

Derinin soyulmasi, su toplamasi, sa¢ dokusunda bozukluk

Seksuel disfonksiyon

N6bet

Stevens-Johnson sendromu (ilk belirtileri kirginlik, ates, bas agris1 ve dokiintii olan ciddi bir
deri rahatsizlig1)

[1tihapli deri dokiintiisii (eritema multiforme)
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- Likenoid reaksiyonlar (kasintili kirmizimsi-mor cilt dokintlsu ve/veya mukoza zarlarinda
beyaz-gri ipliksi ¢izgiler)

- Otoimmin hepatit* (bagisiklik sisteminin  baskilanmasindan dolayr karacigerin
iltithaplanmas1)

Bilinmiyor:
- Multipl skleroz** (kas kontrolii veya gérme problemlerine neden olan felg, tremor, konugma
bozukluklar1 gibi birden fazla sayida ve gesitli sinirsel belirtileri igeren hastalik)

- Guillain-Barre sendromu** (kaslarda zayiflik problemlerine neden olan kol ve bacaklarda
his kaybi, kas zafiyeti veya felcle belirgin bir sinir sistemi hastaligr)

- Merkel hiicreli karsinom** (bir ¢esit deri kanseri)

- Kaposi Sarkomu, Insan Herpes Viriisii-8 enfeksiyonu ile iliskili nadir bir kanser tiiriidiir.
Kaposi Sarkomu en yaygi olarak, ciltte mor lezyonlar halinde belirir.

* Pazarlama sonras1 donemde CIMZIA’nin i¢inde bulundugu ila¢ smifin1 kullanan hastalarda
seyrek olarak raporlanmustir.

** Bu advers olaylar CIMZIA nin i¢inde bulundugu ila¢ smifi ile baglantilidir fakat CIMZIA
ile goriilme sikligi bilinmemektedir.

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

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiiz.

5. CIMZIA’ nin saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklaymniz ve enjeksiyondan énce CIMZIA nin oda sicakligma
geldigine emin olunuz.

Dondurmaymiz.
Kullanima hazir enjektori orijinal ambalajinda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Kullanima hazir enjektdr, 1siktan korunarak 25°C’ye kadar olan oda sicakliginda en fazla 10
gune kadar tek bir zaman periyodu icin saklanabilir. Bu 10 gunlik zaman periyodunun
sonunda CIMZIA kullanima hazir enjektdr ya kullanilmali ya da hala kullanimamisgsa
atilmalidir.

Enjektdr cam yapida oldugundan kirilabilir oldugunu hatirlayiniz ve ona gére muhafaza ediniz.

Eger seyahat etmeniz gerekiyorsa CIMZIA'nm buz kaliplarmi igeren yalitilmis bir tastyict
icinde soguk olarak muhafaza edildiginden emin olunuz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin veya enjektorin Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CIMZIA y:
kullanmayiniz.

Eger iiriinde (icindeki sivi bulaniklasmis veya rengi degismisse), icinde pargaciklar
goriiyorsaniz ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CIMZIA'y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: UCB Pharma A.S.
Palladium Tower Barbaros Mah. Kardelen Sok. No:2 Kat:24/80
34746 Atasehir/Istanbul

Uretim yeri: Vetter Pharma-Fertigung GmbH Co. KG,
Langenargen, Baden-Wirttemberg/ ALMANYA

Bu kullanma talimati 27/11/2023 tarihinde onaylanmistir.
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