KULLANMA TALIMATI

SIMPONI 50 mg / 0,5 mL PEN Enjeksiyonluk Cézelti iceren Kullanima Hazir Kalem
Deri altina enjekte edilir.
Steril

e Etkin madde: Golimumab 50 mg/0,5 mL.
Golimumab, insan timor nekroz faktor alfa’nin (TNFa) faregillerdeki bir hibridoma hiicre
sistemi ile tiretilen insan monoklonal antikorudur.

e Yardimct maddeler: Sorbitol (E420), L-histidin, L-histidin monohidrokloriir monohidrat,
polisorbat 80 ve enjeksiyonluk su.

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

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak Sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIMPONI nedir ve ne icin kullanilir?

SIMPONTyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIMPONI nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SIMPONTI’nin saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadr.
1. SIMPONI nedir ve ne i¢in kullamlir?

e SIMPONI golimumab adi verilen etkin maddeyi icerir. SIMPONI TNF blokerleri adi
verilen ilag grubundandir. SIMPONI eriskinlerde 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 kanit1 olmayan
aksiyal spondilartrit (sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili romatizmal hastalik)
ve tlseratif kolit (kalin bagirsak i¢ yiizeyini doseyen tabakada iilserlerle ilerleyen yangili
hastalik) gibi yangili (inflamatuvar) hastaliklarin tedavisinde kullanilmak {izere
gelistirilmistir.

e Viicut agirhgr en az 40 kg olan ¢ocuklarda SIMPONI poliartikiiler jtvenil idiyopatik
artritin tedavisi i¢in kullanilir.



e SIMPONI, tiimo6r nekroz faktorii alfa (TNFa) olarak adlandirilan 6zel bir proteinin etkisini
engeller. Viicuttaki yangili (inflamatuvar) siireglerde rol oynayan bu proteinin
engellenmesi, viicudunuzdaki inflamasyonu azaltabilir.

e SIMPONI, SmartJect ad1 verilen kullanima hazir tek kullanimlik bir kalem icerisindedir.
Her SIMPONI ambalajinda kalemin nasil kullanilacagini tam olarak anlatan talimat vardir.
Kullanima hazir kalem buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra SIMPONI enjeksiyonunu
yapmadan 6nce 30 dakika beklenerek ¢ozeltinin oda sicakligina ulagsmasi saglanmalidir.
Kullanima hazir kalem ¢alkalanmamalidir.

e Golimumab, insan timor nekroz faktor alfa’nin (TNFa) faregillerdeki bir hibridoma hiicre
sistemi ile tiretilen insan monoklonal antikorudur.

Romatoid artrit (Eklemlerin agr1 ve sekil bozuklugu ile giden yangili hastalik)

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

e Hastaliginizin belirtilerini ve bulgularmi azaltmak

e Kemiklerinizde ve eklemlerinizdeki hasar1 yavaslatmak

e Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

Psoriyatik artrit (Sedef hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastahk)

Psoriyatik artrit, genellikle derinin yangili (inflamatuvar) bir hastalig1 olan psoriazisin 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
amaclarla SIMPONI verilecektir:

e Hastaliginizin belirtilerini ve bulgularini azaltmak

e Kemiklerinizde ve eklemlerinizdeki hasar1 yavaslatmak

e Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

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

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

e Hastaliginizin belirtilerini ve bulgularmi azaltmak

e Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

Ulseratif kolit

Ulseratif kolit inflamatuvar bir bagirsak hastaligidir. Ulseratif kolitiniz varsa size dnce baska
ilaclar verilecektir. Bu ilaglara yeterince iyi cevap vermezseniz, hastaliginizi tedavi etmek igin
size SIMPONI verilecektir.

Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit

Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit ¢ocuklarda eklemlerde sislik ve agriya yol agan bir
yangili (inflamatuvar) bir hastaliktir. Eger ¢ocugunuzda poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit
varsa, ¢ocugunuza once baska ilaclar verilecektir. Eger ¢ocugunuz bu ilaglara yeterli diizeyde
yanit vermezse c¢ocugunuza hastaligi tedavi etmek icin metotreksat ile birlikte SIMPONI
verilecektir.



2. SIMPONI kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

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

SIMPONTI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger,
e Golimumaba veya SIMPONI’nin igerdigi yardimci maddelere karsi alerjiniz (asiri
duyarliliginiz) varsa,
e Verem (tiiberkiiloz) hastasiysaniz veya agir bir enfeksiyon gegirmekteyseniz,
e Orta derecede veya siddetli kalp yetmezliginiz varsa.

Eger yukarida yer alan durumlarin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz,
doktorunuzla veya eczacinizla temasa geciniz.

SIMPONTI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
SIMPONTIyi kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla temasa geciniz.

Enfeksiyonlar (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar):

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, dis sorunlari
veya idrar yaparken yanma hissini igerir.

e SIMPONI kullanimi1 esnasinda enfeksiyonlara daha kolay yakalanabilirsiniz.
e Enfeksiyonlar daha hizli ilerleyebilir ve daha siddetli seyredebilir. Ayrica; daha once
gecirmis oldugunuz bazi enfeksiyonlar tekrarlayabilir.

Verem (Tiiberkiiloz):

Tedavi sirasinda veya sonrasinda verem (tiiberkiiloz) belirtileri ortaya ¢ikarsa hemen

doktorunuza sdyleyiniz. Tiiberkiiloz belirtileri inatg1 Oksiiriik, kilo kaybi, yorgunluk, ates ve

gece terlemelerini igerir.

e SIMPONI ile tedavi edilen hastalarda verem (tiiberkiiloz) vakalar1 bildirilmistir; hatta
nadir durumlarda vereme yonelik ilaglarla tedavi edilmis hastalarda bile verem vakalari
rapor edilmistir. Doktorunuz sizde verem (tiiberkiiloz) olup olmadigini1 6grenmek igin size
verem testi yapacaktir.

e Daha once verem (tiiberkiiloz) gegirdiyseniz ya da verem (tiiberkiiloz) geg¢irmis veya
gecirmekte olan bir kimseyle yakin temas halindeyseniz, bunu doktorunuza bildirmeniz
¢ok onemlidir.

e Doktorunuz verem (tiiberkiiloz) agisindan risk altinda oldugunuzu diisiiniirse, SIMPONI
tedavisine bagslamadan 6nce verem (tiiberkiiloz) ilaglariyla tedavi edilebilirsiniz

Hepatit B viriisii (HBV):

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

e HBV’ye yakalanma riski tasiyor olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Doktorunuz size HBV testi yapmalidir.

e SIMPONI gibi TNF blokerleriyle tedavi, bu viriisii tasiyan hastalarda HBV’nin yeniden
aktiflegsmesine yol acabilir ve bu durum, baz1 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 yasamis veya oralara seyahat etmisseniz, hemen
doktorunuza sdyleyiniz. Eger, yasadiginiz veya seyahat ettiginiz bolgelerde bu mantar
enfeksiyonlarinin yaygin olup olmadigini bilmiyorsaniz doktorunuza sorunuz.

Kanser/Lenfoma:

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

kanser varsa, doktorunuza sdyleyiniz.

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

e TNF blokérlerinin kullanimiyla 16semi-kan kanseri gelistigi bildirilmistir.

e Uzun zamandir devam eden siddetli romatoid artriti ve diger siiregelen (kronik) yangili
(inflamatuvar) hastaliklar1 olan hastalar, ortalamanin {iistiinde lenfoma riski tasiyor
olabilirler.

e TNF-blokerleriyle tedavi edilen ¢ocuklarda ve geng erigkinlerde bazen dliimle sonuglanan
alisilmadik tiirleri de igeren kanser vakalari bildirilmistir.

e Nadir durumlarda, baska TNF-blokerleri alan hastalarda Hepatosplenik T-hiicreli lenfoma
adi1 verilen spesifik ve siddetli bir lenfoma tipi gozlenmistir. Bu hastalarin ¢cogu ergen veya
geng yetiskin erkeklerdir. Bu tip kanser genellikle 6liimciil olmustur. Bu hastalarin
neredeyse tlimii azatioprin veya 6-merkaptoiirin olarak bilinen ilaclar1 da almustir.
SIMPONI ile birlikte azatioprin veya 6-merkaptoiirin altyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Siddetli, inatg1 astim, stiregelen (kronik) tikayici (obstriiktif) akciger hastaligi (KOAH)
olan veya agir sigara igicisi olan hastalarda, SIMPONI tedavisi sirasinda kanser riskinde
artis olabilir. Eger, siddetli, inat¢1 astiminiz, siiregelen (kronik) tikayici (obstriiktif)
akciger hastaliginiz (KOAH) varsa veya agir sigara igicisi 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
izerinde kitleler ortaya ¢ikarsa doktorunuza sdyleyiniz.

e TNF blokeri kullanan 60 yas iizeri hastalarda, periyodik servikal (rahim agzi) kanser
taramasina devam edilmelidir.

Kalp yetmezligi:

Yeni ya da koétiilesen kalp yetmezligi belirtileriniz olursa hemen doktorunuza sdyleyiniz. Kalp

yetmezligi belirtileri nefes daralmasi veya ayaklariizin sismesini igerir.

e SIMPONTI’nin de i¢inde bulundugu, TNF blokerleriyle yeni ve kotiilesen konjestif kalp
yetmezligi bildirilmistir Bu hastalardan bazilar1 6lmiistiir.

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)
kayb1 hastaligi tanis1 konmus veya sizde belirtileri gelismigse, hemen doktorunuza sdyleyiniz.
Belirtiler gorme degisiklikleri, kollarinizda veya bacaklarmizda gii¢siizlik, viicudunuzun
herhangi bir boliimiinde uyusma veya karincalanmay: igerebilir. Doktorunuz SIMPONI alip
almayacaginiza karar verecektir.



Ameliyatlar veya dis operasyonlari:

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

e Operasyonu gerceklestirecek cerrah veya dis hekimine SIMPONI ile tedavi edildiginizi
sOyleyiniz.

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

Eger sizde tiim viicudu etkileyen bag dokusu hastaligi (lupus) adi verilen bir hastaligin
belirtileri ortaya ¢ikmigsa doktorunuza soyleyiniz. 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 savagsmasima veya kanamayi durdurmaya
yardim eden yeterli miktarda kan hiicresi iiretiminde basarili olamayabilir. Eger gegmeyen
atesiniz, ¢iirlik veya kolayca kanamaniz olursa veya c¢ok solgun goriiniiyorsaniz, hemen
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz tedaviyi durdurmaya karar verebilir.

Eger yukarida yer alan durumlarin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz,
SIMPONI kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla temasa geginiz.

Asilar:

Size bir as1 yapildiysa veya yapilacaksa doktorunuza soyleyiniz.

SIMPONI kullanirken belirli (canli) asilari, yaptiramazsiniz.

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 aginin ne zaman yapilmasi gerektigine
karar verebilmeleri i¢in bebeginizin doktorlarina ve diger saglik gorevlilerine SIMPONI
kullandiginizi s6ylemeniz 6nemlidir.

Cocugunuzun doktoruyla ¢ocugunuzun asilamalar1 hakkinda konusunuz. Eger miimkiinse,
SIMPONI kullanmadan o6nce g¢ocugunuzun tiim asilamalarmin tamamlanmis olmasi
gerekmektedir.

Tedavi amagli (terap6tik) kullanilan enfeksiyon ajanlart:

Bir terapotik enfeksiyon ajaniyla (6rn., kanser tedavisinde kullanilan BCG uygulamasi) yakin
tarihte tedavi edildiyseniz veya bu tip bir tedavi almaniz planlaniyorsa 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
sisme (yutkunmay1 veya nefes almayi zorlastirabilir), deri dokiintiisii, kurdesen, ellerde,
ayaklarda veya ayak bileklerinde sismeyi igerebilir.

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

e Bu reaksiyonlarin bazilari SIMPONI nin ilk kez uygulanmasindan sonra ortaya ¢ikmuistir.

Cocuklar ve ergenler
SIMPONI poliartikiiler jiivenil idiyopatik artritli ve viicut agirligi 40 kg’dan diisiik olan
cocuklara veya diger herhangi bir hastaligi olan 18 yasindan kii¢iikk ¢ocuklara ve ergenlere



Onerilmez.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.”

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz swrasinda 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 doktorlarina ve diger saglik
gorevlilerine SIMPONI kullandiginizi séylemeniz 6nemlidir (daha fazla bilgi ic¢in bkz.
Bolim 2).

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arac¢ ve makine kullanimi

SIMPONI'nin ara¢ veya makine kullanma yeteneginiz iizerinde hafif bir etkisi olabilir.
SIMPONI aldiktan sonra bas donmesi olusabilir. Eger bu olursa, ara¢ veya makine
kullanmay1z.

SIMPONTI’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli 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 (fruktoz) dayaniksizligi: SIMPONI, sorbitol (E420) igerir. Bazi1 sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz séylenmisse, SIMPONI kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanilmasi

Su anda veya yakin tarihte kullandiginiz veya kullanabileceginiz diger ilaglar1 (romatoid artrit,
poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit, psoriatik artrit, ankilozan spondilit, radyografik olarak,
AS kanit1 olmayan aksiyal spondilartrit veya ilseratif kolit tedavisinde kullanilan diger ilaglar
dahil) doktorunuza veya eczaciniza sdylemeniz gerekir.

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¢ kullamiyorsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza bunu da sdylemelisiniz.

Belirli (canli) asilart, SIMPONI kullanirken yaptirmamalisiniz.

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

3. SIMPONI nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
SIMPONI’yi her zaman tam olarak, doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Romatoid artrit, psoriyatik artrit ve ankilozan spondilit ve radyografik olarak, AS kaniti
olmayan aksiyal spondilartrit:
e Onerilen doz, 50 mg (1 kullanima hazir kalem igerigi) olup her aym 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 aym tarihinde, ayda bir kere olmak
iizere 100 mg’a (kullanima hazir 2 kalem igerigi) ¢ikartilabilir.

Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit:
o Onerilen doz her ay aym tarihte olmak iizere ayda bir kez verilen 50 mg’dur.
J Cocugunuz dordiincii dozu almadan Once c¢ocugunuzun doktoruyla konusunuz.
Cocugunuzun doktoru ¢ocugunuzun SIMPONI tedavisine devam edip etmemesi
gerektigine karar verecektir.

Ulseratif kolit
e Asagidaki tablo bu ilaci1 genel olarak nasil kullanacaginizi gosterir.

Baslangig tedavisi Baslangi¢c dozu olarak 200 mg (kullanima hazir 4 kalem igerigi),
ardindan 2 hafta sonra 100 mg (kullanima hazir 2 kalem igerigi).

Idame tedavisi e  Viicut agirh@ 80 kg’dan diisiik hastalar son tedavilerinden 4
hafta sonra ve ardindan her 4 haftada bir 50 mg (kullanima
hazir 1 kalem igerigi) almalidir.

o 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 kalem igerigi) almalhdir.

e Uygulama yolu ve metodu:
o SIMPONI deri altina enjeksiyonla verilir (subkutan yolla).
o Tedavinizin baglangicinda 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 alacaksiniz.
Kendinize SIMPONI enjeksiyonlarini1 yapmanizla iliskili, herhangi bir soru sormak isterseniz,
doktorunuzu araymniz. Kullanma Talimatinin sonunda detayli “Uygulama Talimatini”
bulacaksiniz.



e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

S6z konusu yas grubunda incelenmemis oldugundan, SIMPONI nin ¢ocuklarda ve ergenlerde
(18 yas alt1) kullanilmasi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilar i¢in doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur. Ilave bilgi i¢in bkz. Boliim 2.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIMPONI kullandiysamz

SIMPONTI’yi 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 geginiz. Bos bile olsa ilacin dis kutusunu ve bu kullanma talimatin1 daima
yaninizda bulundurunuz.

SIMPONI den kullanmaniz gerekenden daha fazlasint kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

SIMPON/’yi kullanmay1 unuttuysamz

SIMPONI enjeksiyonunu planlanmis olan tarihte yapmay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz
unutulan dozu enjekte ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin c¢ift doz almayiniz.

Daha sonraki dozu:

e Eger unutulan dozun iizerinden gecen siire 2 haftadan daha az ise, hatirlar hatirlamaz
unutulan dozu enjekte ediniz ve tedavi takviminize bagl kaliniz.

e Eger unutulan dozun iizerinden gecen 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 durdurmay1 diisiiniiyorsaniz, dncelikle doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

Bu ilacin kullanimma dair herhangi baska bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczacinizla
temasa geginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim 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, asagida tanimlanan belirli sikliklar ile meydana gelebilir:

Cok yaygin (10 hastada 1 kisiden fazla goriilen)

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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir)

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 yasamm tehdit eden alerjik reaksiyonlar (seyrek).
Alerjik reaksiyon belirtileri yiizde, dudaklarda, agiz veya bogazda sisme (yutkunmay1
veya nefes almay1 zorlastirabilir), deri dokiintiisii, kurdesen, ellerde, ayaklarda veya
ayak bileklerinde sismeyi igerebilir. Bu reaksiyonlarin bazilari SIMPONI ilk kez
uygulandiktan sonra gorilmiistiir.

Ciddi enfeksiyonlar (tiiberkiiloz, ciddi kan enfeksiyonlar1 ve pnomoniyi iceren
bakteriyel enfeksiyonlar, siddetli mantar enfeksiyonlar1 ve diger firsatg
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 i¢erebilir.

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 icerebilir.

Multipl skleroz gibi sinir sistemi hastaliklar1 (seyrek). Sinir sistemi hastaliginin
belirtileri gormenizde degisiklikler, kollarimizda veya bacaklarimizda giigsiizliik ve
viicudunuzun herhangi bir bolgesinde uyusma veya karincalanmay1 icerebilir.

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

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

Bagisiklik sistemi hastaliklarinin belirtileri:

- Lupus (seyrek). Belirtiler eklem agris1 ve yanaklarda veya kollarda giinese duyarl
dokiintiiyii i¢erebilir.

- Sarkoidoz (seyrek). Belirtiler inat¢1 Oksiiriik, nefes darligi, gogiiste agri, ates, lenf
diigtimlerinizde sislik, kilo kayb1, deri dokiintiileri ve bulanik gérmeyi igerebilir.

Kiiciik kan damarlarinda sislik (vaskulit) (seyrek). Belirtileri ates, bas agrisi, kilo
kaybi, gece terlemeleri, dokiintii ve uyusukluk ve karincalanma gibi sinir sorunlarini
igerebilir.

Deri kanseri (yaygin olmayan). Deri kanserinin belirtileri derinizin goriiniimiinde
degisikligi ya da deriniz tizerinde kitleleri igerebilir.

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

Kan kanseri (16semi) (seyrek). Loseminin belirtileri ates, yorgun hissetme, sik goriilen
enfeksiyonlar, kolay morarma ve gece terlemelerini 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.



Diger yan etkiler:

Cok yaygin

Ust solunum yolu enfeksiyonlari, bogaz agrisi veya ses kisikligi, burun akintisi

Yaygin

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

Bas donmesi

Bas agris1

Uyusma hissi veya karincalanma hissi

Yiizeysel mantar enfeksiyonlari

Apse

Bakteri enfeksiyonlari (seliilit gibi)

Diisiik kirmiz1 kan hiicresi sayisi (kansizlik)

Diisiik beyaz kan hiicresi sayisi

Pozitif kan lupus testi

Alerjik reaksiyonlar (yiiziiniizde, dudaklarinizda, agzinizda veya girtlaginizda yutmanizi
veya nefes almanizi zorlagtirabilen sisme, deri dokiintlisi, kurdesen, ellerinizin,
ayaklarinizin veya ayak bileklerinizin gsismesi)

Hazimsizlik

Mide agris1

Kusacakmis gibi hissetmek (mide bulantisi)

Grip

Bronsit

Siniis enfeksiyonu

Uguk

Yiiksek tansiyon

Ates

Astim, nefes darlig1, hiriltili solunum

Mide ve bagirsak bozukluklari (mide ¢eperinde ve kolonda enflamasyonu igerebilir ve bu
durum atese neden olabilir)

Agizda agr ve ilserler

Enjeksiyon yeri reaksiyonlart (kizariklik, sertlik, agri, morluk, kasinti, karincalanma ve
tahris)

Sa¢ dokiilmesi

Deride dokiintii ve kasinti

Uyuma giicligii

Depresyon

Giigstiz hissetme

Kemik kiriklar

Gogiliste rahatsizlik

Yaygin olmayan

Bobrek enfeksiyonu

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

Deride kabarciklar
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Sedef hastaligi (avuclarda ve/veya tabanlarinda olanlar ve/veya deride kabarciklar
seklinde olanlar dahil)

Trombosit sayisinin diislik olmasi

Birlesik diisiik trombosit, kirmizi ve beyaz hiicre sayisi
Tiroid bozukluklar

Kandaki seker diizeylerinde artis

Kandaki kolesterol diizeylerinde artis

Denge bozukluklari

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 taslari

Karaciger hastaliklari

Meme hastaliklar

Adet kanamasi diizensizlikleri

Seyrek

Kemik iliginin kan hiicrelerini iiretememesi

Beyaz kan hiicresi sayisinda siddetli diisiis

Eklemlerde veya etrafindaki dokuda enfeksiyon

Iyilesmede gecikme

I¢ organlarin kan damarlarinda iltihap

Losemi

Melanoma (bir cilt kanseri tipi)

Likenoid reaksiyonlar (kasitili kirmizimsi-mor deri dokiintiisii ve/veya mukoza
zarlarinda iplik benzeri beyaz-gri ¢izgiler)

Merkel hiicreli karsinoma (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 bozukluklari

Mesane hastaliklar1

Bobrek hastaliklar

Derideki kan damarlarinin iltithabina bagl dokiintii

Otoimmiin  hepatit (bagisiklik sisteminin  baskilanmasindan dolayi, Kkaracigerin
iltihaplanmast)

Bilinmiyor

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

Dermatomiyozit (kas zayifligina eslik eden deri dokiintlisii) adi verilen durumun
kotiilesmesi
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e Kaposi sarkomu, insan herpes viriisii 8 enfeksiyonu ile iligkili nadir bir kanser tiiriidiir.
Kaposi sarkomu en yaygin olarak, ciltte mor lezyonlar halinde belirir.

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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farrnakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. SIMPONDI’nin saklanmasi
SIMPONI yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklaymiz. Dondurmayiiz. Calkalamayiiz. SmartJect kullanima
hazir kalemi 1siktan korumak amaciyla, dis kutusunun igerisinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki veya kartondaki veya sisedeki son kullanma tarihinden sonra SIMPONI yi
kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi
Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd.Sti.
Levent-istanbul

Uretim Yeri
Cilag AG
Hochstrasse 201

8200 Schaffhausen
Isvicre

Bu kullanma talimat1 ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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Uygulama Talimatlar

Eger SIMPONI enjeksiyonunu kendiniz yapacaksaniz, enjeksiyonun hazirlanmasi ve
bunu kendi kendinize uygulamak konusunda bir saghk meslegi mensubunun verecegi
egitimi almahisiniz. Boyle bir egitim gormediyseniz liitfen, bir egitim seans1 planlamak
iizere doktorunuzla veya hemsirenizle temasa geciniz.

Bu talimatlarda asagidaki basliklara yer verilmektedir:
1. Kalemin kullanima hazirlanmasi
2. Enjeksiyon bdlgesinin se¢ilmesi ve hazirlanmasi
3. Ilacin enjeksiyonu
4. Enjeksiyondan sonra

Asagidaki diyagram (bkz. Sekil 1) kullanima hazir “SmartJect” kalemin nasil goriindiigiinii
gostermektedir.

| Yesil Gozlem | Diigmenin
Giivenlik Penceresi’ Cikintihh Kism

Giivenlik | Seffaf Son Kullanma
Kapak | Mihri | Kapak Tariki

1. Kalemin kullanima hazirlanmasi

*  Herhangi bir anda kullanima hazir kalemi sallamayiniz.
*  Enjeksiyondan hemen 6ncesine kadar, kullanima hazir kalemin kapagini ¢ikarmayiniz.

Kullamima hazir kalemlerin sayisini kontrol ediniz.

Kullanima hazir kalemleri kontrol ederek:

» Kullanima hazir kalemlerin sayisinin ve dozunun dogru oldugundan emin olunuz.
o Eger dozunuz 50 mg ise, kullanima hazir 50 mg kalemden 1 adet alacaksiniz.
o Eger dozunuz 100 mg ise, kullanima hazir 50 mg kalemden 2 adet alacak ve kendinize
iki enjeksiyon yapacaksimiz. Bu enjeksiyonlar igin iki farkli bolge seginiz (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 kalemden 4 adet alacak ve kendinize
dort enjeksiyon yapacaksmmiz. Bu enjeksiyonlar icin farkli bolgeler seciniz ve
enjeksiyonlar1 birbirinin hemen pesisira yapiniz.

Son kullanma tarihini kontrol ediniz
e Kullanima hazir kalemin iizerinde yazan son kullanma tarihini kontrol ediniz.
e Karton kutunun tizerindeki son kullanma tarihini de kontrol edebilirsiniz.
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e Eger son kullanim tarihi gegmisse, kalemi kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o aymn son
giniinii ifade eder. Liitfen yardim almak i¢in doktorunuzla ya da eczacimizla temasa
geciniz.

Giivenlik miihriinii kontrol ediniz

e SmartJect kullanima hazir kalemin g¢evresindeki giivenlik miihriinii kontrol ediniz. Bu
mihiir kirilmigsa, SmartJect kullanima hazir kalemi kullanmayiiz. Liitfen doktorunuzla ya
da eczacinizla temasa geginiz.

Kullanima hazir kalemin oda sicakligina ulasmasi icin 30 dakika bekleyiniz

Enjeksiyonu dogru yapacaginizdan emin olmak i¢in, SmartJect kullanima hazir kalemi kutusu
disinda oda sicakliginda, ¢ocuklarin erisemeyecegi bir yerde 30 dakika bekletiniz.

SmartJect kullanima hazir kalemi bagka bir yolla (6rnegin sicak suya daldirarak veya mikro-
dalga firinina koyarak) 1sitmayiniz.

SmartJect kullanima hazir kalemin oda sicakliginda 1sinmasin1 beklerken, kapagim
cikarmayiniz.

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

Kullamima hazir kalemin icerisindeki siviy1 kontrol ediniz

e Kullanima hazir kalemin gozlem penceresinden i¢indeki siviya bakiniz ve berrak, hafif
opak, renksiz veya agik sar1 renkte oldugundan emin olunuz. Cozelti az miktarda kiiciik,
yar1 saydam veya beyaz protein partikiilleri igermesi halinde de kullanilabilir.

e Kiigiik bir hava kabarcig1 da gorebilirsiniz; bu normaldir.

e Sivinin rengi degismisse veya bulaniksa ya da biiyiik partikiiller igeriyorsa kullanmayiniz.
Boyle bir durumda doktorunuzla veya eczacinizla temasa geginiz.

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

¢ Genelde enjeksiyon yeri, bacaginizda uyluklarin orta boliimiiniin 6n tarafidir.

e Enjeksiyonu, gobek deliginin hemen altindaki 5 cm capindaki bolge icerisine olmamak
kosuluyla, karniniza gobek deliginin altina da yapabilirsiniz.

e Derinin hassas, morarmis kirmizi, pul pul, sert oldugu veya yara izi (skar) ya da ¢izgi igeren
yerlere enjeksiyon yapmayiniz.

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

= |
\_7 )

Sekil 2
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Eger enjeksiyonu kendiniz yapmiyorsaniz, hasta bakimindan sorumlu olan Kisiler i¢in

enjeksiyon yeri secimi (bkz. Sekil 3)

e Eger enjeksiyonu, sizin bakiminizdan sorumlu olan bir kisi yapiyorsa, kolunuzun {ist
bo6liimiiniin dis yiizeyini de kullanabilir.

e Yine, viicut tipiniz ya da beden 6l¢iiniiz gbz Oniine alinmaksizin yukarida s6zii gegen her
iki bolge de kullanilabilir.

/,.A. Lw
| JI'L Jf\
W\

Sekil 3

Enjeksiyon yerinin hazirlanmasi

Ellerinizi, sicak su ve sabunla iyice yikayiniz.

Enjeksiyon yerini, alkollii bir pamukla siliniz.

Enjeksiyondan once, derinin kurumasi igin bekleyiniz. Sildiginiz bélgenin iizerine
iflemeyiniz veya yelpazeleme hareketi yapmayiniz.

Bu bolgeye enjeksiyondan once bir daha dokunmayiniz.

3. ilacin enjekte edilmesi

[lac1 enjeksiyona hazir oluncaya kadar kapak ¢ikarilmamalidir.
Bu ila¢ kapak ¢ikarildiktan sonra 5 dakika iginde enjekte edilmelidir.

Kapagi cikarimiz (Sekil 4)

Enjeksiyon i¢in hazir oldugunuzda, kapagi hafifce ¢evirerek giivenlik miihriinii kiriniz.
Kapagi ¢ikariniz ve enjeksiyondan sonra hemen atiniz.

SmartJect kullanima hazir kalemin igindeki igneye zarar verebileceginden, kapagi
tekrar yerine takmayiniz.

Eger kullanima hazir kalem, distiinde kapagi yokken yere diiserse kalemi
kullanmayiniz. Bu durum gergeklesirse liitfen doktorunuz ya da eczacinizla temasa
geginiz.

Sekil 4

SmartJect kullanima hazir kalemi derinize kuvvetle bastiromz (bkz. Sekil 5 ve 6)
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e SmartJect kullanima hazir kalemi elinizde rahat bir sekilde tutunuz. Bu noktada
diigmeye basmayiniz.

e Iki enjeksiyon yonteminden birini segmelisiniz. Deriyi sikistirmadan enjeksiyon
yapilmasi onerilir (Sekil 5a). Ancak, eger tercih ederseniz, enjeksiyonunuz i¢in daha
saglam bir ylizey olusturmak i¢in derinizi sikistirabilirsiniz (Sekil 5b)

e SmartJect kullanima hazir kalemin agik ucunu, Giivenlik Mihrii kayarak Seffaf
Kapagin icerisine tamamen girinceye kadar 90 derecelik bir agiyla (dik olarak)
derinize sikica bastiriniz.

e

Sekil S5a Sekil 5b

e Kullaninma hazir kalemin acik ucunu diiz bir
sekilde (90 derecelik aciyla) derinize girecek

= sekilde konumlandiriniz.

e Giivenlik Miihrii kayarak Seffaf Kapagin
icerisine tamamen girinceye kadar Kullanima
hazir kalemi derinize sikica bastiriniz.

Sekil 6

Enjeksiyon icin diigmeye basimiz (bkz. Sekil 7)

e SmartJect kullanima hazir kalemi derinize sikica bastirmaya devam ediniz ve
diigmenin c¢ikintih béliimiine parmaklarimz veya bas parmagimizla bastirimz.
Kullanima hazir kalem derinize sikica bastirlmamissa ve Giivenlik Miihrii kayarak
Seffaf Kapagin igerisine girmemisse diigmeye basmaniz miimkiin olmayacaktir.

e Diigmeye bir kez basildiktan sonra, basili kalacaktir; diigmeye tekrar basmaniza gerek
yoktur.
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Buradaki

diigmeye
basiniz
VEYA
PARMAKLARINIZLA BAS
BASTIRIN PARMAGINIZLA
BASTIRIN
Sekil 7

e Yiiksek bir “klik” sesi duyacaksimz- telasa kapilmayimz. ilk “klik” ignenin deriye

girdigi ve enjeksiyonun basladig1 anlamina gelir. Bu noktada igne batmasi hissedebilir
veya hissetmeyebilirsiniz.

Kullanima hazir kalemi derinizden kaldirmayimmz. Kalemi derinizden uzaklastirirsanmz
ilacimzin tam dozunu alamayabilirsiniz.

Ikinci “klik” sesini kadar kalemi tutmaya devam ediniz (bkz. Sekil 8)

e SmartJect kullammma hazir kalemi, ikinci “klik” sesini isitinceye kadar derinize sikica
bastirilmis sekilde tutmaya devam ediniz. Bu siire genellikle yaklasik 3-6 saniye
arasindadir ancak ikinci “klik” sesinin duyulmasi 15 saniyeye kadar uzayabilir.

e lkinci “klik” sesi, enjeksiyonun tamamlandigini ve ignenin SmartJect kullanima hazir
kalemin igine dogru, geriye cekildigini gosterir. Isitme sorununuz varsa, diigmeye ilk
bastiginiz andan itibaren 15 saniye sayip SmartJect kullanima hazir kalemi enjeksiyon
yerinden ayiriiz.

e SmartJect kullanima hazir kalemi enjekiyon yerinden ayiriniz.
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1.KLIK ICIN 2.KLIiK SESINi KALDIRINIZ
DUGMEYE BASINIZ BEKLEYINIZ
Sekil 8

4. Enjeksiyon yapildiktan sonra

Pamuk veya gazh bez kullaniniz

e Enjeksiyon yerinde kiiglik bir miktar kan veya siv1 olabilir. Bu normaldir.

e Bu bolge iizerine pamukla veya gazli bezle 10 saniye kadar bastirabilirsiniz.
Gerektiginde enjeksiyon yerinin lizerine, kiiciik bir yara band1 yapistirabilirsiniz.
Enjeksiyon yerini ovalamayiniz.

Gozlem penceresini kontrol ediniz sar1 bir isaret uygulamanin dogru yapildigim
dogrular (bkz. Sekil 9)
e Sar isaret kullanima hazir kalemin piston ile baglantilidir. Eger sar1 isaret pencerede
goriilmezse, piston yeterince ilerlememistir ve enjeksiyon olmamuistir.
e Sari isaret gozlem penceresinin yaklasik yarisini kaplayacaktir. Bu normaldir.
e Eger san isareti gozlem penceresinde goremezseniz veya tam bir dozu almamig
olabileceginizden kuskulaniyorsaniz, doktorunuzla veya eczacinizla temasa geciniz.
Doktorunuzla konusmadan ikinci bir doz uygulamayiniz.

—

Sar1
Isaret

Sekil 9
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SmartJect kullanima hazir kalemi atimiz (bkz. Sekil 10)

e SmartJect kullanima hazir kalemi hemen, igerisine kesici cisimlerin atilacagi 6zel ¢op
kutusuna atiniz. Kutu doldugunda doktorunuz veya hemsireniz tarafindan belirtilen
sekilde attiginizdan emin olunuz.

Eger enjeksiyonla ilgili bir seylerin yanlis gittigini hissederseniz ya da emin olamazsaniz,
doktorunuzla veya eczacinizla temasa geginiz.

TEHLIKELI
BIYOLOJIK ATIK.

Sekil 10
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