KULLANMA TALIMATI

GLIiA 20 mg/ml enjeksiyonluk ¢6zelti, kullanima hazir dolu enjektér
Steril-apirojen

Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: 1 ml enjeksiyonluk ¢dzelti, kullanima hazir dolu enjektdr basina 20 mg
glatiramer asetat icermektedir.

e Yardimci maddeler: Mannitol ve enjeksiyonluk su icerir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Bliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. GLIA nedir ve ne icin kullanilir?

2. GLIA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GLIA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GLIA’min saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.




1. GLIA nedir ve ne icin kullamhr?

GLIA 20 mg/ml bagisiklik sisteminizin ¢alisma seklini diizenleyen tibbi bir Griindir
(bagisiklik sistemini diizenleyici ajan olarak siniflandirilmaktadir). Multipl skleroz (MS)
hastaliginin belirtilerinin viicudun bagisiklik sistemindeki bir bozukluktan kaynaklandigi

diistintilmektedir. Bu durum beyinde ve omurilikte iltihapli bolgeler olusturmaktadir.

GLIA, multipl skleroz (MS) ile uyumlu ilk klinik atag1 geciren (klinik izole sendrom) ve MS
gelismesi i¢in yiiksek riski bulunan hastalarda MS'in gelisimini ve siiregiden norolojik

oOziirliiliik halinin ilerlemesini geciktirmede kullanilmaktadir.

GLIA 20 mg/ml tekrarlayan ataklar1 olan MS hastalarinda atak sayisi ve siddetini azaltmada

kullanilmaktadir.

GLIA 20 mg/ml, MS atag: siiresinin uzunluguna veya atak sirasinda cektiginiz sikintinin

biiytikliigiine etki etmeyebilir.

2. GLIA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GLIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e GLIA’nin igerigindeki etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birisine
kars1 alerjiniz varsa,

e Doktorunuz tarafindan kesin olarak 6nerilmedik¢e hamilelik siiresince kullanmayimiz.

GLiA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuzu bilgilendiriniz;
e Herhangi bir bobrek veya kalp probleminiz varsa,
e 12 yasin altindaki hastalarda giivenilirligi ve etkinligi heniiz saptanmamis oldugu i¢in
kullanimi tavsiye edilmemektedir.
e GLIA 6zel olarak yaslhilarda calisiimamustir; dolayisiyla doktorunuzun tavsiyelerini

Onemseyin.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

GLIA’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Cilt altina enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GLIA gerekli olmadik¢a hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Bu ilacin kullanim1 sirasinda gebelik 6nleyici onlemler alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamilelik planliyorsaniz hemen
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Ilac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelere GLIA uygulanirken dnlem alinmali ve ilacin anne ve gocuk iizerindeki riski

ve yarar1 dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
GLIA’nin  ara¢ ve makine kullanmaya etkisi iizerine herhangi bir calisma

gerceklestirilmemistir.

GLiA’nm iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her 1 ml’sinde 40.00 mg mannitol icermektedir. Dozu nedeniyle uyari

gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

GLIA baska bir iiriin ile karistirilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLIA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Erigkinlerde giinliik doz, cilt altina (subkutan) uygulanan bir tane kullanima hazir enjektordiir

(20 mg glatiramer asetat).

GLIA nin diizgiin enjekte edilmesi ¢ok énemlidir:

e Sadece cilt altindaki dokuya (subkutan dokuya) uygulanir.

e Doktorun talimatindaki dozda uygulanir. Sadece doktorunuzun regete ettigi dozu aliniz.

e Ayni siringay1 asla birden fazla kullanmayiniz.

e GLIA igerigini herhangi baska bir iiriin ile karistirmaymiz veya bunlar1 birlikte

uygulamayiniz.



e Eger ¢ozelti partikiil iceriyorsa ilact kullanmayiniz. Yeni bir siringa kullaniniz.

GLIAy1 ilk kullandiginizda size bir kullanma talimat1 verilecektir ve bir doktor veya hemsire
tarafindan danigmanlik yapilacaktir. Siz enjeksiyonu kendinize uygularken ve enjeksiyondan
sonraki yarim saat boyunca herhangi bir probleminiz olup olmadigindan emin olmak igin
doktor veya hemsireniz yaninizda olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

GLIA cilt altina enjekte edilmelidir.

Kendi kendinize enjeksiyon teknikleri {izerine egitim almali ve ilk kendi kendinize enjeksiyon

esnasinda ve sonrasindaki 30 dakika i¢in saglik personeli tarafindan denetlenmelisiniz.

GLIA’y1 kullanmadan 6nce bu talimatlar1 dikkatle okuyunuz.

Enjeksiyonu yapmadan 6nce size gereken her seyin yaninizda oldugundan emin olunuz:

e icinde bir adet GLIA 20 mg/ml kullanima hazir enjektor bulunan blister.

e Kullanilmis enjektor ve igneler i¢in atma birimi.

e Her bir enjeksiyon i¢in ambalajdan kullanima hazir enjektor iceren sadece bir adet blister
almiz. Geri kalan enjektdrleri kutuda birakiniz.

e [Eger enjektdriinliz buzdolabinda saklanmigsa, ilaci enjekte etmeden 6nce oda sicakliginda
1sinabilmesi ic¢in enjektorii iceren blisteri, enjeksiyonu yapmadan 20 dakika Once

buzdolabindan ¢ikariniz.
Ellerinizi su ve sabun ile iyice yikayiniz.

GLIA kullanima hazir dolu enjektorler, uygun bir enjeksiyon cihazi ile uygulanabilir.
Enjeksiyonu yapmak icin GLIA igin 6nerilen enjeksiyon cihazini kullanmak isterseniz, cihaz

ile birlikte verilen kullanim kilavuzunu dikkatle okuyunuz.

Sekil 1'deki semalar1 kullanarak enjeksiyon yerini seg¢iniz.
Viicudunuzda enjeksiyon yapabileceginiz yedi bolge bulunmaktadir: kollar, uyluk, kalca ve

karin (gobek). Her bir enjeksiyon alani igerisinde bircok enjeksiyon bolgesi vardir.

Enjeksiyon igin her giin farkli bir bolge seginiz. Boylece enjeksiyon yerinde herhangi bir
tahris veya agr1 olmasi ihtimali azalacaktir. Bir enjeksiyon alanindaki enjeksiyon bolgelerini

sirayla kullaniniz. Her seferde ayni bolgeyi kullanmayiniz.



Agnli veya renk degisikligi olan alanlara siki diigiim veya yumru hissettiginiz bolgelere
enjeksiyon yapmaymiz. Enjeksiyon bolgelerini sirayla kullanmak i¢in planlanmis bir sema

hazirlamay1 ve bunlar1 bir giinliige kaydetmeyi denemelisiniz.

Vicudunuzda kendi kendine enjeksiyon yapmanin gii¢ oldugu bazi1 bélgeler bulunmaktadir

(kolunuzun arkas1 gibi). Eger bu bolgeleri kullanmayi isterseniz yardima ihtiyaciniz olabilir.
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Enjeksiyon asagidaki sekilde yapilir:

Kagit etiketi soyarak enjektorii koruyucu blisterin iginden ¢ikariniz.

Ignenin koruyucu kapagini ¢ikarmiz.

Serbest elinizin bagparmagi ve isaret parmagi ile derinizi yukari dogru hafif¢e sikiniz
(Sekil 2).

Igneyi Sekil 3’te gosterildigi gibi cildin icine itiniz.

Enjektdr bosalana kadar pompayr muntazam bir sekilde enjektdr boyunca iterek ilaci
enjekte ediniz.

Enjektor ve igneyi dogrudan disar ¢ekiniz.

Enjektorii glivenli bir atma kabi ile atiniz. Kullanilmis enjektorleri evsel atiklar arasina

koymayiniz, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan oOnerildigi sekilde delinmez bir

£\

Sekil — 2 Sekil — 3

ambalajin i¢ine koyarak atiniz.

Yetigkinlerde onerilen doz 20 mg glatiramer asetatin (bir adet kullanima hazir dolu enjektor)

giinde bir defa deri altina enjeksiyonudur.

Hastanin tedavisinin ne kadar siirecegi su an i¢in bilinmemektedir.

GLIA tedavisi bir norolog veya MS tedavisinde deneyimli bir doktor gozetiminde

baslatilmalidir.

Uzun siireli tedavi hakkindaki karar, tedaviyi yliriiten doktor tarafindan izlenen hastaya bagh

olarak alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

GLIA 12 yasin atindaki cocuklarda kullanilmamalidir.



Yashlarda kullanima:

GLIA 6zel olarak yaslilarda calisilmamustir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

GLIA &zel olarak bobrek yetersizligi olan hastalarda ¢alisiimamistir.

Eger GLIA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla GLIA kullandiysaniz
GLIA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

GLiA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Hatirlar hatirlamaz ilacinizi aliniz fakat unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ayni anda iki doz

birden almayiniz. Bir sonraki dozu 24 saat sonra aliniz.

GLIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan GLIA kullanmay1 birakmayimiz.
Bu diriiniin kullanmimina yénelik sorulariniz oldugunda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GLIA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLiA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Dokiintii (kirmizi noktalar veya kurdesen),

e (G0z kapaklarinin, yiiz veya dudaklarin sismesi,

e Ani nefes darligi,

e Kasilmalar (nébet),

e Baygnlik.

Enjeksiyon sonrasi goriilen diger etkiler



Bazi hastalarda enjeksiyonun ardindan asagidaki belirtilerden bir ya da bir kag1 goriilebilir.

Bunlar genel olarak enjeksiyondan sonra yarim saat i¢inde ortadan kalkar. Ancak asagidaki

belirtilerin 30 dakikadan daha uzun stirmesi durumunda derhal doktorunuzu bilgilendiriniz

veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Gogiiste veya yiizde yanma/kizarma (damar genislemesi)
e Nefes darlig1 (dispne)
o (GOgls agrist

o Kuvvetli ve hizli kalp atis1 (garpinti, tasikardi)

GLIA nin olas1 yan etkileri goriilme sikliklarina gére asagida verilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla

goralebilir.

Seyrek : 1,000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden

fazla gorulebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az gordlebilir.

Cok yaygin

Enfeksiyon, grip

Kaygi, depresyon

Bas agris1

Kendini hasta hissetme

Bulant1

Ciltte dokint

Eklem ve sirt agrisi

Gicsiiz hissetme, gdglis agrisi, tanimlanmamais agri

Enjeksiyon bolgesinde cilt reaksiyonlari. Bunlar: ciltte kizarma, agri, ciltte kabarcik
olusumu, kasint1, doku sisligi, iltihap ve enjeksiyon yerinde asir1 duyarlilik (Bu enjeksiyon

bolgesi reaksiyonlart normal olup, zamanla azalmaktadir.)



Yaygin

Solunum yolu enfeksiyonlari, mide ve bagirsak iltihabi, uguk, kulak enfeksiyonlari, burun
akintisi, diste apse, vajinal pamukcuk

Iyi huylu deri tiimérleri (iyi huylu cilt neoplazmi), doku tiimérii (neoplazm)

Lenf diigimlerinin sismesi (boyun, koltukalt1 ve kasik gibi bolgelerde bulunan lenf
bezlerinin sismesi)

Alerjik reaksiyonlar

Istah kaybu, kilo artist

Sinirlilik

Tat alma duyusunda degisiklik, kas gerginliginin artmasi, migren, konusma problemleri,
bayilma, titreme

Cift gorme, goz rahatsizliklart

Kulak rahatsizliklar

Kuvvetli ve hizli kalp atis1 (carpinti, tasikardi)

OksUlirme, bahar nezlesi

Makat ve kalin bagirsak rahatsizligi, kabizlik, dis ¢iiriimesi, hazimsizlik, yutmada zorluk,
disk1 tutamama, kusma

Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Morarma, asir1 terleme, kasinti, tirtiker, diger cilt problemleri

Boyunda agr1

Acil idrar yapma istegi, sik idrara ¢ikma, idrar yapmada gii¢lik

Usiime, yiizde sisme, enjeksiyon bdlgesinde ciltte dokiintii, lokal reaksiyonlar, sivi

birikimine bagli olarak el ve ayaklarda sisme, ates

Yaygin olmayan

Apse, deri ve yumusak doku iltihabi, ¢iban, zona (bir viriisiin sebep oldugu, viicudun tek
tarafinda deride su toplamig agrili kabartilarla seyreden hastalik), bobrek iltihab1

Deri kanseri

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis, beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma, dalak
biiyiimesi, kan trombosit (pithtilasmaya yardimci kan bileseni) sayisinda azalma, beyaz
kan hiicrelerinin seklinde degisiklik

Tiroid bezinin biiyiimesi ve asir1 caligsmasi



Alkol toleransinin azalmasi, gut (bazi eklemlerde ani ve siddetli gelisen agri, hassasiyet,
kizariklik, sisme ile seyreden hastalik), kan yaglarinin yiikselmesi, kandaki sodyum
seviyesinde artig, kan serumundaki ferritin seviyesinde azalma

Siradisi riiyalar, kafa karisikligi (konfiizyon), asir1 derecede mutlu hissetmek, gergekte var
olmayan seyleri gormek, duymak, koklamak, tatmak ve hissetmek (hallisinasyon),
saldirganlik, anormal 6zgliven artisi, kisilik bozuklugu, intihar girigimi

Elde hissizlik ve agri (karpal tiinel sendromu), davranis bozuklugu, nobet (kasilma),
yazma ve okuma yeteneginde bozulma, kas rahatsizliklari, hareket bozukluklari, kas
kasilmasi, sinir iltihabi, anormal kas fonksiyonuna neden olan anormal sinir-kas iletisi,
gozlerin istemsiz ve hizli hareketi, felg, ayak diismesi, kendinden gegme durumu (stupor),
gorme alaninda kor noktalar

Katarakt, goziin saydam tabakasinda doku bozuklugu, gdzde kuruluk, gozde kanama, iist
g0z kapaginin sarkmasi, goz bebeginin genislemesi, gorme problemlerine neden olan goz
sinir hasari

Mlave kalp atis1, yavas kalp atisi, aralikli hizli kalp atist

Toplardamar varisleri

Soluk almada periyodik duraklamalar, burun kanamalari, anormal sekilde hizli ve
derinden nefes alma (hiperventilasyon), bogazda sikisma hissi, akciger rahatsizligi,
bogazda sikisma nedeniyle nefes alamama (tikanma hissi)

Bagirsak iltihabi, kolon polipleri (kalin bagirsagin i¢ tabakasindan bosluga dogru ¢ikinti
yaparak buylyen anormal olusumlar), gegirme, bogazda iilser (bogazi kaplayan dokuda
harabiyet sonucu meydana gelen doku kaybi, yara), diseti iltihabi, rektal kanama
(makattan kanama), tukdirik bezi blyiimesi

Safra tasi, karaciger biliylimesi

Deri ve yumusak dokularin sigsmesi, deriye temas sonucu dokiintii olusumu, ciltte agrilt
kirmizi siglikler, ciltte siskinlik

Eklemlerde sislik, iltihap ve agr1 (artirit veya osteoartirit), eklem gevresindeki i¢i s1vi dolu
keselerin (baz1 eklemlerde mevcut olan) iltihab1 ve agri, yan agrisi, kas kiitlesinde azalma
Idrarda kan, bobrek tasi, diger iiriner sistem problemleri, idrarda anormallik

Diisiik (hamilelik sonlanmasi)

Memede dolgunluk, sertlesme (ereksiyon) zorluklari, pelvik organ sarkmasi (legen kemigi

icindeki organlarin sarkmasi), uzamis sertlesme (ereksiyon), prostat rahatsizliklari, Simir
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test sonucunda anormallik (rahim agzindan alinan siriintiiniin anormalligi), testis
hastaliklari, vajinal kanama, vajinal problemler

e Kist, sersemlik hissi, normalden daha diisiik viicut sicakligi (hipotermi), tanimlanmamis
iltihap, enjeksiyon bolgesindeki dokularda harabiyet, mukoz zar1 rahatsizlig

¢ Enjeksiyon sonrasi bozukluklar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GLIA’nmin saklanmasi

GLIA 'y cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Enjektorleri karton kutusunun i¢inde saklayimiz ve 1siktan koruyunuz.

GLIA 20 mg/ml kullanima hazir dolu enjektérler, buzdolabinda 2° - 8°C arasinda muhafaza
edilmelidir. Eger buzdolabinda saklanamiyorsa 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1 aya
kadar muhafaza edilebilir. Bir ayin sonunda {irtin kullanilmamigsa ve halen orijinal
ambalajindaysa tekrar buzdolabinda (2-8°C) saklanmaya devam edilebilir.

GLIA’y1 dondurmayiniz.

GLIA tek bir kullanim igindir. Partikiil igeren enjektdrii atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLIA 'yi kullanmayniz.

Liitfen kalan ilacimz1 eczaciniza geri gotiiriiniiz. {laglar evsel atiklar ile birlikte atik su yoluyla
atilmamalidir. Thtiyacimiz olmayan ilaglar1 nasil atacagimzi eczaciniza sorunuz. Bu tedbirler

cevreyi korumaya yardimci olacaktir.
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Ruhsat Sahibi:

Biocon Limited Lisansi ile

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / ISTANBUL

Uretim yeri:

Mefar lag San. A.S.

Ramazanoglu Mah, Ensar Cad.

No:20 Kurtkdy / Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 07.04.2017 tarihinde onaylanmistir.
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