KULLANMA TALIMATI

ACTEMRA 80 mg/4 mL infiizyonluk konsantre ¢ozelti

Steril

Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon 4 mL’lik ¢ozelti i¢cinde 80 mg tocilizumab igerir. 1 mL
konsantre ¢ozelti 20 mg tocilizumab igerir. Tocilizumab, Cin hamster yumurtalik
hiicrelerinde elde edilmistir.

Yardimci madde(ler): Sukroz, polisorbat 80, disodyum fosfat dodekahidrat, sodyum
dihidrojen fosfat dihidrat, enjeksiyonluk su

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACTEMRA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACTEMRA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACTEMRA nasil Kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ACTEMRA nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. ACTEMRA nedir ve ne icin kullanilir?

ACTEMRA inflizyonluk ¢ozelti konsantresi, 4 mL’lik ¢ozeltide 80 mg tocilizumab
(20 mg/mL) igeren, butil kauguk tipali, tek kullanimlik flakon seklinde bulunmaktadir.
Cozelti, berrak ve parlak arasi, renksiz veya agik sar1 renktedir.

Tocilizumab, Cin Hamster yumurtalik hiicrelerinden elde edilmistir.

ACTEMRA, 10 mL hacminde 1 ve 4 adet cam flakonlarda kullanima sunulmaktadir.
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ACTEMRA etkin madde olarak, interlokin-6 adi verilen bir tiir proteinin (sitokin) etkilerini
bloke eden bir monoklonal antikor olan tocilizumab’t igerir. Sitokin viicutta
iltihaplanmalarin olugmasinda rol oynar ve bunun bloke edilmesi bu iltihaplanmalarin
azalmasina yardimei olur.

ACTEMRA onceki tedavilerinden fayda gérmemis olan yetiskin hastalarda, viicudun kendi
bagisiklik sisteminin olusturdugu (otoimmiin) bir hastalik olan, orta ila siddetli romatoid
artrit tedavisinde kullanilir. ACTEMRA eklemlerdeki agr1 ve siglik gibi belirtilerin
azalmasma yardimci olur ve ayrica giinlik islerinizdeki performansimizi artirir.
ACTEMRA’nin hastaliginiz nedeniyle eklemlerdeki kikirdak ve kemiklerde olusan hasari
yavaglattig1 ve giinliik aktivitelerinizi yapabilme becerinizi arttirdigi gosterilmistir.

ACTEMRA genellikle baska bir romatoid artrit ilact olan metotreksat ile birlikte kullanilir.
Ancak doktorunuz metotreksatin uygun olmadigini diisiiniiyorsa, ACTEMRA’y1 tek basina
da kullanabilirsiniz.

ACTEMRA ayrica, bir veya daha fazla eklemde agr1 ve sismeye ve de hastada ates ve
dokiintitye neden olan, enflamatuvar bir hastalik olarak bilinen, sistemik juvenil idiopatik
artritli, daha o6nce agr1 ve enflamasyonu 6nleyen ilaglar olan non steroid antienflamatuvar ve
tiim viicuda etkili kortikosteroid isimli iiriin grubundaki tedavileri kullanmis ancak yeterli
yanit almamus, 2 yasindaki ve 2 yasindan daha biiyiik cocuklarin tedavisinde metotreksat
(MTX) ile birlikte kullanilir. Doktorunuz metotreksatin uygun olmadigini disiiniiyorsa,
cocugunuzda ACTEMRA’y1 tek bagina da kullanabilir.

ACTEMRA ayrica, bir veya daha fazla eklemde agr1 ve sismeye neden olan, enflamatuvar
bir hastalik olarak bilinen, poliartikiiler juvenil idiopatik artritli 2 yasindaki ve 2 yasindan
daha biiyiik cocuklarin tedavisinde kullanilir. ACTEMRA, poliartikiiler juvenil idiopatik
artrit belirtilerinin iyilesmesi i¢in kullanilir. Metotreksat (MTX) ile birlikte veya tek basina
kullanilabilir.

. ACTEMRA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACTEMRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;

Tocilizumab veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine karsi asir1 duyarlihiginiz varsa
(bkz. Yardimeci maddeler).
Aktif, ciddi bir enfeksiyon geciriyorsaniz.

ACTEMRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Inflizyon sirasinda veya sonrasinda; gogiiste daralma, hirilt, siddetli bas dénmesi veya
sersemleme, dudaklarin sigsmesi ve deri dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonlar yasarsamz
hemen doktorunuza haber veriniz.

Kisa siireli veya uzun siireli herhangi bir tiirde enfeksiyonunuz varsa veya sik olarak
enfeksiyon kapiyorsaniz. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz hemen doktorunuza haber veriniz.
ACTEMRA viicudunuzun enfeksiyonlara cevap verme kabiliyetini azaltabilir ve mevcut bir
enfeksiyonu kotiilestirebilir veya yeni enfeksiyon kapma olasiliginizi artirabilir.
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o Tiberkiiloz gecirdiyseniz doktorunuza sdylemeniz gerekir. ACTEMRA kullanmadan dnce
doktorunuz tliberkiiloz belirtilerini gosterip gostermediginizi arastirabilir. Tiiberkiiloz
belirtileri (devaml 6ksiiriik, kilo kaybi, halsizlik, hafif ates) veya herhangi bagka enfeksiyon
olusursa doktorunuza haber veriniz.

o Bagirsakta iilser (yara) veya divertikiilit (bagirsakta bulunabilen divertikiillerin iltihabi)
varsa doktorunuza sdylemeniz gerekir. Belirtiler, karin agris1 ve bagirsak aligkanliklarinizda
atesle birlikte seyreden degisiklikler olabilir.

o Karaciger hastahgimz varsa doktorunuza sdylemeniz gerekir. ACTEMRA kullanmadan
once doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi incelemek icin kan testi yapabilir.

« As1 olmayr1 planhyorsanmiz veya yakin zamanda as1 olduysamz doktorunuza
soylemelisiniz. Tim hastalarin, 6zellikle gocuklarin, ACTEMRA tedavisine baslamadan
once giincel asilama kilavuzlarina uygun olarak asilanmasi Onerilmektedir. ACTEMRA
tedavisi sirasinda belirli agilarin yapilmamasi gerekmektedir.

« Bir ¢esit doku hastalig1 olan, belirli kan hiicrelerinin harekete gegmesi ve kontrol edilemez
sekilde ¢ogalmasiyla ortaya c¢ikan, siiregelen ates, karaciger ve dalak biiylimesi, lenf
bezlerinin siserek biiyiimesi ile beyin ve sinir sisteminde hasar olusmasi gibi belirtileri olan
makrofaj aktivasyon sendromu adi verilen hastaliginiz varsa, doktorunuza sdylemeniz
gerekir. Doktorunuz ACTEMRA kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

o Kanser hastasitysaniz, doktorunuza sdylemeniz gerekir. Doktorunuz ACTEMRA kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

« Kan basincinizda ve kolesterol seviyenizde artma gibi kalple ilgili risk faktorleriniz varsa
doktorunuza sdylemeniz gerekir. ACTEMRA kullanirken bu faktorlerin izlenmesi
gerekebilir.

o Bobrek fonksiyonlarinizda orta veya ciddi derecede sorunlarmiz varsa, doktorunuz sizi
gbzlem altinda tutacaktir.

o« ACTEMRA uygulamaya baslamadan 6nce, hastaliklara karsi koruma saglayan beyaz kan
hiicresi saymnizda veya pihtilagmay1 saglayan kan hiicresi saymnizda diisiis, karaciger
enzimlerinde artig olup olmadigina bakmak i¢in doktorunuz size kan testleri yapacaktir.

o Eger kalic1 bag agrilarimiz varsa doktorunuza soyleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Biyolojik tibbi iriinlerin izlenebilirligini artirmak amaciyla, uygulanan iriiniin ad1 ve seri
numarasi hasta dosyasina agikca kaydedilmelidir.

Cocuklar ve ergenler

ACTEMRA’nin 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

ACTEMRA’nmn yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
ACTEMRA’nin uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
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Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Acik bir sekilde gerekli olmadig: siirece ACTEMRA hamilelikte kullanilmamalidir.

Hamileyseniz, hamile kalma olasiligimiz veya planiniz varsa bu ilaci almadan doktorunuzla
konusunuz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarm, tedavi siiresince ve tedavinin bitiminden 6 ay
sonrasina kadar etkili dogum kontrolii uygulamalar1 gerekmektedir.

Tedaviniz sirasida hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz  ACTEMRA ile tedaviye baslamadan once emzirmeyi kesmelisiniz ve
doktorunuza danismalisiniz.

Emzirmeye baslamadan 6nce, ACTEMRA ile son tedavinizin {izerinden en az 3 ay ge¢cmis
olmalidir.

ACTEMRA ’nin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

ACTEMRA’nin ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerine etkisi hakkinda herhangi bir
calisma yapilmamustir. Ancak, yaygin bir yan etki olan bas donmesi sikayetiniz varsa, arag veya
makine kullanmamalisiniz.

ACTEMRA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda é6nemli bilgiler

Bu ilacin maksimum dozu olan 1200 mg’da 26,55 mg sodyum bulunmaktadir. Bu sebeple
kontrollii sodyum diyetindeyseniz dikkat etmelisiniz. Ama, bu ilacin 1025 mg’lik dozundan

diisiik olan dozlar, 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermedigi
kabul edilebilir”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ACTEMRA baz1 ilaglarin ¢aligma mekanizmasini etkileyebilir ve bu ilaglarin dozunun
ayarlanmasi gerekebilir. Asagidaki etkin maddeleri igeren ilaglar1 kullaniyorsaniz veya hasta
cocugunuz kullaniyorsa doktorunuza sdylemeniz gerekir:

« Atorvastatin, kolesterol seviyesini diisiirmek i¢in kullanilir.

« Kalsiyum kanal blokérleri (6rn. amlodipin), kan basincini diistirmek i¢in kullanilir.

o Teofilin, astim tedavisinde kullanilir.

« Warfarin veya fenprokumon, kanin pihtilasmasini 6nlemek igin kullanilir.

. Fenitoin, kas kasilmalarini ve hastalik nobetlerini tedavi etmek i¢in kullanilir.

« Siklosporin, organ nakli sirasinda bagisiklik sisteminizin baskilanmasi i¢in kullanilir.

. Benzodiazepinler (6rn. temazepam), kaygi durumlarinin tedavisinde kullanilir.
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ACTEMRA’nin romatoid artrit, poliartikiiler juvenil idiopatik artrit veya sistemik juvenil
idiopatik artrit tedavisinde kullanilan diger ilaglar ile kullanilmasi, yetersiz klinik deneyim
nedeniyle tavsiye edilmemektedir.

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

. ACTEMRA nasil kullanilir?

Romatoid Artrit Hastalari:
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
« ACTEMRA’nim normal dozu viicut agirligi basina 8 mg’dir. Vereceginiz yanita bagl olarak,
doktorunuz gerekli goriirse dozu 4 mg/kg’a diisiiriip sonra tekrar 8 mg/kg’a ¢ikarabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
« ACTEMRA, 4 haftada bir, serum seti ile damarlarimizdan birine bir saat siireyle verilir.
Cocuklarda ve ergenlerde kullanim

Sistemik Juvenil idiopatik Artrit Hastalar:
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz ¢ocugunuzun agirligina baglh olarak ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

« Eger, agirlig1 30 kg’in altindaysa uygulanacak doz viicut agirlig1 basina 12 mg/kg’dir.

« Eger agirhg1 30 kg ise veya 30 kg’ lizerindeyse uygulanacak doz viicut agirhig: basina 8
mg/kg’dir. Viicut agirligt her uygulama oncesinde oOlgiilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
. ACTEMRA, 2 haftada bir, bir doktor veya hemsire tarafindan serum seti ile sistemik juvenil
idiopatik artrit hastasi cocugunuzun damarlarindan birine bir saat siireyle verilir.

Poliartikiiler Juvenil Idiopatik Artrit Hastalar::
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz ¢ocugunuzun agirligina bagh olarak ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.

o Eger agirhig1 30 kg ise veya 30 kg’ iizerindeyse uygulanacak doz viicut agirligi basina 8
mg/kg’dir.

o Eger agirhigi 30 kg'in altindaysa viicut agirligi basimna 10 mg/kg’dir. Viicut agirhigr her
uygulama oncesinde Ol¢iilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

. ACTEMRA, 4 haftada bir, serum seti ile poliartikiiler juvenil idiopatik artrit hastasi
cocugunuzun damarlarindan birine bir saat siireyle verilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
ACTEMRA’nin sistemik juvenil idiopatik artrit ve poliartikiiler juvenil idiopatik artrit
haricindeki rahatsizliklar i¢in ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. 2 yasindan
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kiiciik ¢ocuklarda giivenlilik ve etkililik ¢aligmalar1 yapilmamistir. Bu nedenle 2 yasindan kiigiik
¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Hafif bobrek yetmezliginiz varsa 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.
Orta ila ciddi bobrek yetmezliginiz varsa ACTEMRA kullanirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Aktif karaciger hastaliiniz veya karaciger yetmezliginiz varsa ACTEMRA kullanirken dikkatli
olunmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACTEMRA kullandiysaniz

ACTEMRA bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, gereginden fazla alma olasiliginiz
bulunmamaktadir, ancak yine de bir endise tasiyorsaniz doktorunuzla gériismelisiniz.

ACTEMRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACTEMRA kullanmay1 unutursanz
ACTEMRA bir doktor veya hemsire tarafindan verildiginden, doz atlama olasiliginiz

bulunmamaktadir, ancak yine de bir endise tasiyorsaniz doktorunuzla veya hemsirenizle
goriismelisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

ACTEMRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan ACTEMRA tedavisini kesmemelisiniz.
. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ACTEMRA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkiler son ACTEMRA dozunuzdan 3 ay sonrasinda da goriilebilir.

ACTEMRA ile en yaygin goriilen yan etkiler oksiiriik, burun tikanmasi, burun akmasi, bogaz
agrist ve bas agrist gibi iist solunum yolu enfeksiyonlaridir.

Asagidakilerden biri olursa, ACTEMRA’y1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Inflizyon sirasinda veya sonrasinda alerjik reaksiyonlar:
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o Nefes almada zorluk veya gogiiste daralma veya hafif sersemleme
e Dokiintii, kasinti, kurdesen, dudaklarin, dilin veya yiiziin sismesi

Enfeksiyonlar:

e Ates ve titreme

e Agiz ve deride kabarciklar
e Mide agris1

Karaciger toksisitesi:

e Yorgunluk

e Karin agrisi

e Sarilik (cildin ve gdz akinin sar1 renge doniisme durumu)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ACTEMRA’ya kars1 ciddi alerjiniz ve enfeksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Goriilen diger yan etkiler:

Cok yaygin:

«  Oksiiriik, burun tikamkhgi, burun akintisi, bogaz agrist ve bas agris1 gibi gibi tipik
belirtilerle birlikte iist solunum yolu enfeksiyonlari

« Kolesterol diizeyinin ylikselmesi

Yaygin:

« Akciger enfeksiyonu (pndmoni);

« Zona (herpes zoster)

« Uguklar (oral herpes simpleks), kabarciklar

. Ates ve titreme ile birlikte seyreden cilt enfeksiyonlari

. Dokiintii ve kasinti, kurdesen

« Ciddi alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite)

« Gozde enfeksiyon (konjonktivit)

« Bas agrisi, bas donmesi, yiiksek kan basinci

o Agizda ilser, karin agrist

« Alt bacaklarda 6dem, kilo artis1

«  Oksiiriik, nefes darlig

« Beyaz kan hiicresi sayisinda diisiis (kan testinde ortaya ¢ikar) (nétropeni, 16kopenti)
« Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler (transaminaz ad1 verilen enzimlerde artis)
« Bilirubin artig1 (kan testinde ortaya ¢ikar)
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. Kanda diisiik fibrinojen seviyeleri (kan pihtilagsmasinda rol oynayan bir protein).

Yaygin olmayan:

« Divertikiilit (divertikil iltihabidir. Kalin bagirsak gibi i¢i bos organlarda organin igini
doseyen tabakanin dis tabakalardaki zayif noktalardan disar1 keselesmesi olayina divertikiil
denir. Ates, bulanti, ishal, kabizlik, mide agrisi ile kendini gosteren bir rahatsizliktir).

o Agizda kirmiz sis alanlar (iltihaplr)

. Kanda yag seviyesinin yiikselmesi (trigliserid)

« Midede iilser

. Bobrek tasi

. Normalden diisiik tempoda ¢aligan tiroid

Seyrek:

» Stevens-Johnson sendromu (derinin ciddi derecede kabarciklanmasi ve soyulmasina yol
acabilen deri dokiintiisii)

+ Oliimciil alerjik reaksiyonlar (fatal anaflaksi)

+ Karaciger iltihab1 (hepatit), sarilik

Cok seyrek:
. Beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri ve kan pulcugu (trombosit) i¢in kan testlerinde
diistik degerler

» Karaciger yetmezligi
Cocuklarda ve ergenlerde goriilen ilave yan etkiler

Sistemik Juvenil idiopatik Artrit Hastalar

Sistemik juvenil idiopatik artrit hastalarinda goriilen yan etki cesitleri, iist solunum yolu
enfeksiyonu, diisiik beyaz kan hiicre sayisi, karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler ve
ishalin daha sik goriiliiyor olmasi disinda, genellikle yukarida listelenen romatoid artrit
hastalarinda goriilen yan etki gesitleriyle benzerdir.

Poliartikiiler Juvenil idiopatik Artrit Hastalar1

Poliartikdiler juvenil idiopatik artrit hastalarinda goriilen yan etki cesitleri, list solunum yolu
enfeksiyonu, bas agrisi, mide bulantis1 ve diisiik beyaz kan hiicre sayisinin daha sik goriilityor
olmas1 disinda, genellikle yukarida listelenen romatoid artrit hastalarinda goriilen yan etki
cesitleriyle benzerdir.

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 numaral 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. ACTEMRA’nmin Saklanmasi
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ACTEMRA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

e 2-8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.
e Dondurmayiniz.
e Flakonlar1 1siktan korumak i¢in karton kutusunun i¢inde tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACTEMRA 'yt kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACTEMRA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirtilen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:  Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi,
Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101
Maslak 34396, Sariyer- Istanbul
Uretim Yeri: Chugai Pharma Manufacturing Co. Ltd., Utsunomiya-City, Japonya

Bu kullanma talimaty ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Uygulamadan dnceki seyreltme talimatlari

Parenteral ilaglar, uygulanmadan 6nce partikiil madde veya renk degisimi agisindan gorsel olarak
incelenmelidir. Sadece berrak ila opelesan, renksiz ila agik sar1 renkte olan ve goriiniir partikiil
bulunmayan ¢dozeltiler ile infilizyon yapilabilir.

Romatoid Artrit Hastalar1

Steril, pirojenik olmayan 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢6zeltisi, aseptik kosullar
altinda hasta i¢in hesaplanan ACTEMRA konsantrasyonuna esit hacimde 100 mL’lik infiizyon
torbasindan ¢ekilir. Istenen miktardaki ACTEMRA konsantresi (0,4 mL/kg) flakondan cekilir ve
100 mL’lik inflizyon torbasina eklenir. Final hacim 100 mL olmalidir. Képiiklenmeyi 6nlemek igin
torba yavasca bas asagi cevrilerek ¢ozelti karigtirilir.

Pediyatrik Popiilasyonda Kullanim

30 kg veya iizeri agirhktaki Sistemik Juvenil Idiopatik Artrit ve Poliartikiiler Juvenil Idiopatik
Artrit Hastalar

Steril, pirojenik olmayan 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi, aseptik kosullar
altinda hasta i¢in hesaplanan ACTEMRA konsantrasyonuna esit hacimde 100 mL’lik infiizyon
torbasindan ¢ekilir. Istenen miktardaki ACTEMRA konsantresi (0,4 mL/kg) flakondan cekilir ve
100 mL’lik infizyon torbasina eklenir. Final hacim 100 mL olmalidir. Kopiiklenmeyi 6nlemek i¢in
torba yavasca bas asagi cevrilerek ¢ozelti karistirilir.

30 kg alt1 agirhiktaki Sistemik Juvenil idiopatik Artrit Hastalari

Steril, pirojenik olmayan 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢6zeltisi, aseptik kosullar
altinda hasta i¢in hesaplanan ACTEMRA konsantrasyonuna esit hacimde 50 mL’lik infiizyon
torbasindan ¢ekilir. Istenen miktardaki ACTEMRA konsantresi (0,6 mL/kg) flakondan cekilir ve
50 mL’lik infiizyon torbasina eklenir. Final hacim 50 mL olmalidir. K&piiklenmeyi 6nlemek i¢in
torba yavasca bas asagi cevrilerek ¢ozelti karigtirilir.

30 kg alt1 agirhiktaki Poliartikiiler Juvenil Idiopatik Artrit Hastalart

Steril, pirojenik olmayan 9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi, aseptik kosullar
altinda hasta i¢in hesaplanan ACTEMRA konsantrasyonuna esit hacimde 50 mL’lik inflizyon
torbasindan ¢ekilir. Istenen miktardaki ACTEMRA konsantresi (0,5 mL/kg) flakondan cekilir ve
50 mL’lik infiizyon torbasina eklenir. Final hacim 50 mL olmalidir. Képiiklenmeyi dnlemek i¢in
torba yavasca bas asagi cevrilerek ¢ozelti karistirilir.

ACTEMRA tek kullanimliktir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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