KULLANMA TALIMATI
TREMFYA 200 mg/20 mL infiizyonluk ¢o6zelti hazirlamak i¢in konsantre

Steril
Damar icine infiizyon yoluyla uygulanir.

o [Etkin madde: Guselkumab
Rekombinant DNA teknolojisi ile Cin Hamster Over (CHO) hiicrelerinde {iretilen
guselkumab, interlokin (IL)-23 proteinin tamamen insan immiinoglobulin G1 lamda
(IgG1A) monoklonal antikorudur (mAb).

o Yardimct maddeler: EDTA disodyum dihidrat (E385), L-histidin, L-histidin
monohidrokloriir monohidrat, L-metiyonin, polisorbat 80, sukroz ve enjeksiyonluk su.

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

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TREMFYA nedir ve ne icin kullanilir?

TREMFYA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TREMFYA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TREMFYA’nin saklanmast

RN~

Bashklar yer almaktadr.
1. TREMFYA nedir ve ne icin kullanilir?

TREMFYA berrak, renksiz ila agik sar1 renkte enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Her ambalajda bir
flakon seklinde temin edilir.

TREMFY A, monoklonal antikor ad1 verilen bir protein tiirii olan guselkumab etkin maddesini
icerir. Her bir flakon, 20 mL ¢dzeltide 200 mg guselkumab igerir.



Bu ilag, Crohn hastalig1 veya {ilseratif koliti olan kisilerde yiiksek diizeylerde bulunan IL-23
adi1 verilen bir proteinin aktivitesini engelleyerek etkisini gosterir.

Crohn hastahig1

TREMFYA, bir iltihapli bagirsak hastalig1 olan, orta ila siddetli Crohn hastasi yetiskinlerin
tedavisinde kullanilir. Crohn hastaliginiz varsa, size ilk olarak bagka ilaglar verilecektir. Bu
ilaglara yeterli yanit1 vermezseniz veya tolere edemezseniz, size TREMFY A verilebilir.

TREMFYA'y1 Crohn hastaliginda kullanmak ishal, karin agris1 ve bagirsak zarmizin iltihabi
gibi hastaligin belirtilerini azaltarak size fayda saglayabilir. Bu etkiler normal giinliik
aktivitelerinizi yapma yeteneginizi gelistirebilir ve yorgunlugunuzu azaltabilir.

Ulseratif kolit

TREMFYA, bir iltihapli bagirsak hastaligi olan, orta ila siddetli ilseratif kolit hastasi
yetiskinlerin tedavisinde kullanilir. Ulseratif kolitiniz varsa, size ilk olarak baska ilaclar
verilecektir. Bu ilaclara yeterli yanit1 vermezseniz veya tolere edemezseniz, size TREMFYA
verilebilir.

TREMFY A'ya iilseratif kolitte kullanmak kanli digki, tuvalete gitme ihtiyaci ve sayisi, karin
agrist ve bagirsak zarinizin iltihabi gibi hastaligin belirtilerini azaltarak size fayda saglayabilir.
Bu etkiler normal giinliik aktivitelerinizi yapma yeteneginizi gelistirebilir ve yorgunlugunuzu
azaltabilir.

2.  TREMFYA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TREMFYA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

. Guselkumaba ya da TREMFYA’nin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz var ise (yardime1 maddeler listesine bakiniz).

. Aktif verem (tliberkiiloz) dahil aktif enfeksiyonunuz varsa.

Eger yukarida belirtilen durumlardan biri goriildiiyse, TREMFYA kullanmadan 6nce doktor
veya eczaciniza daniginiz.

TREMFYA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
TREMFY A kullanmadan 6nce doktor veya eczacinizla konusunuz.

Eger:

. Enfeksiyon i¢in tedavi aliyorsaniz;

. Gegmeyen ya da tekrarlayan bir enfeksiyonunuz varsa;

. Sizde tiiberkiiloz varsa ya da tiiberkiiloz olan biriyle yakin temasta bulunduysaniz;

. Sizde enfeksiyon olabilecegini diisiiniiyorsaniz veya enfeksiyon belirtileriniz varsa

(Asagida ‘Enfeksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara dikkat ediniz’ boliimiine bakiniz);
. Yakin zamanda as1 olduysaniz ya da TREMFYA tedavisi sirasinda as1 olma zamaniniz
gelirse.

Yukaridaki durumlardan herhangi birinin sizde olup olmadigindan emin degilseniz,
TREMFY A kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.



Doktorunuz tarafindan belirtildigi sekilde, TREMFYA kullanmaya baslamadan once ve
TREMFY A kullanirken karaciger enzim yiiksekliginiz olup olmadigini kontrol etmek i¢in kan
testleri yaptirmaniz gerekebilir. TREMFY A’y1 her 4 haftada bir alan hastalarda, TREMFY A’y1
her 8 haftada bir alan hastalara gore daha sik karaciger enzimlerinde artislar goriilebilir (bkz.
Bolim 3 “TREMFY A nasil kullanilir?”).

Enfeksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara dikkat ediniz
TREMFYA alerjik reaksiyonlar ve enfeksiyonlar dahil, ciddi yan etkilere neden olabilir.
TREMFY A kullanirken bu yan etkilerin belirtilerine dikkat etmelisiniz.

Enfeksiyon belirtileri, ates veya grip benzeri belirtileri icerebilir; kas agrilart; oksiiriik; nefes
darlig1; idrar yaparken yanma veya normalden daha sik idrara ¢ikma; balgamdaki (mukus) kan;
kilo kaybi; ishal veya mide agrisi; viicudunuzdaki sedef hastaliginizdan farkli 1sis1 artmus,
kirmiz1 veya agrili cilt veya yaralar.

TREMFYA ile asagidaki belirtileri i¢erebilen ciddi alerjik reaksiyonlar meydana gelmistir:
yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sislik, yutma veya solunum gii¢liigii ve kurdesen
(bkz. Boliim 4 “Ciddi yan etkiler”).

Ciddi alerjik reaksiyona veya enfeksiyona isaret eden herhangi bir belirti goriirseniz,
TREMFY A kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuza sdyleyin veya tibbi yardim isteyiniz.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

[zlenebilirlik
Biyoteknolojik tibbi iirlinlerin izlenebilirligini gelistirmek i¢in, uygulanan iiriiniin ismi ve seri
numarasi agik bir sekilde kaydedilmelidir.

TREMFYA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TREMFYA’nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi, uygulama yolu nedeniyle s6z konusu
degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

o Bu ilacin hamile kadinlardaki etkileri bilinmediginden TREMFY A hamilelik sirasinda
kullanilmamalidir. Eger ¢cocuk dogurma potansiyeline sahip bir kadinsaniz TREMFY A
kullanirken ve son TREMFY A dozundan sonra en az 12 hafta siireyle hamile kalmamali
ve yeterli dogum kontrolii kullanmalisiniz. Hamileyseniz, hamile oldugunuzu
diistiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Emzirme doneminde,
emzirme ya da TREMFY A kullanimi konusunda doktorunuz sizinle birlikte karar verecektir.



Arac¢ ve makine kullanim

Arag kullanimi i¢in risk diisiiktiir ve biiyiik 6l¢iide kisinin duyarliligina baglhidir. ilag genellikle
ara¢ kullanmay1 etkilemez. Ancak hastalarin ara¢ kullanmadan 6nce bu riskten haberdar
edilmesi gerekir.

TREMFYA’nin i¢ceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda onemli bilgiler:
Polisorbat 80 igerigi

Bu tibbi {iriin, her bir flakonda 0,5 mg/mL'ye esdeger 10 mg polisorbat 80 icerir. Polisorbatlar
alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Sodyum igerigi
Bu ilag her doz basina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda “sodyum
icermez”.

Ancak TREMFYA size uygulanmadan 6nce sodyum igeren bir ¢ozeltiyle karigtirilir. Diistik
tuzlu bir diyet uyguluyorsaniz doktorunuzla konusunuz.

TREMFYA’nin diger ilaglarla birlikte kullanim

Asagidakiler sizin i¢in gegerliyse doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:

J Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa,

. Yakin zamanda as1 olduysaniz ya da as1 olma zamaniniz gelirse. TREMFY A kullanirken
bazi asilar1 (canli asilar) olmamalisiniz.

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

3.  TREMFYA nasil kullanihr?
TREMFYA, iilseratif kolitin tan1 ve tedavisinde deneyimli bir doktorun rehberligi ve gézetimi
altinda kullanimi amacglanmaktadir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Uygulama yolu ve metodu:
TREMFY A’y1 ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Crohn hastaligi

Tedavi baslangic:

Tedavi baglangici kolunuzdaki bir damarin i¢ine uygulama (intravendz infilizyon) ile veya deri
altina enjeksiyon (subkutan enjeksiyon) ile uygulanabilir:

e Intravendz infiizyon: TREMFYA'nin ilk dozu 200 mg'dir ve doktorunuz veya
hemsireniz tarafindan intravendz infiizyonla uygulanacaktir. Ilk dozdan sonra, ikinci
dozu 4 hafta sonra ve ardindan {i¢iincii dozu ek 4 hafta sonra alacaksiniz.

e Deri altina uygulama: TREMFY A'nin ilk dozu 400 mg'dir ve viicudun farkli yerlerine
deri altina (subkutan enjeksiyon) uygulanacaktir. ilk dozdan sonra, ikinci dozu 4 hafta
sonra ve ardindan ti¢ilincii dozu 4 hafta sonra alacaksiniz.

Idame tedavisi:

TREMFYA'nin idame dozu, 100 mg veya 200 mg olarak deri altina enjeksiyon (subkutan
enjeksiyon) yoluyla uygulanacaktir. Doktorunuz hangi idame dozunu alacaginiza karar
verecektir:



e Ugiincii tedavi baslangi¢ dozundan 8 hafta sonra ve ardindan 100 mg'lik bir dozu her 8
haftada bir alacaksiniz.

e Uciincii tedavi baslangi¢ dozundan 4 hafta sonra ve ardindan 200 mg'lik bir dozu her 4
haftada bir alacaksiniz.

Ulseratif kolit
Tedavi baslangic:
e TREMFYA'mm ilk dozu 200 mg'dir ve doktorunuz veya hemsireniz tarafindan
kolunuzdaki bir damarin i¢ine uygulama (intraven6z infiizyon) yoluyla uygulanacaktir.
[1k dozdan sonra, ikinci bir dozu 4 hafta sonra ve ardindan ii¢iincii dozu ek 4 hafta sonra
alacaksiniz.

Idame tedavi:
TREMFY A'nin idame dozu, 100 mg veya 200 mg olarak deri altina enjeksiyon (subkutan
enjeksiyon) yoluyla uygulanacaktir. Doktorunuz hangi idame dozunu alacaginiza karar
verecektir:
e Ugiincii tedavi baslangic dozundan 8 hafta sonra ve ardindan 100 mg'lik bir dozu her 8
haftada bir alacaksiniz.
e Ugiincii tedavi baslangi¢ dozundan 4 hafta sonra ve ardindan 200 mg'lik bir dozu her 4
haftada bir alacaksiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
TREMFYA’nin 18 yasin altindaki ¢ocuk ve ergenlerde kullanimi, belirtilen yas grubunda
calisma yapilmadigi i¢in tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Doz ayarlamasi gerekli degildir. 65 yas ve iizerindeki hastalarda kisitli bilgi mevcuttur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:
TREMFY A, bu hasta popiilasyonunda aragtirilmamistir. Doz onerisi yapilamamaktadir.

Eger TREMFYA ' min etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ie konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TREMFYA kullandiysaniz:
TREMFYA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz veya doz regete edilenden
erken verilmisse doktorunuzla konusunuz.

TREMFYA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir TREMFY A dozunu enjekte etmeyi unuttuysaniz, doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
TREMFYA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TREMFYA ile tedavinizi sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuzla konusunuz. Tedaviyi
sonlandirirsaniz, belirtileriniz geri gelebilir.



Bu ilacin kullanimi hakkinda daha fazla sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, TREMFYA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

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
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TREMFYA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ciddi alerjlk reaksiyonlar (¢cok yaygin)— belirtileri:
Nefes alma veya yutma zorlugu
— Yiiz, dudak, dil veya bogaz sismesi
— Cildin kizariklik veya kabarikliklarla birlikte ciddi sekilde kasinmasi
— Bag donmesi, diisiik tansiyon veya sersemlik

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

Diger yan etkiler:
Asagidaki yan etkiler hafif ila orta derecelidir. Bu yan etkilerin siddetli hale gelmesi
durumunda, derhal doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Cok yaygin
- Solunum yolu enfeksiyonlar1

Yaygin

- Bas agris1

- Eklem agris1 (artralji)

- Ishal

- Kandaki karaciger enzimleri (transaminaz) diizeyinde artis
- Cilt dokiintiisti

- Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, tahris veya agri

Yaygin olmayan

- Notrofil ad1 verilen bir tiir akyuvarin sayisinda azalma

- Ucuk (herpes simpleks) enfeksiyonlari

- Deride mantar enfeksiyonu, 6rnegin ayak parmaklari arasinda (6rn. ayak mantari)
- Mide ve bagirsak iltihabi (gastroenterit)



- Kurdesen
Seyrek
- Alerjik reaksiyon

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 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TREMFYA’nin saklanmasi

TREMFYA, bir hastane veya bir klinikte uygulanir ve hastalarin ilac1 saklamasina veya
kullanmasina gerek yoktur.

TREMFYA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Flakon etiketi ve dis kutu iizerindeki son kullanma tarthinden sonra TREMFYA’y1
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Flakonu 1g1ktan korumak i¢in {iriinii dis kutusunda saklayiniz.

Buzdolabinda saklaymiz (2 °C ila 8°C). Dondurmayiniz.
Calkalamayiniz.

[lagta bulaniklasma, renk degisikligi veya biiyiik partikiiller goriiliirse, TREMFYA
kullanilmamalidir.

Bu ilag yalnizca tek kullanimliktir. Tlaglar: atik su veya evsel atiklar yoluyla atmayiniz. Artik
kullanilmayan ilaglarin nasil atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina
yardimci olur.

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

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TREMFYA yi sehir suyuna veya ¢ope atmayniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Beykoz/ISTANBUL

Uretim Yeri: Cilag AG
Schaffhausen/ISVICRE



Bu kullanma talimati 31/07/2026 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

TREMFYA intravendz inflizyon ¢ozeltisi, aseptik teknik kullanilarak bir saglik uzmani
tarafindan seyreltilmeli, hazirlanmali ve inflize edilmelidir. TREMFYA koruyucu madde
icermez. Her flakon yalnizca tek kullanimliktir.

Uygulamadan 6nce TREMFY A'y1 partikiil madde ve renk degisikligi agisindan gorsel olarak
inceleyiniz. TREMFYA, kiigiik yar1 saydam pargaciklar igerebilen berrak ve renksiz ila agik
sar1 bir ¢ozeltidir. Sivi bliylik parcaciklar iceriyorsa, rengi bozulmugsa veya bulaniksa
kullanmay1niz.

Seyreltme ve Uygulama i¢cin Talimatlar

TREMFYA'y1 250 mL'lik %0,9 Sodyum Kloriir Enjeksiyonu intravendz infiizyon torbasina

asagidaki sekilde ekleyiniz:

1. 250 mL'lik infiizyon torbasindan, eklenecek TREMFYA hacmine esit olan 20 mL %0,9
Sodyum Kloriir Enjeksiyonunu ¢ekiniz ve ardindan atiniz.

2. Flakondan 20 mL TREMFYA’y1 ¢ekiniz ve 0,8 mg/mL'lik son konsantrasyon i¢in %0,9
Sodyum Kloriir Enjeksiyonu 250 mL'lik intravendz infilizyon torbasina ekleyiniz.
Seyreltilmis ¢ozeltiyi nazikge karistiriniz. Kalan ¢ozeltiyle birlikte flakonu atiniz.

3. Inflizyondan dnce seyreltilmis ¢ozeltiyi partikiil madde ve renk degisikligi agisindan gorsel
olarak inceleyiniz. Seyreltilmis ¢ézeltiyi en az bir saat boyunca uygulayiniz.

4. Sadece hat i¢i, steril, pirojenik olmayan, diisiik protein baglayici filtreli (g6zenek boyutu 0,2

mikrometre) bir infiizyon seti kullaniniz.

TREMFY A'y1 ayni intravendz hatta diger tibbi iiriinlerle birlikte infiize etmeyiniz.

6. Kullanilmayan tibbi {irtinleri yerel gerekliliklere uygun sekilde imha ediniz.

e

Seyreltilmis infizyonluk cozelti (%0.,9 Sodyum Kloriir)

Seyreltilmis infiizyon ¢6zeltisi 25°C'ye kadar oda sicakliginda 10 saate kadar saklanabilir. Oda
sicakliginda saklama siiresi, seyreltilmis ¢ozelti hazirlandiktan sonra baslar. infiizyon, infiizyon
torbasinda seyreltildikten sonra 10 saat icinde tamamlanmalidir.

Gerekirse, seyreltilmis ¢ozelti 2°C ila 8°C arasindaki buzdolabinda 24 saate kadar saklanabilir.
Buzdolabinda saklanacaksa, uygulamadan once ¢ozeltinin oda sicaklifma ulagmasini
bekleyiniz. Infiizyon, buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra 10 saat iginde tamamlanmalidir

Dondurmayiniz.

Infiizyon ¢dzeltisinin kullanilmayan kismini atiniz.



