KULLANMA TALIMATI

TOLURINE 100 mg infiizyonluk ¢6zelti hazirlamada kullamlacak konsantre igin toz
Damar yoluyla kullamhir.
Steril

o FEtkin madde: infliximab
Infliximab, tiimdér nekroz faktdr alfa’min (TNFa) insan-fare kaynakli bir monoklonal
antikorudur.

o Yardimct maddeler: sakkaroz, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum fosfat
dihidrat, polisorbat 80

TOLURINE, infliximab “Cin Hamster Yumurtalik” hiicrelerinde iiretilen bir rekombinant insan
monoklonal antikoru i¢eren bir biyobenzerdir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

TOLURINE nedir ve ne icin kullanilir?

TOLURINE'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TOLURINE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TOLURINE'in saklanmast
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1. TOLURINE nedir ve ne icin kullamhr?
TOLURINE; infiizyon ¢dzeltisi hazirlamak igin flakon i¢inde toz seklinde sunulur.

TOLURINE, Crohn hastalig1 (Sindirim kanali kalinlasmas1 ve iilserlerle giden iltihabi hastalik),
romatoid artrit (Eklemlerin agr1 ve sekil bozuklugu ile giden iltihabi hastalik), ankilozan spondilit
(Sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili romatizmal hastalik), ilseratif kolit (Kalin
bagirsak i¢ ylizeyini doseyen tabakada iilserlerle giden iltihabi hastalik), psoriatik artrit (Sedef
hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastalik) ya da psoriazis (Sedef; derinin iltihabi hastalig1)
tedavisinde inflamatuvar (iltihabi) aktivitenin azaltilmas1 amaciyla kullanilmaktadir.
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Etkin maddesi olan infliximab, bir insan ve fare kaynakli bir cins proteindir.

Infliximab viicutta &zel bir proteini baglar; inflamasyon siirecinde yer alan bu proteine tiimor
nekroz faktorii alfa ya da TNFa ad1 verilmektedir. Onun i¢in TOLURINE'ya TNFa blokérii de
denir. Romatoid artrit, Crohn hastaligi, ankilozan spondilit, psoriatik artrit ya da psoriazis gibi
inflamatuvar hastaliklarda TNFo miktarlari, yaygin bir sekilde yiikselmis durumdadir.
Romatoid artrit:

Romatoid artrit eklemlerin inflamatuvar bir hastaligidir. Eger aktif romatoid artritiniz varsa, size
once baska ilaglar verilecektir. Eger baska ilaglar verilmis ve hastaliinizin bulgu ve belirtileri
devam ediyorsa, size agsagidaki amaglar i¢cin metotreksat (Bagisiklik sistem baskilayicr ilag) ile
kombinasyon seklinde TOLURINE verilecektir:

+ Hastaliginizin bulgu ve belirtilerinin azaltilmasi,

» Eklemlerinizdeki harabiyetin yavaglatilmasi,

* Fiziksel fonksiyonlarinizin iyilestirilmesi.

Crohn hastahgi:

Crohn hastalig1, bagirsaklarin inflamatuvar bir hastaligidir. Eger Crohn hastali§iniz varsa ve en

az 18 yasindaki bir erigskinseniz ya da 6-17 yas grubundaki bir ¢cocuksaniz, size once baska ilaglar

verilecektir. Eger hastaliginizin bulgu ve belirtileri bunlara ragmen devam ediyorsa, size asagidaki

amaglar icin TOLURINE verilecektir:
Bir kortikosteroid (iltithabi olaylar1 ve bagisiklik sistemini baskilayici) ve/veya bir
immiinosupresan (bagisiklik sistemi baskilayici) ile kontrol edilemeyen, orta derecede ve
siddetli aktif hastaligin tedavisi i¢in veya eger bu tiir ilaglari tolere edememis iseniz,

* Baska ilaglar veya ameliyat ile kontrol altina alinamamais, akintili enterokiitandz fistiillerin
(bagirsaktan deriye acilan anormal kanallar) sayisinin azaltilmasi igin.

* 6 yas altinda kullanilmaz.

Ulseratif kolit

Ulseratif kolit, inflamatuvar bir bagirsak hastaligidir. Eger iilseratif kolitiniz varsa, size dnce baska
ilaclar verilecektir. Eger bu ilaglara yeterince iyi yanit vermezseniz, hastaliginizin tedavisi igin
TOLURINE verilecektir.

Ankilozan spondilit

Ankilozan spondilit, omurganin inflamatuvar bir hastaligidir. Eger ankilozan spondilitiniz varsa,
size Once bagska ilaclar verilecektir. Eger bu ilaglara yeterince iyi yanit vermezseniz, size agagidaki
amaglar icin TOLURINE verilecektir:

+ Hastaliginizin igaret ve belirtilerinin azaltilmasi,

 Fiziksel fonksiyonlarinizin iyilestirilmesi.

Psoriatik artrit

Psoriatik artrit, genellikle psoriazisin (sedef hastaligil) eslik ettigi, eklemlerin inflamatuvar bir
hastaligidir. Eger aktif bir psoriatik artritiniz varsa, size once bagka ilaglar verilecektir. Eger bu
ilaglara yeterince iyi yanit vermezseniz, size asagidaki amaglar i¢in TOLURINE verilecektir:

+ Hastaliginizin igaret ve belirtilerinin azaltilmasi,

 Fiziksel fonksiyonlarinizin iyilestirilmesi.

* Eklem harabiyetinizin yavaglatilmasi
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Psoriazis

Psoriazis (sedef hastaligi), derinin inflamatuvar bir hastaligidir. Eger orta ile siddetli plak
(psoriazisin bir tipi) psoriazisiniz varsa, size 6nce bagka ilaclar ya da 6rn. fototerapi verilecektir.
Eger bu tedavi yontemlerine yeterince iyi yanit vermezseniz, sizdeki psoriazisin bulgu ve
belirtilerini azaltmak icin TOLURINE verilecektir.

2. TOLURINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

60 yas lizerindeki kadinlarda diizenli rahim agzi1 kanseri taramas1 yapilmasi gerekir.
Izlenebilirlik

Biyolojik tibbi iirlinlerin izlenebilirligini arttirmak amaciyla, uygulanan iriiniin ad1 ve seri
numarasi agikca kaydedilmelidir.

TNF blokorlerinin kullanimina bagh olarak losemi (kan kanseri) gelistigi bildirilmistir.

TNF-alfa blokorii ilaglarla tedavi olan hastalarda bakteriyel, mikobakteriyel, mantar, viral,
parazitik enfeksiyonlara bagli 6liime veya hastaneye yatisa sebep olabilen, ¢oklu-organ sistem ve
bolgeleri etkileyebilen ciddi enfeksiyon riski artmistir.

TOLURINE'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

+ Infliximab veya TOLURINE igindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1 alerjik
(asir1 duyarh) iseniz.

» Fare (kemirgen) proteinlerine karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

» Tiiberkiiloz (mikrobik hastalik, verem) veya zatiirre (akcigerlerin iltthaplanmasi ile giden
atesli hastalik) veya sepsis (kan dolasiminda enfeksiyon) gibi, agir bir enfeksiyon
gecirmekteyseniz.

* Orta derecede veya siddetli kalp yetmezliginiz varsa.

Eger yukaridakilerin herhangi biri sizde bulunuyorsa, TOLURINE almaymiz. TOLURINE
almadan 6nce, emin olmadiginiz konulari1 doktorunuzla konusunuz.

TOLURINE'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidakiler sizin igin gegerliyse TOLURINE almadan énce doktorunuzla konusunuz.

Daha 6nce TOLURINE tedavisi aldiysaniz

«  Gegmiste TOLURINE tedavisi aldiysaniz ve su anda TOLURINE tedavisine tekrar
basliyorsaniz doktorunuza sodyleyiniz. On alti haftadan daha uzun bir aradan sonra
tekrar tedavi uygulanmasi durumunda, alerjik reaksiyonlarin riski artmaktadir.

Enfeksiyonlar
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«  TOLURINE almadan 6nce, eger bir enfeksiyon gegirmekteyseniz, ¢cok hafif bile olsa
bunu doktorunuza sdyleyiniz.

* Histoplazmozis, koksidioidomikozis veya blastomikozis adi verilen enfeksiyonlarin
yaygin oldugu bir bolgede yasadiysaniz veya bu tip bir bolgeye seyahat ettiyseniz
TOLURINE almadan énce doktorunuza sdyleyiniz. Bu enfeksiyonlar akcigetlerinizi
veya viicudunuzun diger organlarini etkileyen spesifik mantar tiplerinden kaynaklanir.

« TOLURINE ile tedavi edilirken enfeksiyonlara daha kolay yakalanabilirsiniz. 65
yasinda veya daha ileri yasta iseniz enfeksiyon riskiniz daha yiiksektir.

* Bu enfeksiyonlar ciddi olabilir ve tiiberkiiloz, viriis, bakteri veya mantar kaynakli
enfeksiyonlar ya da diger firsatg1r enfeksiyonlar ve sepsisi igerebilir ve yasami tehdit
edebilir.

TOLURINE tedavisi sirasinda enfeksiyon belirtileri fark ederseniz derhal doktorunuza syleyiniz.
Enfeksiyon belirtileri ates, kendini iyi hissetmeme, grip benzeri belirtiler, Oksiiriik, deride
kizariklik veya sicaklik hissi, yaralar ve dis sorunlarini igerir. Doktorunuz TOLURINE tedavinize
gecici bir siire ara verilmesini 6nerebilir.

Tiiberkiiloz

* Eger gecmiste tliberkiiloz gecirdiyseniz ya da su an tiiberkiilozu olan veya tiiberkiiloz
gecirmis olan birisiyle yakin temas igindeyseniz, bunu doktorunuza sdylemeniz son
derecede onemlidir.

«  TOLURINE'e baglamadan énce doktorunuz size tiiberkiiloz testi yapacaktir. Tiiberkiiloz
icin ilacla tedavi edilen durumlarda bile, TOLURINE ile tedavi edilen hastalarda
tiilberkiiloz vakalar1 bildirilmistir. Doktorunuzun bu testlerin yapildigin1 dosyaniza
yazmasi gereklidir.

«  Eger doktorunuz tiiberkiiloz icin risk tasidiginiz1 diisiiniirse, size TOLURINE verilmeden
once tiiberkiiloz ilaglariyla tedavi edilebilirsiniz.

Eger TOLURINE tedavisi sirasinda tiiberkiiloz belirtileri fark edersiniz derhal doktorunuzu
haberdar ediniz. Belirtiler inat¢1 6ksiiriik, kilo kaybi, yorgunluk hissi, ates ve gece terlemeleridir.

Hepatit B viriisii (HBV)
* Hepatit B viriisii (HBV) tastyicisiysaniz, sizde HBV varsa veya gecmiste HBV
gecirdiyseniz TOLURINE almadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.
» Size HBV bulagma riski olabilecegini diisliniiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

* Doktorunuz size HBV testi yapacaktir.

« TOLURINE da dahil olmak iizere TNF blok®&rleriyle tedavi, bu viriisii tagtyan insanlarda
HBV'nin tekrar aktif hale gelmesine neden olabilir. Ender olarak, HBV'nin tekrar aktif
hale gelmesi yasaminizi tehlikeye sokabilir.

Kalp sorunlari
* Eger herhangi bir kalp sorununuz (hafif bir kalp yetmezligi) varsa doktorunuza sdyleyiniz.

* Doktorunuz kalp fonksiyonunu yakindan izlemek isteyecektir.

TOLURINE ile tedavi sirasinda kalp yetmezligi belirtileri (6rnegin nefes darhigi ya da
ayaklarmizda sisme) ilk kez gelisiyorsa veya var olan belirtiler agirlasirsa, derhal doktorunuza
sOyleyiniz.

Kanser ve lenfoma
* Eger lenfoma (bir tiir kan kanseri) veya baska herhangi bir kanseriniz varsa veya gecmiste
gecirdiyseniz, TOLURINE kullanmadan &nce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz.
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» Hastalig1 uzun zamandir devam eden siddetli romatoid artritli hastalar lenfoma gelisimi
icin ortalamadan daha yiiksek risk altinda olabilir.

«  TOLURINE alan ¢ocuklar ve yetiskinlerde lenfoma veya baska bir kanser gelisme riski
daha ytiksek olabilir.

« TOLURINE da dahil olmak iizere TNF-blokéri alan bazi hastalarda Hepatosplenik T-
hiicreli lenfoma ad1 verilen nadir bir kanser tiirii gelismistir. Bu hastalarin ¢ogu Crohn
hastalig1 veya tlseratif koliti olan ergenlik ¢cagindaki veya geng yetiskin erkeklerdir. Bu
tip kanser genellikle 6liime yol agmistir. Bu hastalarin hepsi TNF-blokdrlerine ilave olarak
azatiyoprin veya 6-merkaptopiirin ad1 verilen ilaglar1 da almastir.

« TOLURINE ile tedavi edilen bazi hastalarda deri kanserinin belirli tipleri gelismistir.
Tedavi sirasinda veya sonrasinda derinin goriinlimiinde herhangi bir degisiklik ya da deri
tizerinde olusumlar fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

« Romatoid artrit icin TOLURINE ile tedavi edilmekte olan bazi kadinlarda rahim agz
kanseri gelismistir. TOLURINE kullanan 60 yas iizeri kadimlara doktorlar1 rahim agzi
kanseri i¢in diizenli taramaya devam etmelerini 6nerebilir.

Akciger hastalig1 veya asir1 sigara kullanimi
» Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi (KOAH) ad1 verilen bir akciger hastaliginiz varsa ya
da ¢ok fazla sigara kullaniyorsaniz TOLURINE almadan énce doktorunuza sdyleyiniz.
«  KOAH'I hastalar ve asir1 sigara icen hastalarn TOLURINE tedavisi sirasinda kansere
yakalanma riski daha yiiksek olabilir.

Sinir sistemi hastalig1
«  TOLURINE almadan énce doktorunuza su anda veya gegmiste sinir sisteminizi etkileyen
bir sorun yasayip yasamadiginizi sdyleyiniz. Bu durum multipl skleroz (kas kontrolii veya
gérme problemlerine neden olan hastalik), Guillain-Barre sendromu (immiin sistemin
sinirlere atag1 sonucu kaslarda zayiflik problemlerine veya nadiren felge neden olan bir
hastalik), ndbet gecirip gecirmediginiz veya size optik ndrit (gérme problemlerine neden
olan hastalik) tanis1 konulup konulmadig: bilgilerini kapsar.

TOLURINE tedavisi sirasinda bir sinir hastaligmin semptomlarini yasamaya baslarsamiz bunu
hemen doktorunuza soOyleyiniz. Belirtiler; gormede degisiklikleri, kollarinizda ve/veya
bacaklariizda gii¢siizliigli ve viicudunuzun herhangi bir yerinde uyusma veya karincalanmay1
kapsar.

Anormal deri kanallari
» Fistiilleriniz (deri ile bagirsak arasinda normalde olmamasi gereken bir baglant1 olusmasi)
varsa, TOLURINE almadan &nce doktorunuza sdyleyiniz.

Asilamalar

» Eger yakinlarda as1 olduysaniz ya da as1 olmaniz planlanmais ise, doktorunuza sdyleyiniz.
«  TOLURINE tedavisine baslamadan dnce, dnerilen asilar1 yaptirmamz gerekmektedir.

«  TOLURINE tedavisi sirasinda bazi asilar1 yaptirabilirsiniz ancak TOLURINE kullanirken
canli agilar (canli, fakat zayiflatilmis bir enfeksiyon etkeni iceren asilar) yaptirmamalisiniz
¢linkii bu tip asilar enfeksiyonlara neden olabilir.

*  Gebe iken TOLURINE aldiysaniz, dogumdan sonra yaklasik alt1 aya kadar bebeginizin de
canli as1lardan kaynaklanan bir enfeksiyona yakalanma riski daha yiiksek olabilir. Bebeginizin
doktorlarma ve diger saglik profesyonellerine TOLURINE kullaniminiz hakkinda bilgi
vermeniz Onemlidir; boylelikle onlar bebeginize herhangi bir aginin (BCG asis1 (veremi
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onlemek i¢in uygulanir) gibi canli agilar dahil) ne zaman yapilacagina karar verebilirler (daha
fazla bilgi i¢in bkz. Hamilelik ve Emzirme bolimii).

Terapotik enfeksiydz ajanlar
* Yakin tarihte bir terapotik enfeksiy6z ajan (kanser tedavisi i¢in kullanilan BCG
enjeksiyonu gibi) ile tedavi gordiiyseniz veya bu tip bir tedaviyi almaniz planlaniyorsa
doktorunuzla konusunuz.

Operasyonlar veya dis prosediirleri

» Size herhangi bir cerahi operasyon veya dis prosediirii uygulanacak ise, doktorunuza
sOyleyiniz.

* Prosediirii uygulayan cerrahiniza veya dis¢inize TOLURINE tedavisi aldigimizi
sOyleyiniz.

Karaciger sorunlari

e TOLURINE alan bazi hastalarda ciddi karaciger sorunlari gelismistir.

TOLURINE tedavisi sirasinda karaciger sorunlariyla iliskili belirtiler yasarsaniz hemen
doktorunuza sdyleyiniz. Belirtiler deride ve gozlerde sararma, koyu kahverengi idrar, karin
bolgesinin sag iist tarafinda agri veya sislik, eklem agrisi, deri dokiintiileri veya atesi igerir.

Diisiik kan sayimlari

e TOLURINE alan bazi hastalarda viicut enfeksiyonlarla savasan veya kanamanin
durdurulmasina yardimci olan kan hiicrelerini yeterli miktarda iiretemeyebilir.

TOLURINE tedavisi sirasinda diisiik kan saymmlariyla iligkili belirtiler yasarsaniz —hemen
doktorunuza sdyleyiniz. Belirtiler devamli ates, daha kolay kanama veya morarma, cilt altinda
kanamadan kaynaklanan kii¢iik kirmiz1 veya mor lekeler veyasoluk cilt gériintimiinii igerir.

Bagisiklik sistemi bozuklugu

e TOLURINE alan baz1 hastalarda lupus ad1 verilen bir bagisiklik sistemi hastaliginin
belirtileri geligmistir.

TOLURINE tedavisi sirasinda lupus belirtileri yasarsamiz hemen doktorunuza sdyleyiniz.
Belirtiler eklem agris1 veya yanaklarda veya kollarda giinese duyarli dokiintiiyii igerir.

Cocuklar ve ergenler (6-17 vas arasi)

Yukaridaki bilgiler ¢ocuklar ve ergenler icin de gecerlidir. Ayrica:

« TOLURINE gibi TNF-blokérleri almis bazi gocuklar ve ergenlerde bazen oliimle
sonuclanan kanserler (siradisi tipler dahil) geligmistir.

«  TOLURINE alan ¢ocuklarda yetiskinlere kiyasla daha fazla enfeksiyon gelismistir.

« TOLURINE tedavisine baslamadan 6nce ¢ocuklara tavsiye edilen asilamalar yapilmalidir.
TOLURINE tedavisi sirasinda c¢ocuklara bazi asilar yapilabilir ancak TOLURINE
kullanilan ¢ocuklara canli asilar uygulanmamalidir.
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"Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz"

TOLURINE' nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerin TOLURINE'i etkilemesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzdan tavsiye aliniz. Hamilelik doneminde
TOLURINE yalnizca doktorunuz sizin igin gerekli oldugunu diisiiniirse kullanilmalidir.

« Eger TOLURINE ile tedavi oluyorsaniz, tedaviniz sirasinda ve son TOLURINE
inflizyonunu izleyen 6 ay siireyle dogum kontrol yontemleri kullanarak hamile kalmaktan
sakinmalisiniz.

*  Gebelik sirasinda TOLURINE aldiysaniz, bebeginizin enfeksiyona yakalanma riski daha
yuksek olabilir.

* Bebeginize herhangi bir as1 yapilmadan once, bebeginizin doktorlara ve diger saglik
uzmanlarma TOLURINE kullandiginizi séylemeniz 6nemlidir. Gebelik doneminde
TOLURINE kullandiysaniz, dogumdan sonra 6 ay igerisinde bebeginize BCG asisinin
(tliberkiilozu 6nlemede kullanilir) uygulanmasi 6liim dahil ciddi komplikasyonlara ve
enfeksiyona yol agabilir. BCG agis1 gibi canli asilar bebeginize dogumdan sonraki 6 ay
icerisinde uygulanmamalidir (daha fazla bilgi i¢in bkz. Asilama boliimii).

*  Gebelik dsneminde TOLURINE ile tedavi edilen kadinlardan dogan bebeklerin beyaz kan
hiicre sayisinda ciddi azalmalar bildirilmistir. Bebeginizde devamli ates veya
enfeksiyonlar varsa derhal bebeginizin doktoruyla goriisiiniiz.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. TOLURINE’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

. TOLURINE ile tedavi edilitken ve TOLURINE tedavinizin son dozundan sonra 6 ay
siireyle bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
TOLURINE'in alet, motorlu ara¢c ve makine kullanma becerisini etkileme ihtimali azdir.

hissetmezseniz alet, motorlu ara¢ ve makine kullanmayiniz.

TOLURINE'in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda "sodyum
icermedigi "kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

[ltihabi hastaliklar1 olan hastalar sorunlarinin tedavisi i¢in halihazirda ila¢ kullanmaktadir. Bu
ilaglar yan etkilere neden olabilir. TOLURINE alirken diger ilaglardan hangilerini kullanmaya
devam etmeniz gerektigi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
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Crohn hastaligi, iilseratif kolit, romatoid artrit, ankilozan spondilit, psoriatik artrit veya
psoriazisin tedavisinde kullanilan diger herhangi ilaglar ve vitaminler ve bitkisel ilaglar gibi
recetesiz satilan ilaglar dahil kullanmakta ya da kullanmis oldugunuz diger ilaglar1 doktorunuza
sOyleyiniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza 6zellikle sdyleyiniz:
» Bagisiklik sisteminizi etkileyen ilaglar.

« Kineret (anakinra). TOLURINE ile Kineret birlikte kullanilmamalidir.

« Orencia (abatasept). TOLURINE ile Orencia birlikte kullanilmamalidir.

TOLURINE kullanirken canli asilar yaptirmamalisimiz. Gebelik déneminde TOLURINE
kullandiysaniz, bebeginize herhangi bir as1 yapilmadan once, bebeginizin doktoruna ve
bebeginizin bakimindan sorumlu diger saglik profesyonellerine TOLURINE kullaniminiz
hakkinda bilgi veriniz. Miimkiinse, TOLURINE ile tedaviye baglamadan 6nce tiim asilarmizi
yaptirmalisiniz.

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

3. TOLURINE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz sizin kisisel dozunuza (mg olarak) ve ne kadar siklikla TOLURINE uygulanacagina
karar verecektir. Size verilen doz; hastaliginiza, viicut agirligimza ve TOLURINE'e verdiginiz
yanita baghdir.

. Asagidaki tablo ne kadar siklikla TOLURINE verilecegini gdstermektedir.

1. tedavi 0 hafta

2. tedavi 1. tedavinizden sonra 2 hafta

3. tedavi 1. tedavinizden sonra 6 hafta

Sonraki tedaviler Hastaliginiza bagli olarak her 6-8 haftada bir

Romatoid artrit:
Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami basina 3 mg infliximabdir.

Crohn hastahgi:

Orta ve siddetli, aktif Crohn hastalig1 i¢in 6nerilen doz, viicut agirhiginin kilogrami bagina 5 mg
infliximabdir.

Enterokiitandz fistiillerin kapanmasi i¢in Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami basina 5 mg
infliximabdir.

Ankilozan spondilit
Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami basima 5 mg infliximabdir.

Psoriatik artrit
Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami bagina 5 mg infliximabdir.

Ulseratif Kkolit
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Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami basma 5 mg infliximabdir.

Psoriazis
Onerilen doz, viicut agirliginin kilogrami bagina 5 mg infliximabdir.

Uygulama yolu ve metodu:

TOLURINE size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan, bir hastanede veya klinikte verilecektir.
Doktorunuz veya hemsireniz enjeksiyonluk TOLURINE ¢ézeltisini hazirlayacaktir. TOLURINE
¢ozeltisi damarlarinizdan birine yavasca enjekte edilecektir (2 saat siireyle), Bu islem genellikle
kolunuzdan yapilacaktir. Buna "intravendz infiizyon" veya damlatma adi verilir. Eger romatoid
artriti olan bir hasta iseniz, ligiincii inflizyondan (ilag uygulamasi) sonra doktorunuz size
TOLURINE' 1 saatlik bir siire icinde uygulamaya karar verebilir. Ugiincii tedaviden sonra,
doktorunuz size 1 saat siireyle TOLURINE vermeye karar verebilir. Doktorunuz ya da asistani,
TOLURINE dozunuzu alirken ve uygulamadan sonraki 1-2 saat siiresince sizi izliyor olacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda TOLURINE sadece ¢ocuk Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit igin tedavi almakta ise
kullanilmalidir. Bu ¢ocuklar 6 yasinda veya daha biiyiik olmalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaglh hastalarda infliximab ile 6zel ¢alismalar yapilmamistir. 65 yas {istii hastalarda 6liimle
sonuglanabilecek ciddi infeksiyon riski 65 yas altindakilere gore daha ytiksektir. Bazilarinin
sonucu oliimciildiir. Yashlar tedavi edilirken infeksiyon riski i¢in dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOLURINE kullandiysaniz:
Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacagi igin gereginden fazla TOLURINE
kullanmaniz s6z konusu degildir. Cok fazla TOLURINE aliminin bilinen higbir yan etkisi yoktur.

TOLURINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimn kullanildigim diisiiniiyorsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Eger TOLURINE kullanmay1 unutursaniz

[lacin verilecegi randevunuzu unutur veya kagirirsaniz miimkiin olan en kisa zamanda yeni bir
randevu i¢in bagvurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TOLURINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaglar gibi, TOLURINE'in igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin ¢ogunlugu hafif ile orta derecededir. Ancak bazi hastalar ciddi yan etkiler
yasayabilir ve tedavi gerekebilir. Yan etkiler TOLURINE tedaviniz durdurulduktan sonra da
gortilebilirler.

Asagidakilerden biri olursa, TOLURINE'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyon belirtileri: Orn. yiiziiniizde, dudaklarinizda, agzinzda veya bogazinizda
yutmada veya nefes almada zorluga neden olabilecek sislik, deri dokiintiisti, tirtiker, ellerde,
ayaklarda veya ayak bileklerinde sislik. Enjeksiyonunuzdan 2 saat veya daha sonra bir
alerjik reaksiyon meydana gelebilir. Enjeksiyonunuzdan 12 giin sonrasina kadar meydana
gelebilecek diger alerjik reaksiyon belirtileri kaslarda agri, ates, eklem veya ¢ene agrisi,
bogaz agris1 veya bas agrisi olabilir.

Kalp sorunu belirtileri: Orn. gogiiste rahatsizlik veya agri, mide agris1, nefes darhigi,
kaygi, sersemlik hissi, bas donmesi, bayilma, terleme, bulanti, kusma, gégiiste sikisma veya
carpinti, hizli veya yavas kalp atim1 ve/veya ayaklarinizda sislik.

Enfeksiyon belirtileri (tiiberkiiloz dahil): Orn. ates, yorgunluk hissi, dksiiriik (inatg1),
nefes darligi, grip benzeri semptomlar, kilo kaybi, gece terlemeleri, ishal, yaralar, bagirsakta
veya aniis etrafinda iltihap olusumu(apse), dis sorunlar1 veya idrar sirasinda yanma.
Kanserin muhtemel belirtileri: Lenf diigiimlerinde sisme, kilo kaybi, ates, olagandist cilt
nodiilleri, benlerde veya cilt renginde degisiklikler ya da olagandisi vajinal kanamayi igerir
ancak bunlarla sinirl degildir.

Akciger sorunu belirtileri: Orn. dksiiriik, nefes alma giicliikleri veya gogiiste sikisma
hissi.

Sinir sistemi sorunu (géz sorunlari dahil) belirtileri: Orn. Inme belirtileri (yiiziiniizde,
kolunuzda veya bacaginizda, ozellikle viicudunuzun bir tarafinda ani uyusma veya
gligsiizliik; ani kafa karisikligi, konusma veya anlama giicliigii; bir veya iki gbzde gérme
giicliigii, ylirtime gili¢liigii, bas donmesi, denge veya koordinasyon kaybi1 ya da siddetli bas
agrisi), nobetler, viicudunuzun herhangi bir yerinde karincalanma, uyusukluk veya kollar
veya bacaklarda giigsiizliik, ¢ift gorme gibi gormede degisiklikler veya baska géz sorunlari.
Karaciger sorunu belirtileri (gecmiste hepatit B gecirdiyseniz hepatit B enfeksiyonu
dahil): Orn. deride veya gozlerde sararma, koyu kahverengi idrar, karm bdlgesinin sag iist
tarafinda agr1 veya sisme, eklem agrisi, deri dokiintiileri veya ates.

Bagisikhk sistemi bozuklugunun belirtileri: Orn. eklem agris1 veya yanaklar ya da
kollarda gilinese duyarli dokiintii (lupus) veya Oksiiriik, nefes darligi, ates veya deri
dokiintiisii (sarkoidoz).

Diisiik kan saymm belirtileri: Orn. inatc1 ates, daha kolay kanama veya morarma, cilt
altinda kanamadan kaynaklanan kii¢iik kirmizi veya mor lekeler veya solgun goriiniim.
Ciddi cilt problemleri belirtileri: Orn. Viicutta genellikle kabarciklar ile kirmizimsi-
noktalar veya dairesel lekeler, genis alanlarin soyulmasi ve ciltte dokiilme, agiz, bogaz,
burun, genital bolge ve gozlerde iilserler veya viicut iizerine yayilabilen irin dolu kii¢iik
kabarciklar. Bu cilt reaksiyonlarina ates eslik edebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler

Karin agrisi, hasta hissetme,

Herpes (uguk) veya grip gibi viral enfeksiyonlar,
Siniizit gibi list solunum yolu enfeksiyonlart,
Bas agrisi,

Inflizyondan kaynaklanan yan etki,

Agri.

Yaygln yan etkiler

Karacigerinizin ¢alisma bigiminde degisimler, karaciger enzimlerinde artig (kan testleriyle
saptanir),

Bronsit veya pnomoni gibi akciger veya gogiis enfeksiyonlari,

Zor veya agrili nefes alma, gégiis agrisi,

Mide veya bagirsakta kanama, ishal, hazimsizlik, mide yanmasi, kabizlik,

Bagirsak tikanmasi, mide agris1 veya kramplar,

Kurdesen (tirtiker), kagintili dokiintii veya deri kurulugu,

Denge sorunlar1 veya bas donmesi,

Ates, fazla terleme,

Diisiik veya yiiksek kan basinci gibi dolagim sorunlari,

Morluklar, sicak basmasi veya burun kanamasi, sicak, kirmizi deri (kizarma),
Yorgunluk veya gligsiizliik hissi,

Kan zehirlenmesi, apse ya da deri enfeksiyonu (seliilit) gibi bakteriyel enfeksiyonlar,
Bir mantardan kaynaklanan enfeksiyon

Anemi (kansizlik) veya diisiik 16kosit (beyaz kan hiicresi) sayimi gibi kan sorunlari,
Sismis lenf diiglimleri,

Depresyon (ruhsal bozukluk), uyku sorunlari,

Goz kizariklig1 ve enfeksiyon dahil goz sorunlari,

Hizli kalp atis1 (tasikardi) veya ¢arpintilar (kisinin kalp atigini hissetmesine yol acan bir kalp
atis1 anormalligidir),

Eklemlerde, kaslarda veya sirtta agri,

Idrar yolu enfeksiyonu,

Psoriyazis, egzema (cildin bir¢ok maddeyle temas etmesi sonucu duyarli hale gelmesiyle ya
da ¢esitli genetik ve ¢evresel faktorlerin etkisiyle ortaya ¢ikan iltihapli ve alerjik bir deri
hastaligidir.) ve sa¢ dokiilmesi gibi deri sorunlari,

Enjeksiyon yerinde agri, sisme, kizariklik veya kagint1 gibi reaksiyonlar,

Urperme, deri altinda siv1 birikip sismeye neden olmasi,

Uyusukluk veya karincalanma hissi.

Yaygin olmayan yan etkiler

Kan akiminda azalma (periferik iskemi), bir damarin sigsmesi (tromboflebit),

Kan damarlarinin disinda kan toplanmasi (hematom) veya morarma

Cilt problemleri: igi s1v1 dolu kabarciklar, sigiller, anormal deri rengi veya pigmentasyon
veya dudaklarda sisme veya ciltte kalinlasma ya da kirmizi, pul pul veya kepeklenme gibi
deri sorunlari,
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Siddetli alerjik reaksiyonlar (6rn. anafilaksi), lupus adi verilen bir bagisiklik sistemi
bozuklugu (belirtileri inatg1 kizariklik, ates, yorgunluk, eklem agris1 veya yanaklar ya da
kollarda giinese duyarli dokiintii), yabanci proteinlere alerjik reaksiyonlar,

Iyilesmesi uzun siiren yaralar,

Karaciger iltihab1 (hepatit) veya safra kesesi iltihabi, karaciger hasar1 (belirtileri deride veya
gozlerde sararma, koyu kahverengi idrar veya karin bolgesinin sag {ist tarafinda agri, ates
seklindedir, karaciger fonksiyon testlerinde belli olur),

Unutkanlik, hir¢inlik, kafa karisikligi, sinirlilik,

Bulanik gérme veya géorme fonksiyonunda azalma, gozlerde sislik veya arpacik dahil goz
sorunlari,

Yeni veya kotiilesen kalp yetmezligi, yavas kalp atim hizi,

Bayilma,

Konviilsiyonlar, sinir sorunlari,

Bagirsakta delinme veya tikanma, mide agris1 veya kramplari,

Pankreas iltihab1 (pankreatit) (belirtileri sirta vuran karin agrisi, sindirim problemlerini
igerir; ayrica laboratuvar bulgular ve radyolojik incelemelerle desteklenir),

Mantar enfeksiyonlar1 (6rn. Maya enfeksiyonu veya tirnaklarda mantar enfeksiyonu),

Akciger sorunlar1 (6rn. 6dem, sislik veya aniden sikigsma),
Akcigerlerin etrafinda sivi toplanmasi (plevral efiizyon),
Akcigerlerdeki hava yollarinda daralma ve buna bagli solunum giigliigii,

Akcigeri kaplayan tabakanin iltithaplanmasi ve buna bagli olarak solunumla kétiilesen
keskin gbgiis agrilart (plorezi),

Tiiberkiiloz

Bobrek enfeksiyonlari,

Diisiik kan pulcuklar: sayisi, ¢ok fazla sayida beyaz kan hiicresi,

Vajina enfeksiyonlari

Kendi viicudunuzla savagan “antikorlar1” gosteren kan testi sonucu,

Seyrek yan etkiler

Bir kan kanseri tipi (16semi),

Lenf bezlerindeki bir kanser tipi (lenfoma),

Kanmizin viicudunuza yeterli oksijen saglayamamasi, bir kan damarinda daralma gibi
dolasim sorunlari,

Otoimmiin hepatit (bagisiklik sisteminin baskilanmasindan dolay1, karacigerin
iltihaplanmasi),

Beyin zarinda enflamasyon (menenjit),

Bagisiklik sisteminin zayiflamasindan dolay1 goriilen enfeksiyonlar,

Gegmiste hepatit B olduysaniz, hepatit B enfeksiyonu,

Cildin veya gozlerin sarilasmasina sebep olan karaciger problemi (sarilik)

Dokuda anormal sislik veya biiyiime,

Biling kaybina neden olabilen ve yasami tehdit edebilen siddetli alerjik reaksiyon
(anaflaktik sok),

Kiiciik kan damarlarinin iltihabi (vaskiilit),

Akcigerler, deri veya lenf diiglimlerini etkileyebilecek bagisiklik bozukluklari (6rn.
sarkoidoz),

[ltihabi bir yanit sonucunda bagisiklik hiicrelerinin kiimelesmesi (graniilomatdz lezyonlar),
Ilgi veya duygu eksikligi,
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Ciddi deri problemleri: Orn. toksik epidermal nekroliz, Stevens Johnson sendromu ve akut
jeneralize eksantematdz piistiiloz (i¢i su dolu kabarciklarla ya da kabarciklar olmadan, act
veren, kirmizi veya morumsu yayilan dokiintii veya derinin soyulmasi ve genellikle atesin
de eslik ettigi belirtileri gosterebilir)

Diger cilt problemleri: Orn. Eritema multiforme, likenoid reaksiyonlar1 (kasmtili
kirmizimsi-mor deri dokiintiisii ve/veya mukoza zarlarinda iplik benzeri beyaz-gri ¢izgiler),
derinin soyulmasi ve i¢i sivi dolu kabartilar veya ¢iban gibi deri sorunlari,

Kas kontroliinde sorunlar, kas zay1flig1 veya gérme problemleri (transvers miyelit, multipl
skleroz benzeri hastalik, optik norit ve Guillain-Barré sendromu) gibi ciddi sinir sistemi
bozukluklari,

Gorme degisikliklerine neden olabilen g6z iltihabi korliik dahil,

Kalbi kaplayan zarda s1v1 (perikardiyal efiizyon),

Deri veya mukoza zarlarinin goriiniimiiniin mavi veya mor renk almasi (siyanoz),

Ciddi akciger sorunlari (interstisyel akciger hastalig gibi),

Melanoma (bir cilt kanseri tipi),

Kanda asir1 oranda yag bulunmasi(dislipidemi)

Rahim agz1 kanseri,

Diistik kan sayimlar1 (beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma dahil).

Deride lezyon (bozukluk, hasar) (graniilomat6z lezyon),

Cilt altindaki kanamadan kaynaklanan kiiciik kirmiz1 veya mor lekeler,

Mikroplar1 ve hasar gérmiis hiicreleri temizlemeye yardim eden “Kompleman faktérii”adi
verilen ve bagisiklik sisteminin bir pargasi olan bir kan proteininin anormal degerleri
Bagisiklik sistemi bozukluguna bagl karaciger iltihabi (otoimmiin hepatit)

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler

Cocuklarda ve yetiskinlerde kanser,

Cogunlukla gengleri etkileyen seyrek goriilen bir kan kanseri tipi (hepatosplenik T hiicreli
lenfoma),

Karaciger yetmezligi,

Merkel hiicreli karsinoma (bir cilt kanseri tipi),

Dermatomiyozit adi verilen bir bozuklukta kotiilesme (kas giigsiizliigii esliginde deri
dokiintiisii seklinde kendini gosterir),

Inme

Bir "canli" asmin kullanimi, asinin igerisinde bulunan canli viriisler veya bakterilerden
kaynaklanan bir enfeksiyona yol acabilir (bagisiklik sisteminiz zayiflamissa).

Tedavi sirasinda veya sonraki 2 saat i¢inde gegici gorme kaybi,

Kalp kasia diisiik kan akimi nedeni ile tedavi sirasinda veya sonrasinda 2 saat iginde
tikanikliklar/gogiis agrisi/kap krizi gortilebilir.

[lacin infiizyonu ile zamansal olarak yakin bir iliski gdsteren serebrovaskiiler (beyin
damarlart ile iliskili) olaylar,

Kaposi Sarkomu, insan herpes viriisii8 enfeksiyonu ile iligkili nadir bir kanser tiirtidiir.
Kaposi Sarkomu en yaygin olarak, ciltte mor lezyonlar halinde belirir.

Cocuklarda ve ergenlerde goriilen diger yan etkiler

Crohn hastalig1 icin infliximab alan ¢ocuklarda Crohn hastaligi i¢in infliximab alan yetiskinlere
kiyasla yan etkilerde baz1 farklar goriilmiistiir. Cocuklarda daha fazla goriilen yan etkiler sunlar
olmustur: diigiik kirmiz1 kan hiicre say1st (anemi), diskida kan, beyaz kan hiicre sayisinda azalma
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(I6kopeni), kizariklik veya kizarma (sicak basmasi), viral enfeksiyonlar, notrofillerin
(enfeksiyonla savasan beyaz kan hiicreleri) sayisinin azligi, kemik kirigi, bakteri enfeksiyonu ve
solunum yolunda alerjik reaksiyonlar.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigmmiz 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 Farrnakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Biyobenzer iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve seri
numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

5. TOLURINE’ in saklanmasi

TOL URI:NE i cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
TOLURINE, biyobenzer bir ilagtir.

Renk degisikligi olan ve icinde partikiil bulunan soliisyonlar1 kullanmayiniz Buzdolabinda
saklayimiz (2°C - 8°C).

TOLURINE buzdolabi disinda orijinal karton kutusunun iginde bir kereye mahsus olmak iizere 6
aya kadar maksimum 25°C'de saklanabilir. Bu durumda iiriinii saklamak tizere tekrar buzdolabina
koymayiniz. Yeni son kullanma tarihini karton kutunun iizerine giin/ay/yil olarak yaziniz. Yeni
son kullanma tarihine ya da kutu tizerinde basili son kullanma tarihine kadar kullanilmazsa (hangi
tarih daha once ise) bu iirlinii atiniz.

Sulandirilarak hazirlanan inflizyon ¢ozeltisinin bakteriyolojik nedenlerle miimkiin oldugunca
cabuk kullanilmas1 dnerilmektedir. infiizyon, hazirlama ve sulandirma isleminden sonraki 3 saat
icerisinde yapilmalidir. TOLURINE infiizyon ¢ozeltisi 2°C - 8°C'de saklamlarak 24 saat
igerisinde kullanilmalidir.

Doktorunuz veya diger saglik gérevlileri, TOLURINE'in kullanilmas: ve saklanmasi konusunda
size gerekli bilgileri verecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

TOLURINE'D sisenin etiketi ve kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giinilinii belirtmektedir.

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

Ruhsat sahibi:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
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Resitpasa Mahallesi Eski Biiyiikdere Cad. No.4 34467
Maslak/Sar1yer/Istanbul

Uretim yeri:
Binex Co. Ltd., Incheon / Kore

Bu kullanma talimati 15/08/2024 tarihinde onaylanmistir.

SAGLIK GOREVLILERI iCIN DOGRU KULLANIM TALIMATLARI

Hazirlama ve Kullanim - saklama kosullar:
Buzdolabinda saklayiniz (2°C - 8°C).

TOLURINE, orijinal son kullanma tarihini ge¢gmeyecek sekilde orijinal karton kutusunun i¢inde
6 aya kadar bir sefere mahsus olmak {izere maksimum 25°C'ye kadar olan sicakliklarda
saklanabilir. Yeni son kullanma tarihi karton kutunun {izerine yazilmalidir. Buzdolabindan
¢ikarildiktan sonra, TOLURINE saklanmak iizere buzdolabina tekrar koyulmamalidir.

Hazirlama ve Kullanim - hazirlama, sulandirma ve uygulama talimatlar

1.

Ihtiya¢ duyulan dozu ve TOLURINE flakon sayisini hesaplayiniz. Her TOLURINE flakonu
100 mg infliximab i¢ermektedir. Gerekli olan hazirlanmis TOLURINE ¢ézeltisinin toplam
hacmini hesaplayimiz.

. Aseptik kosullar altinda, 21-gauge (0,8 mm) veya daha kii¢iik ignesi olan bir enjektor

kullanarak, her TOLURINE flakonunu 10 ml enjeksiyonluk su ile sulandiriniz. Flakonun
iizerindeki flip-off kapagi ¢ikarimiz ve tipanin iizerini %70'lik alkollii tampon ile siliniz.
Enjektoriin ignesini kauguk tipanin ortasindan batirarak flakonun igine daldirmiz ve
enjeksiyonluk su akis yoninii, flakonun cam duvarina yonlendiriniz. suyun akis yoniinii,
flakonun cam duvarina yonlendiriniz. Flakonu hafif hareketlerle dondiirerek, liyofilize tozun
¢Oziinmesini saglaymiz. Bu islemi uzun siireyle ya da hizli hareketlerle yapmayimiz.
FLAKONU CALKALAMAYINIZ. Hazirlanan c¢ozeltinin kdpiiklenmesi olagandir.
Hazirlanmis ¢6zeltiyi 5 dakika siireyle dinlenmeye birakiniz. Cozeltinin renksiz ile agik sar1
arasinda ve "yanar déner" oldugunu kontrol ediniz. infliximab bir protein oldugu icin
cozeltide birkag ince yar1 seffaf partikiil olusabilir. Eger icinde opak partikiiller veya baska
yabanci partikiiller varsa ya da renk degisikligi olusmus ise kullanmayiniz.

. Hazirlanmis TOLURINE ¢6zeltisinin tamamini, sodyum kloriir 9 mg/ml (%0,9) inflizyon

¢ozeltisi ile 250 ml'ye sulandirmiz. TOLURINE ¢ozeltisini baska bir ¢oziicii ile
sulandirmayiiz. Bu islem, 250 ml'lik cam sise ya da inflizyon torbasindan, hazirlanmis
TOLURINE ¢ozeltisinin hacmine esit hacimde sodyum kloriir 9 mg/ml (%0,9) infiizyon
¢ozeltisi gekilerek yapilabilir. Hazirlanmis TOLURINE c¢ozeltisinin tamamimi 250 ml'lik
inflizyon sisesi ya da torbasina yavasca ekleyiniz. Hafif hareketlerle karistiriniz. 250ml’den
yuksek hacimler i¢in, daha biiyiik bir infiizyon torbasi (6rn. 500 ml, 1000 ml) veyabirkag adet
250 ml inflizyon torbasi kullaniniz ve inflizyon c¢ozeltisinin konsantrasyonunun 4 mg/ml’yi
asmadigindan emin olunuz. Infiizyon ¢dzeltisi sulandirildiktan ve seyreltildikten sonra
buzdolabinda saklanirsa ¢ozeltinin 4.adima (infiizyon) gegmeden 6nce oda sicakliina veya
25 °C’ye ulagmasi i¢in 3 saat beklenmesi gerekir.
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4. Infiizyon cozeltisini spesifik endikasyonlar igin tavsiye edilen infiizyon zamanindan az
olmayan bir siire boyunca uygulayiniz. Sadece iginde steril, non-pirojen, protein baglayict
ozelligi diisiik bir filtresi bulunan (por ¢ap1 1,2 mikrometre ya da daha kiiciik) inflizyon
setlerini kullaniniz. Icerisinde koruyucu madde bulunmadig: igin, infiizyon c¢ozeltisi
uygulamasinin miimkiin oldugunca ¢abuk ve hazirlama ve sulandirma isleminden sonraki 3
saat icerisinde yapilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa kullanim sirasindaki ve kullanimdan
onceki saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve 2 °C- 8 °C'de
saklanilarak 24 saati gegmemelidir. infiizyon ¢dzeltisinin kullanilmadan kalan herhangi bir
boliimiinii tekrar kullanmak tizere saklamayiniz.

5. TOLURINE'in diger ajanlar ile birlikte uygulanmasmin degerlendirildigi, fiziksel-
biyokimyasal ge¢imlilik ¢alismalar1 yapilmamistir. TOLURINE'i diger ajanlar ile birlikte
ayni yoldan es zamanli olarak inflize etmeyiniz.

6. Uygulamadan énce TOLURINE' partikiillii maddeler ve renk degisikligi yoniinden gozle
kontrol ediniz. Eger goriilebilir opak partikiiller veya bagka yabanci partikiiller ya da renk
degisikligi varsa kullanmayiniz.

7. Kullanilmamis herhangi bir {iriin ya da atik madde; yerel yonetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.
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