KULLANMA TALIMATI

SIMLANDI 40 mg/0.4 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektéor
Steril
Deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir.

»  Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor 40 mg/0,4 ml adalimumab igerir.
*  Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sukroz, polisorbat 80, enjeksiyonluk su igerir.
Gerektiginde pH ayarlamak i¢in hidroklorik asit ve sodyum hidroksit kullanilir.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu licgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in Boliim 4’lin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyagduyabilirsiniz.

*  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SIMLANDI nedir ve ne icin kullanilir?

SIMLANDI yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SIMLANDI nasil kullaniur?

Olast yan etkiler nelerdir?

SIMLANDI ’nin saklanmast

SR BN N

Bagliklar1 yer almaktadr.
1.  SIMLANDI nedir ve ne icin kullanihr?

SIMLANDI 40 mg/0,4 ml; 0,4 ml ¢bzelti icinde ¢Oziinmiis 40 mg adalimumab etkin
maddesini igeren berrak, renksiz, steril, koruyucu icermeyen ¢dzelti halinde kullanima hazir
enjektordiir.

Bir kutuda 1, 2 veya 6 adet kullanima hazir enjektor vardir; her bir enjektor alkolli ped ile
birlikte blister i¢inde ambalajlanmstir.

SIMLANDI asagida listelenen iltihapl1 hastaliklarin tedavisinde endikedir;

e Romatoid artrit (eklemlerin yangisal (inflamatuvar) bir hastaligi),
e  Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit,

Bu belde, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

1

o



e Entezit ile iliskili artrit (erken yaslarda ortaya ¢ikan bir veya daha fazla eklemi
etkileyen yangisal (inflamatuvar) bir hastalik),

Ankilozan spondilit (omurganin yangisal (inflamatuvar) bir hastalig1),

Radyografik olarak ankilozan spondilit kanit1 bulunmayan aksiyal spondiloartrit,
Psoriyatik artrit (sedef hastaliginda goriilebilen eklem iltihabi),

Plak tipi sedef hastalig1 (plak psoriyazis)

Hidradenitis suppurativa (HS, cildin yangisal (inflamatuvar) bir hastaligy),

Crohn hastalig1 (sindirim kanalinin yangisal (inflamatuvar) bir hastalig1),

Ulseratif kolit (bagirsagin yangisal (inflamatuvar) bir hastaligr),

Enfeksiydz olmayan iiveit (goziin belirli kisimlarmi  etkileyen yangisal
(inflamatuvar) bir hastalik)

SIMLANDI’nin etkin maddesi olan adalimumab kiiltiir hiicrelerinde iiretilen bir insan
monoklonal antikorudur. Monoklonal antikorlar 6zel hedeflere baglanan proteinlerdir.

Adalimumabin hedefi, bagisiklik sisteminde yer alan ve yukarida listelenen yangisal
(inflamatuvar) hastaliklarda yiiksek diizeylerde bulunan tiimoér nekroz faktorii (TNF-a)) olarak
adlandirilan bir proteindir. SIMLANDI TNF-a’ya baglanarak bu hastaliklarda yangisal siireci
azaltir.

Romatoid artrit

Romatoid artrit eklemlerin yangisal (inflamatuvar) bir hastaligidir.

SIMLANDI eriskinlerde romatoid artrit tedavisi i¢in kullanilir. Eger orta ila siddetli
derecede aktif romatoid artritiniz varsa, size Oncelikle metotreksat gibi hastalik modifiye
edici (hastaligin ilerlemesini yavaslatmak i¢in kullanilan) ilaglar verilebilir. Eger bu ilaglara
yeterince iyi yanit vermezseniz, romatoid artritin tedavisi icin size SIMLANDI verilebilir.

SIMLANDI, ayrica 6énceden metotreksat tedavisi olmaksizin siddetli, aktif ve progresif
(ilerleyen) romatoid artrit tedavisi i¢in de kullanilabilir.

SIMLANDI, yangisal (inflamatuvar) hastaligin neden oldugu eklemlerdeki hasari
yavaglatabilir ve bu bdlgelerin daha rahat hareket etmesini saglayabilir.

SIMLANDI'nin metotreksat ile veya tek basina kullanilmas1 gerektigine doktorunuz karar
verecektir.

Poliartikiiler jivenil idiyvopatik artrit

Poliartikiiler jlivenil idiyopatik artrit, eklemleri etkileyen yangisal (inflamatuvar) bir
hastaliktir.

SIMLANDI, 2 yasindan biiyiik hastalarda poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit tedavisinde
kullanilmaktadir. Size ilk olarak metotreksat gibi hastaligt modifiye edici bagka ilaglar
verilebilir. Bu ilaglara yeterli yanit vermezseniz, poliartikiiler jiivenil idiyopatik artritinizi
tedavi etmek icin size SIMLANDI verilecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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SIMLANDI'nin metotreksat ile veya tek basina kullanilmasi gerektigine doktorunuz karar
verecektir.

Entezit ile iliskili artrit

Entezit ile iliskili artrit, eklemleri ve tendonlarin kemige baglandig: yerleri etkileyen yangisal
(inflamatuvar) bir hastaliktir.

SIMLANDI, 6 yasindan biiyiik hastalarda entezit ile iliskili artrit tedavisi i¢in kullanilir. Size
ilk olarak metotreksat gibi hastalig1 modifiye edici bagka ilaclar verilebilir. Bu ilaglara yeterli
yanit vermezseniz, entezit ile iliskili artritinizi tedavi etmek i¢in size SIMLANDI verilecektir.

Ankilozan spondilit ve radyografik olarak ankilozan spondilit kanit1 bulunmayan aksival
spondiloartrit

Ankilozan spondilit ve radyografik olarak ankilozan spondilit kanit1 bulunmayan aksiyal
spondiloartrit, omurganin yangisal (inflamatuvar) bir hastaligidir.

SIMLANDI, eriskinlerde siddetli ankilozan spondilit ve radyografik olarak ankilozan
spondilit kaniti bulunmayan aksiyal spondiloartrit tedavisinde kullanilir. Eger sizde ankilozan
spondilit veya radyografik olarak ankilozan spondilit kanitt bulunmayan aksiyal spondiloartrit
varsa, size Oncelikle bagka ilaglar verilebilir. Bu ilaglara yeterli yanit vermezseniz,
hastaligiizin bulgu ve belirtilerinin azaltilmasi igin size SIMLANDI verilecektir.

Psorivatik artrit

Psoriyatik artrit, sedef hastaligiyla iligkili bir eklem iltihabidir.

SIMLANDI, eriskinlerde psoriyatik artrit tedavisinde kullanilir. SIMLANDI, yangisal
(inflamatuvar) hastaligin neden oldugu eklemlerdeki hasar1 yavaglatabilir ve bu bolgelerin daha
rahat hareket etmesini saglayabilir. Size 6ncelikle bagka ilaglar verilebilir. Bu ilaglara yeterince
iyi yanit vermezseniz, size SIMLANDI verilecektir.

Plak tipi sedef hastalig1 (plak psoriyazis)

Plak tipi sedef hastalifi; derinin giimiis pullarla kapli, kirmizi, pul pul, kabuklu yamalar
seklinde olmasina neden olan bir cilt hastaligidir. Plak tipi sedef hastalig1 tirnaklari da
etkileyebilir; bdylece parcalanmalarina, kalinlagsmasina ve agrili olabilecek tirnak yatagindan
uzaklasmasina neden olur.

SIMLANDI,
e Erigkinlerde orta ila siddetli derecede plak tipi sedef hastalig1 tedavisinde,
o Sistemik tedavilere (siklosporin, metotreksat veya PUVA) yeterli cevap vermeyen ya da
uygun aday olmayan 4-17 yas arasindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde siddetli kronik plak
tipi sedef hastaliginin tedavisinde kullanilmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hidradenitis suppurativa

Hidradenitis suppurativa (bazen akne inversa olarak da adlandirilir), kronik ve siklikla agrili bir
yangisal (inflamatuvar) deri hastalifidir. Belirtiler hassas nodiilleri (diiglimler) ve irin
sizdirabilen apseleri (¢ibanlar) icerebilir. Cogunlukla memelerin alt1, koltukaltlar1, uyluklarin
i¢c kisimlari, kasik ve kalgcadaki kaba etler gibi belirli deri bolgelerini etkiler. Etkilenen
bolgelerde yara da goriilebilir.

SIMLANDI,
e Eriskinlerde orta ila siddetli derecede hidradenitis suppurativa tedavisinde,

e 12-17 yas arasindaki ergenlerde orta ila siddetli derecede hidradenitis suppurativa
tedavisinde kullanilmaktadir.

SIMLANDI, derinizde bulunan nodiiller ve apselerin sayisini ve siklikla hastalikla baglantili
olan agriy1 azaltabilmektedir. Size dnce bagka ilaclar verilebilir. Bu tedavilere yeterli yanit

vermezseniz, size SIMLANDI verilecektir.

Crohn hastaligi

Crohn hastalig1 sindirim kanalinin yangisal (inflamatuvar) bir hastaligidir.

SIMLANDI,
e Eriskinlerde orta ila siddetli derecede Crohn hastaliginin tedavisinde,

e 6-17 yas arasindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde orta ila siddetli derecede Crohn hastalig
tedavisinde kullanilir.

Eger sizde Crohn hastalif1 varsa, size once baska ilaglar verilebilir. Eger bu ilaglara yeterli
yanit vermezseniz, hastaligin belirti ve bulgularini hafifletmek igin size SIMLANDI
verilecektir.

Ulseratif kolit

Ulseratif kolit, kalin bagirsagin yangisal (inflamatuvar) bir hastaligidir.

SIMLANDI, eriskinlerdeki orta ila siddetli derecede iilseratif kolit tedavisinde ve 6 ila 17
yasindaki c¢ocuklarda ve ergenlerde orta ila siddetli derecede {ilseratif kolit tedavisinde
kullanilir. Eger sizde iilseratif kolit hastalig1 varsa, size dnce baska ilaglar verilecektir. Eger
bu ilaglara yeterli yanit vermezseniz, hastaligin belirti ve bulgularii hafifletmek i¢in size
SIMLANDI verilecektir.

Enfeksiydz olmayan iiveit

Enfeksiydz olmayan iiveit, géziin belirli kisimlarini etkileyen yangisal (inflamatuvar) bir
hastaliktir.

SIMLANDI,
e FErigkinlerde goziin arkasini etkileyen enfeksiy6z olmayan iltihapli tiveit tedavisinde
e 2 yasindan bﬁyﬁknggélel%sl\;g 1 g0zin. Ontini Z%g%;nlgé/ren enfeksiy6z olmayan iltihaph
Belge Dogrulama KodﬁMQiﬁmmsmmmtmG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu iltihap, gormede azalmaya ve/veya gozde ylizen cisimcikler (gérme alaninda hareket eden
siyah noktalar veya kiiciik ¢izgiler) ortaya ¢ikmasima neden olur. SIMLANDI bu iltihab:
azaltarak etki gosterir.

Size Once basgka ilaglar verilebilir. Bu tedavilere yeterince cevap vermezseniz, size
SIMLANDI verilecektir.

2.  SIMLANDI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

65 yasy listii hastalarda o6liimle sonu¢lanabilecek ciddi enfeksiyon riski, 65 yas altindakilere
gore daha yiiksektir.

TNF blokorlerinin kullanimina bagh olarak losemi kan kanseri (akut myeloid losemi,
kronik lenfositik losemi ve kronik myeloid losemi) gelistigi bildirilmistir.

Eger 65 yas iizeri iseniz, SIMLANDI kullanirken enfeksiyonlara daha yatkin olabilirsiniz.
SIMLANDI ile tedaviniz esnasinda siz ve doktorunuz dikkatli olmalisiniz.

SIMLANDI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger, SIMLANDI nin igindeki etkin maddeye (adalimumab) veya SIMLANDI nin
icindeki diger yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

e Aktif tiiberkiilozunuz (verem) veya bagka ciddi bir enfeksiyonunuz (mikrobik
hastalik) varsa (6rnegin ates, yaralar, yorgunluk, dis sorunlar1 gibi enfeksiyon

belirtileri varsa), bunlar1 doktorunuza sdylemeniz énemlidir (bkz. “SIMLANDI’yi
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

e Orta ila siddetli derecede kalp yetmezliginiz var ise. Gegmisinizde veya simdi ciddi
bir kalp rahatsizliginiz varsa, bunu doktorunuza sdylemeniz Onemlidir (bkz.
“SIMLANDIyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

SIMLANDI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SIMLANDIyi kullanmadan énce doktoruza ya da eczaciniza danisiniz:

Alerjik reaksivonlar

e Nefes darligi, hiriltili soluma, bag donmesi, sislikler veya dokiintii gibi alerjik olaylar
olusursa daha fazla SIMLANDI enjekte etmeyiniz; nadiren de olsa bu reaksiyonlar
hayati tehlike olusturabileceginden derhal doktorunuza haber veriniz.

Enfeksiyonlar

e Uzun siireli veya viicudun bir boliimiinde olan enfeksiyonlar (6rnegin bacak iilseri)
dahil bir enfeksiyonunuz (yangisal (inflamatuvar) hastalik) varsa, SIMLANDI’ye

baslamadan 6nce doktorunuza basvurunuz. Eger emin degilseniz, liitfen doktorunuz

ile irtibata geciniz.Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e SIMLANDI tedavisi sirasinda enfeksiyonlara daha kolay yakalanabilirsiniz.
Akcigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa, bu risk artabilir. Bu enfeksiyonlar ciddi
olabilir ve bunlara asagidakiler dahildir;

e Tiiberkiiloz (verem),
e  Viriis, mantar, parazit veya bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar
e Kanda siddetli enfeksiyon (sepsis).

Nadiren bu enfeksiyonlar hayati tehlike olusturabilir. Ates, yaralar, halsizlik veya dis
sorunlar1 gibi belirtileriniz varsa, bunlar1 doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir. Doktorunuz
gecici olarak SIMLANDI kullanimimizi durdurabilir.

e Histoplazmozis, koksidiyoidomikozis ya da blastomikozis gibi mantar
enfeksiyonlarmin ¢ok sik goriildiigii bolgelerde yasiyor ya da bu bolgelere seyahat
ediyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

e Gecgmiste tekrarlayan enfeksiyonlar gegirdiyseniz veya enfeksiyon riskini artiran
baska durumlariniz varsa, doktorunuza bildiriniz.

e 65 yas iizerindeyseniz, SIMLANDI kullanirken enfeksiyonlara daha yatkin
olabilirsiniz. Siz ve doktorunuz, SIMLANDI ile tedavi edilitken enfeksiyon
belirtilerine Ozellikle dikkat etmelisiniz. Ates, yaralar, yorgunluk hissi veya dis
problemleri gibi enfeksiyon belirtileri gelisirse, doktorunuza bildirmeniz énemlidir.

Tiberkiloz

e Daha oOnce tiiberkiiloz gegirdiyseniz veya tiiberkiilozlu biriyle yakin temasta
bulunduysaniz, bunu doktorunuza sdylemeniz ¢ok Onemlidir. Eger aktif
tiiberkiilozunuz varsa, SIMLANDI kullanmaymniz.

e SIMLANDI tedavisi goren hastalarda tiiberkiiloz (verem) vakalari
bildirilmistir; doktorunuz SIMLANDI’ye baslamadan dnce sizde tiiberkiiloz
bulgu ve belirtilerinin olup olmadigini kontrol edecektir. Bu, tibbi dykiiniizii
ve uygun tarama testlerinin de (6rnegin akciger rontgeni ve tiiberkiilin deri
testi) dahil oldugu kapsamli bir tibbi degerlendirmeyi igerecektir. Yapilan bu
testlerin yonetimi ve sonuglar1 “Hasta Uyar1 Karti’niza” kaydedilmelidir.

e Tiiberkiiloz i¢in 6nleyici tedavi kullansaniz dahi, tedavi sirasinda tiiberkiiloz
gelisebilir.

e Tiiberkiiloz belirtileri (6rnegin inat¢1 Oksiirlik, kilo kaybi, halsizlik, hafif
ates,) varsa veya tedavi sirasinda ya da sonrasinda herhangi bir enfeksiyon
ortaya ¢ikmissa, derhal doktorunuza haber veriniz.

Hepatit B

e Hepatit B viriisii (HBV (viriis nedenli karaciger iltihab1)) tastyicisi iseniz, aktif HBV
hastaliginiz varsa, veya HBV bulagsma riski altinda oldugunuzu diisiiniiyorsaniz,
doktorunuza soyleyiniz.

e Doktorunuz size HBV testi yapmalidir. SIMLANDI bu viriisii tasiyan
kisilerde hastaligin tekrar aktif hale gelmesine neden olabilir.

e Bazi nadir durumlarda, 6zellikle bagisiklik sistemini baskilayan baska ilaglar
da almakta iseniz, HBV’nin tekrar aktif hale gelmesi hayati tehlike

yaratabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cerrahi islemler ve dis tedavisi

Eger bir ameliyat gegirecekseniz veya dislerinize tedavi uygulanacaksa, doktorunuza
SIMLANDI almakta oldugunuzu bildiriniz. Doktorunuz, gegici olarak SIMLANDI
tedavisinin kesilmesini tavsiye edebilir.

Demivelinizan hastaliklar

Bir demiyelinizan hastalifiniz (multipl skleroz gibi merkezi sinir sistemini etkileyen
bir hastalik) varsa veya ortaya ¢ikarsa, doktorunuz SIMLANDI alip almayacagimniz
veya almaya devam etmeniz konusunda bir karar verecektir. Gérmenizde degisiklik,
kollarinizda ya da bacaklarinizda giigsiizliik veya viicudunuzun herhangi bir yerinde
uyusukluk ya da karincalanma hissederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz.

Asilar
e Baz agsilar enfeksiyona sebep olabilir ve SIMLANDI tedavisi sirasinda
uygulanmamalidir.

e Herhangi bir ag1 yaptirmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e Eger miimkiinse, cocuklarda SIMLANDI tedavisine baslamadan o6nce
yaslarina uygun tiim planlanmis asilarin tamamlanmasi 6nerilmektedir.

e Hamileyken SIMLANDI kullandiysaniz, bebeginizin hamilelik sirasinda
aldiginiz son dozdan yaklasik bes ay sonrasina kadar bu tiir bir enfeksiyona
yakalanma riski daha yiiksek olabilir. Bebeginize herhangi bir asinin ne
zaman uygulanmasi gerektigine karar verebilmeleri icin, bebeginizin
doktorlarina ve diger saglik gorevlilerine, hamileliginiz sirasinda
SIMLANDI kullandiginiz1 séylemeniz énemlidir.

Kalp problemleri

Hafif kalp yetmezliginiz varsa ve SIMLANDI ile tedavi ediliyorsaniz, kalp
yetmezIligi durumunuz doktorunuz tarafindan yakindan izlenmelidir. Ge¢miste veya
simdi ciddi bir kalp rahatsizliginiz varsa, bunu doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir.
Yeni kalp yetmezligi belirtileri gelisirse veya mevcut belirtiler kdtiilesirse (6rnegin
nefes darhigi veya ayaklarda sisme), derhal doktorunuzla iletisime ge¢meniz
gerekmektedir. Doktorunuz, SIMLANDI alip almamamz gerektigine karar
verecektir.

Ates, morarma, kanama veya solgun g6riniim

Kanser

Bazi hastalarda, viicutta enfeksiyonlara karsi savasta yardimet olan veya kanamanin
durmasini saglayan kan hiicreleri yeterince iiretilemeyebilir. Doktorunuz tedaviyi
durdurmaya karar verebilir. Eger diismeyen bir ates gelisirse, viicudunuzda kolayca
morarmalar ya da kanama olusuyorsa veya cok soluk goriinliyorsaniz, derhal
doktorunuza danisiniz.

SIMLANDI ya da d1 er TNF bloke edici ilaglar1 almakta olan ¢ocuk ve eriskin
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e Uzun siireli hastalik gegmisi olan daha agir seyirli romatoid artrit
hastalarinda, lenfoma (lenf sistemini etkileyen bir kanser) ve 16semi (kan ve
kemik iligini etkileyen bir kanser) ortaya c¢ikma riski, ortalamadan daha
yliksek olabilir.

e Eger SIMLANDI aliyorsamz, sizde lenfoma, 16semi veya diger kanser
tiirlerinin goriilme riski artabilir. Seyrek olarak, SIMLANDI almakta olan
hastalarda yaygin olmayan ve ciddi seyreden bir tip lenfoma gozlenmistir.
Bu hastalarin bazilari, ayrica azatiyoprin veya 6-merkaptopiirin ile de tedavi
gormuistur.

e SIMLANDI ile birlikte azatiyoprin veya 6-merkaptopiirin kullaniyorsaniz,
doktorunuza bildiriniz.

e SIMLANDI almakta olan hastalarda melanoma dis1 cilt kanser vakalari
gozlemlenmistir.

e Tedavi esnasinda veya sonrasinda yeni deri lezyonlar1 (yara ve lekeler)
olusursa veya mevcut lezyonlarin goriinimiinde degisiklik olursa,
doktorunuza bildiriniz.

e SIMLANDI kullanan 60 yas iizeri hastalarda, periyodik servikal kanser
(rahim agz1 kanseri) taramasina devam edilmelidir.

e Bagka bir TNF blokorii ile tedavi edilen ve Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi
(KOAH) olan hastalarda, lenfoma disinda kanser vakalari bildirilmistir. Eger
KOAH’ 1n1z varsa veya yogun sigara igicisiyseniz, TNF blokorii ile tedavinin sizin igin
uygun olup olmadigini doktorunuz ile goriisiiniiz.

Otoimmiin hastaliklar

e SIMLANDI tedavisi, nadir durumlarda lupus benzeri sendroma neden olabilir.
Siirekli ve aciklanamayan dokiintii, ates, eklem agris1 veya yorgunluk gibi
belirtileriniz ortaya ¢ikarsa, doktorunuz ile iletisime geciniz.

Cocuklar ve ergenler

e Agilar: SIMLANDI kullanmadan &nce miimkiinse cocuklarin tiim asilar
tamamlanmalidir.

Biyobenzer tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve seri
numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

SIMLANDI’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

SIMLANDI derialt1 yoluyla uygulandig1 igin, yiyecek ve igeceklerin SIMLANDIyi
etkilemesi beklenmemektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

e Hamile kalmay1 6nlemek amaciyla etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz
ve en son SIMLANDI enjeksiyonundan sonra en az 5 ay siireyle etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmaya devam etmelisiniz.

e Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz veya ¢ocuk sahibi olmay1

planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
SIMLANDI sadece gerektiginde hamilelik sirasinda kullaniimalidir.

Bir gebelik calismasina gore, gebelik esnasinda SIMLANDI kullanan anneler ile,
SIMLANDI kullanmayan ancak aymi hastali§a sahip anneler karsllastlrlldlgmda
hamilelik sirasinda SIMLANDI kullanan annelerin bebeklerinde dogum kusurlart
olusma riski daha yiiksek degildir.

e Hamileliginiz sirasinda SIMLANDI kullanirsaniz, bebeginizde enfeksiyon olusma
riski daha ytiksek olabilir.

e Bebeginize herhangi bir as1 uygulanmadan 6nce bebeginizin doktorlarina ve diger
saglik gorevlilerine hamilelik sirasindaki SIMLANDI kullanimmizi bildirmeniz
onemlidir (daha fazla bilgi i¢in “Asilar” boliimiine bakiniz).

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Emzirme sirasinda SIMLANDI kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

SIMLANDI’nin araba, motosiklet veya diger makineleri kullanma yetenegi iizerinde az
diizeyde etkisi olabilir. SIMLANDI uygulanmasi takiben hafif bas dénmesi ve gdérme
bozukluklar1 ortaya ¢ikabilir.

SIMLANDI’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 0.4 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma olasiliginiz varsa doktorunuza
veya eczaciniza sdyleyiniz.

SIMLANDI, ciddi enfeksiyon riskindeki artis nedeniyle asagidaki etkin maddeleri igeren
ilaglarla birlikte kullanilmamalidir:

e  Anakinra

e Abatasept (bagisiklik sistemine etki eden ilaglar)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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SIMLANDI asagidaki ilaglarla birlikte kulanilabilir:
e  Metotreksat,
e Belirli hastalik modifiye edici anti-romatizmal ilaglar (6rnegin sulfasalazin,
hidroksiklorokin, leflunomid ve enjekte edilebilen altin preparatlari),
e Steroidler veya steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (NSAIQ); steroid yapida
olmayan yangi ¢oziicii ilaglar) dahil agr1 kesiciler.

Bu konuda sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

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

3. SIMLANDI nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

SIMLANDI’yi daima doktorunuzun veya eczacinizin belirttigi sekilde uygulayiniz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIMLANDI nin her bir onayli kullanimi i¢in dnerilen dozlar asagidaki tabloda gosterilmistir.
Farkl1 bir doza ihtiyacimiz varsa, doktorunuz baska bir SIMLANDI dozu regete edebilir.

Romatoid artrit, psoriyatik artrit, ankilozan spondilit veya radyografik olarak
ankilozan spondilit kanit1 olmayan aksiyal spondiloartrit

Yas ve viicut agirhg@ Ne kadar ve ne siklikta Notlar
alinmah?
Eriskinler Iki haftada bir 40 mg Romatoid artritte

SIMLANDI kullanirken
metotreksata devam edilir.
Eger doktorunuz
metotreksatin uygun
olmadigina karar verirse,
SIMLANDI tek basina
verilebilir.

Eger romatoid artritiniz
varsa ve SIMLANDI
tedavisiyle birlikte
metotreksat almiyorsaniz,
doktorunuz haftada bir 40
mg veya iki haftada bir 80
mg SIMLANDI almaniza
karar verebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Poliartikiiler jiivenil idiyopatik artrit

Yas ve viicut agirhgi

Ne kadar ve ne siklikta
alinmali?

Notlar

2 yasindan biiyik, viicut
agirligi 30 kg veya daha

fazla olan ¢ocuklar, ergenler
ve erigkinler

Iki haftada bir 40 mg

Ozel not bulunmamaktadir.

2 yasindan biiyiik, viicut
agirhigr 10-30 kg arasindaki
cocuklar ve ergenler

Iki haftada bir 20 mg

Ozel not bulunmamaktadir

Entezit ile iliskili artrit

Yas ve viicut agirhg

Ne kadar ve ne siklikta
alinmali?

Notlar

6 yasindan biiylik, viicut
agirhgr 30 kg veya daha
fazla olan ¢ocuklar, ergenler
ve erigkinler

Iki haftada bir 40 mg

Ozel not bulunmamaktadir

6 yasindan biiylik, viicut
agirhigr 15-30 kg arasinda
cocuklar ve ergenler

Iki haftada bir 20 mg

Ozel not bulunmamaktadir

Plak tipi sedef hastahg:

Yas ve viicut agirhg: Ne kadar ve ne sikhikta Notlar
alinmah?

Erigkinler 80 mg’lik (bir giinde 40| Iki haftada bir 40 mg
mg’lik  iki  enjeksiyon) | SIMLANDI ye yetersiz
baglangic dozu ve bu | yanit verirseniz, doktorunuz

baslangi¢ dozundan bir hafta
sonra baslamak tizere her iki
haftada bir 40 mg doz
uygulanir.

dozu haftada bir 40 mg’a
veya iki haftada bir 80 mg’a
cikarabilir.

4-17 yas arasi, viicut agirlig
30 kg veya daha fazla olan
cocuklar ve ergenler

40 mg’lik baslangi¢c dozunun
ardindan bir hafta sonra 40
mg doz uygulanir.

Bundan sonra, normal doz
iki haftada bir uygulanan 40
mg’dir.

Ozel not bulunmamaktadir

4-17 yas arasi, viicut agirlig
15-30 kg arasinda olan
cocuklar ve ergenler

Baslangic dozu 20 mg’dir,
ardindan bir hafta sonra 20
mg uygulanir.

Bundan sonra, normal doz
iki haftada bir uygulanan 20
mg’dir.

Ozel not bulunmamaktadir

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFyMOFyRG83Q3NR
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Hidradenitis suppurativa

Yas ve viicut agirhg Ne kadar ve ne siklikta Notlar
alinmah?
Erigkinler 160 mg’lik (bir giinde 40 Etkilenen bolgeleri her giin

mg’lik dort enjeksiyon ya da
birbirini  izleyen iki gilin
boyunca her giin 40 mg’lik
iki  enjeksiyon) baslangic
dozunu takiben iki hafta
sonra 80 mg’lik (bir glinde
40 mg’lik iki enjeksiyon)
doz uygulanir. 1ki hafta
sonra, doktorunuzun size
recete ettigi sekilde haftada
bir kez 40 mg veya iki
haftada bir kez 80 mg dozla
devam edilir.

bir antiseptik kullanarak
temizlemeniz
Onerilmektedir.

12-17 yas arasi, viicut
agirhigr 30 kg veya daha
fazla olan ergenler

80 mg’lik (bir giinde 40
mg’lik iki enjeksiyon),
baglangig¢ dozunu
takiben bir hafta sonra
sonra baslamak {iizere
iki haftada bir 40 mg
doz uygulanir.

Iki haftada bir 40 mg
SIMLANDI’ye yetersiz
yanit verirseniz doktorunuz
dozu haftada bir 40 mg’a
veya iki haftada bir 80 mg’a
cikarabilir.

Etkilenen bolgeleri her giin
bir antiseptik kullanarak
temizlemeniz
onerilmektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFyMOFyRG83Q3NR
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Crohn hastahig

Yas ve viicut agirhgi

Ne kadar ve ne siklikta
alinmali?

Notlar

6 yasindan biiyiik, viicut
agirhgr 40 kg veya daha
fazla olan ¢ocuklar, ergenler
ve erigkinler

80 mg’lik (bir giinde 40
mg’lik  1iki  enjeksiyon)
baslangi¢ dozunun ardindan
iki hafta sonra 40 mg’lik doz
uygulanir.

Daha hizli bir yanit gerekli
ise, doktorunuz baslangi¢
dozu olarak 160 mg (bir
ginde 40 mg’lik dort
enjeksiyon ya da birbirini
izleyen iki giin boyunca her
gin 40 mg’hk ki
enjeksiyon) ve takiben iki
hafta sonra 80 mg’lik doz
(bir giinde 40 mg’lik iki
enjeksiyon) regete edebilir.

Bundan sonra normal doz iki
haftada bir uygulanan 40
mg’dir.

Doktorunuz dozu haftada bir
40 mg’a veya iki haftada bir
80 mg’a ¢ikarabilir.

6-17 yas arasi, viicut agirhig
40 kg’dan az olan ¢ocuklar
ve ergenler

40 mg’lik baslangi¢c dozunu
takiben iki hafta sonra 20
mg’dir.

Daha hizli bir yanit gerekli
ise, doktorunuz baslangi¢
dozu olarak 80 mg (bir
ginde 40 mg'lhk iki
enjeksiyon) ve takiben iki
hafta sonra 40 mg’lik doz
regete edebilir.

Bundan sonra, normal doz
iki haftada bir uygulanan 20
mg’dir.

Doktorunuz doz sikliginm
haftada bir 20 mg’a
cikarabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFyMOFyRG83Q3NR
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Ulseratif Kkolit

Yas ve viicut agirhgi Ne kadar ve ne sikhikta Notlar
alinmah?
Erigkinler 160 mg’lik (bir giinde 40 | Doktorunuz dozu haftada bir

mg’lik dort enjeksiyon ya da | 40 mg’a veya iki haftada bir
birbirini izleyen iki giin | 80 mg’a ¢ikarabilir.
boyunca her giin 40 mg’lik
iki enjeksiyon) baslangic
dozunu takiben iki hafta
sonra 80 mg’lik doz (bir
glinde 40 mghk iki
enjeksiyon) uygulanir.

Bundan sonra normal doz iki
haftada bir uygulanan 40
mg’dir.

Agirlig1 40 kg'n altinda olan | 80 mg'lik (bir giinde iki 40 | 18 yasina girdikten sonra
6 yagindan biiylik ¢ocuklar ve | mg'lik enjeksiyon) ilk doz, | dahi Adalimumabi normal

ergenler ardindan iki hafta sonra 40 | dozunuzda almaya devam
mg (bir 40  mg'lk | etmelisiniz.
enjeksiyon).

Daha sonra normal doz iki

haftada bir 40 mg'dur.
Agirligr 40 kg veya daha fazla [160 mg'lik (bir giinde dort 40/18 yasina girdikten sonra dahi
olan 6 yasindan biiylik cocuklar mg'lik enjeksiyon veya ardisiklAdalimumabi normal
ve ergenler iki giinde, giinde iki 40 mg'likdozunuzda  almaya  devam|

enjeksiyon) ilk doz, ardindan ikietmelisiniz.
hafta sonra 80 mg (bir giinde iki|
40 mg'lik enjeksiyon).

Daha sonra normal doz iki
haftada bir 80 mg'dir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Enfeksiyoz olmayan iiveit

agirhigi 30 kg veya daha fazla
olan ¢ocuklar ve ergenler

Yas ve viicut agirhg: Ne kadar ve ne sikhikta Notlar
alinmah?

Eriskinler 80 mg’lik (bir giinde 40 | SIMLANDI  kullanirken
mg’lhik  iki enjeksiyon) | kortikosteroidler veya
baslangic dozu ve bu | bagisiklik sistemini
baslangi¢ dozundan bir hafta | etkileyen diger ilaglara
sonra baslamak tizere iki devam edilebilir.
haftada bir 40 mg’lik doz | SIMLANDI
uygulanir. ayrica tek basina da

verilebilir.

2 vyasindan biiyiik, viicut | Iki haftada bir 20 mg Doktorunuz iki haftada bir

agirhigr 30 kg’dan az olan 20 mg’lik normal dozun

cocuklar ve ergenler baslamasindan bir hafta 6nce
uygulanacak olan 40 mg’lik
bir baslangic dozu recete
edebilir.
SIMLANDI nin
metotreksat ile  birlikte
kullanilmast
onerilmektedir.

2 yasindan biiyiik, viicut | ki haftada bir 40 mg Doktorunuz iki haftada bir

40 mg’lik normal dozun
baslamasindan bir hafta 6nce
uygulanacak olan 80 mg’lik
bir baslangic dozu recete
edebilir.

SIMLANDI’nin metotreksat
ile birlikte kullanim1 Onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

SIMLANDI, deri altina enjeksiyon yolu ile uygulanir (subkiitan enjeksiyon).

SIMLANDI enjeksiyonunu hazirlama ve uygulama talimatlar:

e Asagidaki talimatlar SIMLANDI kullanima hazir enjektorii deri altma enjeksiyon
yoluyla kendinize nasil uygulayacagimizi agiklamaktadir. Liitfen bu talimatlar
dikkatle okuyunuz ve adim adim izleyiniz.

e Kendi kendine enjeksiyon yapma teknigi doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz
tarafindan size 0gretilecektir.

e Enjeksiyondan onceki hazirliklar1 tamamlamadan ve uygulamayi1 anlamadan kendi
kendinize enjeksiyon yapmay1 denemeyiniz. Uygun egitim aldiktan sonra enjeksiyonu
kendiniz yapabilirsiniz veya bu egitimi alan baska biri, 6rnegin bir aile iiyesi ya da

arkadasimiz da yapabilir.

e Kullanima hazir ergelatdr sadeoetekoikutlansmitetirustr.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFyMOFyRG83Q3NR

15

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

o




SIMLANDI tek kullanimhik kullanima hazir enjektor

¢ Parmalc kavrama alam

i.e ={ |={| 4 Piston

Asagidaki durumlarda kullanmima hazir enjektorii kullanmaymmiz ve doktorunuzu veya
eczacinizi arayiniz.

e  Sivi bulanik, rengi de§ismis veya i¢inde pargaciklar varsa

e Son kullanma tarihi (SKT) gecmis ise,

e  Sivi donmus ya da dogrudan giines 15181ina maruz kalmais ise,
e Kullanima hazir enjektor diismiis ya da ezilmis ise.

Enjeksiyon oncesine kadar igne kapagim c¢ikarmaymiz. SIMLANDI’yi ¢ocuklarin
erisemeyecegi ve goremeyecegi bir yerde saklaymiz.

SIMLANDI kullamima hazir enjektoriin hazirlanmasi

1. ADIM: SIMLANDI kullanima hazir enjektorii buzdolabindan ¢ikarimiz ve enjekte
etmeden once 15-30 dakika oda sicakhiginda bekletiniz.

Adim 1a. SIMLANDI kullanima hazir enjektérii buzdolabindan ¢ikariniz (Bkz. Sekil A).
Adim 1b. Enjeksiyondan &nce SIMLANDI kullanima hazir enjektorii 15-30 dakika oda

sicakliginda bekletiniz (Bkz. Sekil B).

Sekil B

« SIMLANDI kullanima hazir enjektoriin oda sicakligina ulasmasimi beklerken gri igne

kapagini ¢ikarmayiniz.

« SIMLANDI kullanima haztreenjektdriicbaskanbiniselaldensitmayimz. Ornegin, mikrodalgada
Belge D%W‘@llé%ﬂgz %Waﬁm%ﬁﬁWOFyMOFyRG%QSNR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

* Sivi donmus halde ise kullanima hazir enjektorii kullanmayimz (¢oziilse bile). =
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2. ADIM: Son kullanma tarihini ve ilaci kontrol ediniz.

Adim 2a. SIMLANDI kullanima hazir enjektdriin iizerinde yer alan son kullanma tarihini
kontrol ediniz (Bkz. Sekil C).
« Son kullanma tarihi (SKT) ge¢tiyse SIMLANDI kullanima hazir enjektorii kullanmayimz.

Adim 2b. Enjektoriin i¢indeki ilaci kontrol ediniz, berrak ve renksiz oldugundan emin olunuz
(Bkz. Sekil C).

* Asagidaki durumlarda enjektorii kullanmayimiz ve doktorunuzu veya eczacinizi araymiz:
S1v1 bulaniksa, renginde degisiklik varsa veya parcacik igeriyorsa.

Son kullanma tarihin

Sekil C
3. ADIM: Malzemeleri hazirlaymmz ve ellerinizi yikayiniz.

Adim 3a. Asagidakileri temiz, diiz bir ylizeye koyunuz (Bkz. Sekil D):

+ 1 adet SIMLANDI kullanima hazir enjektdr ve alkol pedi

* 1 adet pamuk veya gazli bez (ambalaja dahil degildir)

» Kesici ve delici alet atik kutusu (ambalaja dahil degildir). Bkz. 9. Adim.

Adim 3b. Ellerinizi yikayiniz ve kurulayiniz (Bkz. Sekil E).

SIMLANDI kullanima hazir enjektorii enjekte ederken
Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge D?anﬂalligfu: W56S3k0MOFyak1UMQFYMOFYRG83Q3NR . Beglge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
. . Enjeksiyon yerinl se¢iniz ve temlzleylnlz.
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Adim 4a. Enjeksiyon i¢in bir bolge se¢iniz (Bkz. Sekil F):

*  Uyluklariizin 6n tarafi veya

*  Gobek deliginizin etrafindaki 5 santimetrelik bolge hari¢ karin bolgeniz
*  Son enjeksiyon yerinden en az 3 santimetre uzakliktaki bolge

Adim 4b. Enjeksiyon yerini alkol pedi ile dairesel hareketlerle siliniz (Bkz. Sekil G).

» Kiyafetler iizerinden enjeksiyon yapmayiniz.

*  Yara, morluk, kizariklik, sertlik, yara izi, ¢atlak izi veya plak tipi sedef olan alana enjeksiyon
yapmayiniz.

5. ADIM: igne kapagimi ¢cikariniz.
Adim 5a. Kullanima hazir enjektorii tek elinizde tutunuz (bkz. Sekil H).

Adim 5b. igne kapagim, diger elinizle yavasca yukariya dogru cekerek ¢ikariniz (Bkz. Sekil H).

Igne kapagimi atimz.

+  Kapag tekrar takmayiniz.

« Igneye parmaklarmizla dokunmaymiz veya ignenin hicbir seye dokunmasma izin
vermeyiniz.

+  Ignenin ucunda bir damla s1v1 gorebilirsiniz. Bu normaldir.

Bu belge, ngenI'nik imza ile imzalanmistir.

@‘; ;@ Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sekil H



6. ADIM: Enjektorii kavraymiz ve deriyi sikistirimz.

Adim 6a. Kullanima hazir enjektoriin gévdesini kalem tutar gibi, isaret ve bas parmaklariniz
arasinda tek elinizde tutunuz (Bkz. Sekil I). Pistonu hi¢bir zaman geri ¢cekmeyiniz.

Adim 6b. Diger elinizle enjeksiyon bolgesindeki deriyi kavrayiniz yiikseltilmis ve siki bir yilizey
olusturmak igin sikica tutunuz (Bkz. Sekil J).

7. ADIM: Enjeksiyonu yapiniz.

Adim 7a. igneyi tuttugunuz derinin igine 45 derecelik agiyla, tek bir hizli ve kisa hareketle
batiriniz (Bkz. Sekil K).
+  Igne derinin i¢ine girdikten sonra tuttugunuz deriyi birakiniz.

Adim 7b. Tiim siv1 enjekte edilene kadar ve kullanima hazir enjektér bosalana kadar pistonu
yavasca igeri itiniz (Bkz. Sekil L).

KARIN WEV¥aABu belge, ngLﬂTHeLt%ik imza ile imzalan .
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip A resi:https://www.turkiye.?:)v.tr/sagIik-titck-ebys
Sekil K ekl
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8. ADIM: Kullanima hazir enjektor ignesinin deriden ¢cikmasini saglayiniz.

Adim 8a. Parmaginizi yavasga pistondan kaldiriniz. Piston parmaginizla birlikte yukar1 ¢ikacak

ve igneyi enjeksiyon yerinden ¢ekerek igne koruyucunun igine alacaktir (Bkz. Sekil M).

*  Sivinin tamami enjekte edilmedikge igne geri ¢ekilmeyecektir. Tam dozu uygulamadiginizi
diisiiniiyorsaniz doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile goriisiiniiz.

Igne geri gekildikten sonra piston cubugunun etrafinda bir yay gérmek normaldir.

Adim 8b. Enjeksiyonu tamamladiktan sonra pamuk veya gazli bezi enjeksiyon yerinin iizerine
koyunuz.

¢  Ovalamaymiz.

*  Enjeksiyon yerinde ufak bir kanama olmas1 normaldir.

Selal M

SIMLANDI kullamma hazir enjektoriin atilmasi
9. ADIM: Kullanilmis enjektorii kesici ve delici alet kutusuna atiniz.

Adim 9a. Kullanilmis igne, enjektdr ve delici aletleri kullandiktan hemen sonra kesici ve delici
alet kutusuna atiniz (Bkz. Sekil N).
«  Igne ve enjektdrleri ev ¢opiiniize atmayiniz.

Adim 9b. Igne kapagini, alkollii pedi, pamuk veya gazli bezi ve ambalaji ev ¢dpiiniize
atabilirsiniz.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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BIOHAZARD

Sekdl N

Kesici ve delici alet atik kutunuz yoksa, asagidaki 6zelliklere sahip bir ev kabi kullanabilirsiniz:
» dayanikli plastikten yapilmstir,

» sikica oturan, delinmeye dayanikli bir kapakla kapatilabilir ve keskin-delici uglar disar
cikamaz,

»  kullanim sirasinda dik ve dengeli durur,

* sizdirmaz, ve

»  kabin i¢indeki tehlikeli atiklara karsi uyarmak i¢in uygun sekilde etiketlenmistir.

Kesici ve delici alet atik kutunuz doldugunda, kutunuzu dogru sekilde imha etmek icin yerel
kilavuzlara uymaniz gerekecektir.

Kullanilmis kesici ve delici alet atik kutusunu ev ¢opiiniize atmayiniz.

Kullanilmis kesici ve delici alet atik kutunuzu geri dontlisiime atmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

SIMLANDI 2 yas altindaki ¢ocuklarda kullamlmamaktadir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanima:

65 yas ve listii hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIligi

SIMLANDI ile bu hasta popiilasyonlarinda ¢alisma yapilmamistir. Doz dnerileri yapilamaz.
Eger SIMLANDI nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kullanmamz gerekenden daha fazla SIMLANDI kullandiysaniz:

Eger yanlislikla doktorun veya eczacinin sdylediginden daha sik SIMLANDI enjeksiyonu
yaptiysaniz, doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz. Bos da olsa ilacin dis karton kutusunu
gostermek lizere daima yaniniza aliniz.

SIMLANDI den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SIMLANDI’yi kullanmay1 unutursamz

Eger kendinize enjeksiyon yapmay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda bir sonraki SIMLANDI
dozunu enjekte etmelisiniz. Sonrasinda, bir sonraki dozu, baslangigta planlanan giiniiniizde
aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.
SIMLANDI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SIMLANDI kullanimmi durdurma karar1 doktorunuzla goriisiilmelidir. ilacin kesilmesini
takiben belirtileriniz geri donebilir.

Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SIMLANDI nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin ¢ogu hafif ila orta derecelidir. Ancak, bazilar1 ciddi olabilir ve tedavi
gerektirebilir. Yan etkiler, son SIMLANDI enjeksiyonunun uygulamasindan en az 4 ay
sonrasina kadar ortaya ¢ikabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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 gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, SIMLANDI’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli dokiintiiler (¢ok yaygin), kurdesen (yaygin) veya bagska alerjik belirtiler (yaygin)
Yiiz, eller ve ayaklarda sislik (yaygin)
Nefes alip vermede giicliik (yaygin), yutma giicliigii (yaygin olmayan)

e Egzersiz yaparken veyauyatarkemnefesndarhigie (yaygmyveya ayaklarin sismesi (yaygin
Belge DogruIan@lmgyéﬁWSGSSkOMOFyakluMOFyMOFyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SIMLANDI'ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

+ Ates, kiriklik hali, yaralar, dis problemleri, idrar yaparken yanma gibi enfeksiyon belirtileri
(seyrek)

» Kendini halsiz veya yorgun hissetme (seyrek)

+ Oksiiriik (yaygi)

+ Karmcalanma (yaygin)

* Uyusma (yaygin)

* Cift gorme (yaygin)

» Kol ya da bacaklarda dermansizlik (seyrek)

» Gegmeyen sislik veya acik yara (yaygin)

« Inatg1 ates, morarma, kanama ve derinin soluklasmasi gibi kan hastaliklarim

diisiindiirebilecek belirtiler (seyrek)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yukarida verilen belirtiler, SIMLANDI ile gdzlenmis olan asagidaki yan etkilerin isaretleri
olabilir:

Cok yaygin

- Enjeksiyon yeri reaksiyonlari (enjeksiyon yeri eritemi (kizariklik), agri, sisme,
kizariklik veya kasint1 dahil)

- Solunum yolu enfeksiyonlar1 (alt ve iist solunum yolu enfeksiyonlari, soguk alginligi,
burun akintisi, siniis enfeksiyonu, akciger inflamasyonu (iltithaplanmasi) dabhil,
pnomoni (zatiirre), farenjit (bogaz iltithaplanmasi), nazofarenjit (soguk alginligl) ve
herpes viriisiine bagli pndmoni (zatiirre) dahil)

- Basagnsi

- Karm agrisi

- Bulant1 ve kusma

- Dokiintii (cilt dokiintiisii) (eksfoliyatif (pul pul) dokiintii dahil)

- Kas-iskelet agrisi

- Lokopeni (diisiik seviyede beyaz kan hiicresi) (ndtropeni (diisiik seviyede nétrafil
hiicresi) ve agraniilositoz diislik seviyede graniilosithiicresi) dahil), anemi (kansizlik)

- Yiikselmis lipid degerleri (kandaki yag miktarinin fazlalg)

- Karaciger enzimlerinin artmast

Ciddi enfeksiyonlar (grip ve kan zehirlenmesi dahil)

- Sistemik enfeksiyonlar (sepsis (kana bakteri ve toksin karigmasi sonucu bagisiklik
sisteminin ¢okmesi), kandidiazis (mantar enfeksiyonu) ve grip dahil)

- Bagirsak enfeksiyonlar1 (kusma ve ishale neden olan gastroenterit (bagirsak

enfeksiyonu) dahil)

Deri ve yumusakedeka enfeksiyonlarya(patmalndltihabl, seliilit, impetigo (bakteri
Belge Dng“'ama Kodk MRV FENOTY WRTYRCAERSNStizan fakiibe (aldt P esbtpe/RastF ks A dellkdinisoir

enfeksiyonu) ve zona (govde acak ve yliz dersinde sinirler boyunca bir takim agr 23
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dokiintiilerle gdsteren mikroplu bir deri hastaligi) dahil)

Kulak enfeksiyonlari

Ag1z enfeksiyonlar1 (ucguk, oral herpes ve dis enfeksiyonlari dahil)

Ureme sistemi enfeksiyonlari (vulvovajinal mikotik (vajinal mantar) enfeksiyon dahil)
Idrar yolu enfeksiyonlari (piyelonefrit (bobrek enfeksiyonu) dahil)

Mantar enfeksiyonlari

Eklem enfeksiyonlari

Iyi huylu tiiméorler

Melanom harig cilt kanseri (bazal hiicre karsinomu (a¢ik yaralar kirmizi lekeler pembe
olusumlar parlak yiizeyli yumrular veya yara izleri olarak goriilen bir cilt kaneri) ve
skamoz cilt karsinomu (cildin en {ist tabakasini kapsayan cilt kanseri) dahil)
Lokositoz (kandaki yiliksek akyuvar hiicresi sayisi)

Trombositopeni (kandaki trombosit hiicresinin azlig1)

Alerjik reaksiyonlar (mevsimsel alerjiler dahil)

Hipokalemi (kandaki potasyum diistikliigii)

Yiikselmis iirik asit degerleri

Anormal kan sodyum degerleri

Hipokalsemi (kandaki kalsiyum diistikltigii)

Hiperglisemi (yliksek kan sekeri)

Hipofosfatemi (kanda diisiik fosfat seviyesi)

S1vi kaybu (ilk belirtileri susama ve hafif bas agrisidir. Susuzluk arttik¢a idrarin rengi
koyulasir.)

Ruh hali degisikligi (depresyon dahil)

Endise hali

Uyuma giicliigii

Si1zlama, karincalanma veya hissiyat kaybi gibi duyu bozukluklari

Migren

Sinir kokii sikismasi (bel agrisi ve bacak agrisi dahil)

Gorme bozukluklar

Go6z inflamasyonu (iltihaplanmast)

G0z kapagi inflamasyonu (iltithaplanmasi)

GOz sigmesi

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan sersemlik veya bas donmesi)
Kalbin hizl1 atma hissi

Yiiksek tansiyon

Kizarma (ates basmasi)

Hematom (kan damarlar1 disinda kan birikmesi)

Oksiiriik

Astim

Nefes darligi

Mide bagirsak kanamasi (Kirmizi veya siyah renkli kan bulasik diskilama seklinde
izlenebilir)

Dispepsi (hazimsizlik, midede siskinlik, mide eksimesi)

Reflii (Belirtileri yemek borusunda meydana gelen yanma (gogiis bolgesinde
hissedilir), mide s1visinin agiza gelmesi ve hazimsizliktir.)

Sicca sendromu (gdz ve agiz kurulugu dahil)

- Kasmti
- Kasintili dokiintii
_ Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodmggg‘ﬁ(OMOFyaklUMOFyMOFyRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Derinin inflamasyonu (iltthaplanmasi) (egzama gibi)
El ve ayak tirnaklarinin kirilmasi
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- Terlemede artig

- Sag dokiilmesi

- Sedef hastalig1 olusumu veya kotiilesmesi

- Kas kasilmalar1 (kan kreatin fosfokinaz degerlerinin yiikselmesi dahil)

- lIdrarda kan

- Bobrek yetmezligi

- Gogiis agrisi

- Odem (sisme)

- Ates

- Pihtilasma ve kanama bozukluklar1 (uzamis tromboplastin zamani dahil)

- Pozitif oto antikor testi (¢ift sarmal DNA antikor dahil) (antikorlarin {iretilip
tiretilmedigini kontrol etmek icin bir test)

- Yiikselmis kan laktat dehidrojenaz diizeyleri

- Yaraiyilesmesinde gecikme

Yaygin olmayan

- Firsatg1 enfeksiyonlar (verem ve viicut direnci diistiigiinde ortaya cikan diger
enfeksiyonlar dahil)

- Norolojik enfeksiyonlar (viral beyin zar1 iltihab1 dahil)

- G0z enfeksiyonlar

- Bakteriyel (Bakteri denen bir mikrop tiiriine bagli) enfeksiyonlar

- Divertikiilit (kalin bagirsak inflamasyonu (iltihab1) ve enfeksiyonu (Kramp tarzinda
karin agrisi, karinda sislik hissi, kabizlik, ishal, bulanti, kusma, idrar yaparken
yanma gibi yakinmalar ile kendini gosterir.)

- Kanser

- Lenfoma (lenf sistemini etkileyen kanser)

- Solid organ tiimorii (meme kanseri, akciger ve tiroid dahil)

- Melanom (bir ¢esit cilt kanseri)

- Sebebi bilinmeyen trombositopenik purpura (deri i¢inde kanamalar sonucunda
olusan kii¢iik kirmizi-mor renkte dokiintiiler)

- Akciger, cilt ve lenf diiglimlerini etkileyebilen immun (bagisiklik) bozukluklar
(Cogunlukla sarkoidoz olarak ortaya ¢ikar)

- Vaskiilit (kan damarlarinin iltihaplanmast)

- Titreme

- Noropati (sinir sistemi hastaligl. Noropati viicudun bir¢ok organini etkileyebilen,
sinirlerde hasar olugmasidir. El, ayak ve bacaklarda agri, uyusukluk, karincalanma
hissedilebilir.)

- Beyin-damar hastaliklar

- Inme

- Carpmti

- Cift gorme

- Isitme kaybs, kulak ¢inlamasi

- Kalbin diizensiz attig1 hissi (anlik duraksamasi gibi)

- Nefes darlig1 veya ayak bilegi sismesine sebep olabilen kalp problemleri

- Kalp krizi

- Kalp yetmezligi(Siklikla gogiisten omza ya da kollara, ense, disler, ¢cene, karin veya
sirta dogru yayilan agr ile birlikte kendini gdsterebilir. Bu agrilara nefes darligi,
Oksiiriik, bag donmesi ve sersemleme, bayilma, mide bulantisi ve kusma eslik
edeblhr) Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Dogrulama Kodd: tig@eSHaMuiakabietyMeeyBG8IAN N, tophaled driiaridrestiflentiayy oy dhiliatak-tsksbhitt

olusumu, damar tikaniklig1 (Cok az bir kism1 belirti verir ve doktorunuz tarafindam;
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teshis edilebilir. Viicudumuzda agri, morarma gibi belirtilere neden olabilir.)

- Nefes darligina sebep olan akciger hastaliklar1 (inflamasyon (iltihap) dahil)

- Pulmoner emboli (akciger damarlarinin tikanmasi: nefes darligi, goglis agrisi,
oksiirtik, agizdan kan gelmesi, bayilma ile kendini gosterir.)

- Interstisyel akciger hastalig1 (akcigerdeki hava keseceklerinin etrafinin kalinlasmasi)

- Kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH, solunum yollarinin daralmasi)

- Akciger iltihab1

- Plevral efiizyon (akciger zarinda anormal s1vi toplanmasi: gogiis agrisi, oksiiriik nefes
darlig1 ile kendini gosterir.)

- Karm ve sirtta siddetli agrilara sebep olan pankreasin inflamasyonu (iltihabr)

- Yutmada gii¢liik

- Yiizde 6dem (sisme)

- Safra kesesi inflamasyonu (iltihab1) ve safra kesesi tas1 (Karin agrisi, sarilik, idrar
renginin kirmizi veya kahverengi olmasi, bulanti, kusma ve bazen de ates ile kendini
gosterebilir.)

- Yagl karaciger

- Gece terlemeleri

- Yaraizi

- Anormal kas zayiflig1

- Sistemik lupus eritematdz (Ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik, derinin,
kalbin, akcigerin, eklemlerin ve diger organ sistemlerinin inflamasyonu
(iltithaplanmas1) dahil)

- Uyku bozukluklari

- Iktidarsizlik

- Inflamasyonlar (iltihaplanmalar)

- Losemi (kan ve kemik iligini etkileyen kanser)

- Diisiik platelet, beyaz ve kirmizi kan hiicre sayisi

- Sokun eslik ettigi ciddi alerjik reaksiyonlar

- Multipl skleroz (Doktorunuz teshis edebilir; beyin ve omuriligi tutan bir hastaliktir.
Gorme bozukluklari, yorgunluk, uyusukluk hissi gibi belirtileriolabilir.)

- Sinir hastaliklar1 (g6z siniri inflamasyonu ve kas gii¢siizliigli, normal olmayan hisler,
kollarda ve viicudun iist kisminda {trpermelere sebep olabilen Guillan-Barré
sendromu gibi)

- Kalbin pompalamayr durdurmasi sonucu kan dolasiminin ani olarak durmasi ve
bunun neden oldugu ani biling kaybi

- Pulmoner fibrozis (akciger sertlesmeside yara izi olugumu: kuru oOksiiriik, nefes
darligi ile kendini gosterir.)

- Bagirsak delinmesi(Siddetli karin agrisi, titreme, ates, mide bulantisi, kusma ile
kendini gosterir.)

- Hepatit (karaciger iltihab1)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hepatit B enfeksiyonunun tekrarlanmasi

Otoimmiin hepatit (bagisiklik sisteminin baskilanmasindan dolay1 karacigerin
iltthaplanmasi)

Eritema multiforme (hedef tarzinda lezyonlarin goriildiigii bir deri hastaligi)
Derideki kan damarlarinin iltihab1 (kutanoz vaskiilit)

Stevens Johnson sendromu (halsizlik, ates, basagrisi, kizariklik gibi erken
semptomlar igerir)

Alerjik reaksiyonlara bagl olarak yiizde sisme

Lupus benzeri sendrom (Siklikla halsizlik, cilt dokiintiisii, eklem tutulumu ve ates ile
kendini gosterir.)

Anjiyoddem (cildin bolgesel olarak sismesi).

Likenoid deri reaksiyonu (kasintili kirmizimsi-mor deri dokiintiisii)

Bilinmiyor

Hepatosplenik T-hiicreli lenfoma (nadir bir kan kanseri)

Merkel hiicreli karsinom (bir cilt kanseri tipi)

Karaciger yetmezligi

Dermatomiyosit (kas zayifligina eslik eden deri kizarmasi) semptomlarinin
kotiilesmesi

Kaposi Sarkomu, insan Herpes Viriisii8 enfeksiyonu ile iliskili nadir bir kanser
tiiriidiir. Kaposi Sarkomu en yaygin olarak, ciltte mor lezyonlar halinde belirir.

Adalimumab ile yapilan klinik ¢alismalarda goriilen istenmeyen bazi yan etkilerin belirtileri
yoktur ve sadece kan testleri ile anlagilabilir. Bunlar:

Cok yaygin

Diisiik beyaz kan hiicresi sayisi
Diisiik kirmiz1 kan hiicresi sayisi
Kanda yiikselmis lipid degerleri
Yiikselmis karaciger enzimleri

Yiiksek beyaz kan hiicresi sayisi

Diisiik kan pulcugu sayist (kanin pihtilagmasinda rol oynayan bir kan hiicresi,
trombosit)

Kanda yiikselmis tirik asit degerleri
Anormal kan sodyum degerleri

Diisiik kan kalsiyum degerleri

Diisiik kan fosfat degerleri

Yiiksek kan sekeri

Yiiksek kan laktat dehidrojenaz degerleri
Kanda otoantikor varlig

Diisiik kan potasyumu

Yaygin olmayan

Seyrek

Yiiksek bilirubin 6l¢timii (karaciger kan testi)

Diisiik beyaz kan hiigeesi gkarmazikan hilcresiaigkan pulcugu sayist

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’'nda 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. SIMLANDI’nin saklanmasi

SIMLANDI ’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2-8°C’de buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak icin enjektor kullanim anina kadar kutusunun i¢inde muhataza edilmelidir.
Alternatif Saklama Kosulu:

Ihtiyaciniz oldugunda (8rnegin, seyahat ederken) tek bir kullanima hazir enjektdrii, oda
sicakliginda (25 °C’ye kadar), 1siktan korunmasi sart1 ile en fazla 14 giin saklayabilirsiniz.
Buzdolabindan alinip oda sicakligina ¢ikartilan enjektor tekrar buzdolabina koyulsa dahi 14
giin icinde kullanilmalh ya da kullamlmazsa mutlaka atilmahdir. Enjektoriin
buzdolabindan ¢ikarildigi ilk tarih ile atilmasini gerektiren 14. giiniin bitig tarihi mutlaka not
edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIMLANDI yi kullanmaynz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad.
No:4 34467

Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretim Yeri:
Alvotech hf
Seemundargata 15-19

Reykjavik, 102. Izlanda

Bu kullanma talimati 25. 12 2024 tairthindeonaplanpiszpnmisr. _ o
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0MOFyak1UMOFYMOFYRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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