KULLANMA TALIMATI

KINERET® 100 mg/0.67 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor

Deri altina uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir dereceli kullanima hazir enjektor, 0,67 ml basina 100 mg (150 mg/ml)
anakinra icermektedir. Anakinra, rekombinant DNA teknolojisi ile Escherichia coli
hiicrelerinde iiretilen insan interldkin-1 reseptor antagonistidir (r-metHulL-1ra).

Yardimci maddeler: Susuz sitrik asit, sodyum kloriir, disodyum edetat dihidrat, polisorbat 80,
sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

'Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen 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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. KINERET® nedir ve ne icin kullanilir?
KINERET®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KINERET® nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
KINERET®’in saklanmasi

SRS

Bashklar yer almaktadr.

1. KINERET® nedir ve ne icin kullamlir?

KINERET®, bir kutu iginde enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir bir enjektdr olarak
kullanima sunulmaktadir. Kullanima hazir enjektor icinde yar1 saydam ila beyaz aras1 sekilsiz
partikiiller igerebilen berrak, renksiz ila beyaz bir ¢ézelti bulunmaktadir. Her bir kutu 7 veya
28 adet kullanima hazir enjektor icermektedir.

KINERET®, anakinra etkin maddesini icerir. Asagidakileri tedavi etmek igin kullanilan bir
sitokin (bagisiklik sistemini baskilayan bir ajan) tiirtidiir:

- Periyodik ates sendromlart:
- Kriyopirin ile liskh Beriyodik Sendromiar (CARR)
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZmxXRG83Z1Axak1UZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

1/12



o Neonatal-Baslangicli Multisistemik Inflamatuvar Hastahk (NOMID), ayni
zamanda Kronik Infantil Nérolojik Kutandz, Artikiiler Sendrom (CINCA) olarak
da adlandirilir,

o Muckle-Wells Sendromu (MWS),

o Ailesel Soguk Otoinflamatuvar Sendrom (FCAS)

- Ailevi Akdeniz Atesi (FMF)
- Sistemik Juvenil Idiyopatik Artrit (SJIA) ve Yetiskin Baslangicli Still Hastalig1 (AOSD)

Sitokinler, viicudunuz tarafindan hiicreler arasindaki iletisimi koordine eden ve hiicre
aktivitesini kontrol etmeye yardimci olan proteinlerdir. CAPS, FMF, SJIA ve AOSD’de
viicudunuz interlokin-1 adi verilen sitokinden ¢ok fazla iiretir. Bu, hastalifin semptomlarina
neden olan iltihaplanmaya yol acarak zararl etkilerle sonuglanir. Normalde viicudunuz
interlokin-1’in zararli etkilerini bloke eden bir protein iiretir. KINERET®in etkin maddesi
anakinradir; anakinra, dogal interlokin-1 bloke edici proteininizle ayni sekilde ¢alisir. Anakinra,
E. coli mikroorganizmasi kullanilarak DNA teknolojisi ile iiretilir.

CAPS icin KINERET®, yetiskinlerde ve ¢ocuklarda (8 aylik ve iizeri) dokiintii, eklem agrist,
ates, bas agris1 ve yorgunluk gibi hastalikla iligkili iltthaplanma belirti ve semptomlarini tedavi
etmek icin kullanilir.

FMF icin KINERET®, tekrarlayan ates, yorgunluk, karm agrisi, kas veya eklem agris1 ve
dokiintii gibi hastalikla iligkili iltihaplanma belirti ve semptomlarini tedavi etmek i¢in kullanilir.
KINERET®, uygunsa kolsisin ile birlikte kullanilabilir.

SJIA ve AOSD icin KINERET®, dokiintii, eklem agris1 ve ates gibi hastalikla iliskili
iltihaplanmanin belirti ve semptomlarini tedavi etmek i¢in kullanilir.

2. KINERET®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KINERET®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
- Anakinraya veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimecr maddelerden herhangi birine
alerjiniz varsa,
- E. coli mikroorganizmasi kullanilarak DNA teknolojisi ile iiretilen diger iiriinlere alerjiniz
varsa;
- Kan testinden sonra saptanan notropeniniz (diisiik beyaz kan hiicresi sayimi) varsa.

Hemen doktorunuza danisiniz

Eger;

- KINERET® enjeksiyonunuzdan sonra viicudunuzun her yerinde dokiintii, nefes darhig,
hiriltili solunum, hizli nabiz veya terleme varsa. Bunlar KINERET®e kars: alerjiniz
oldugunun isaretleri olabilir.

- KINERET®i aldiktan sonra tipik olmayan, yaygin bir dokiintii veya deri soyulmasi
yasadiysaniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZmxXRG83Z1Axak1UZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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KI

NERET®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Tekrarlayan enfeksiyon &ykiiniiz varsa veya astim hastasiysaniz. KINERET® bu
hastaliklar1 kotiilestirebilir;

Kanserseniz. Doktorunuzun buna ragmen size KINERET® verilip verilmeyecegine karar
vermesi gerekecektir;

Karaciger enzimlerinde artis oykiisii varsa;

Asilanmaya ihtiyaciniz varsa. KINERET® ile tedavi edilirken size canli asilar
yapilmamalidir.

Still hastalig

Seyrek hallerde, Still hastalig1 olan hastalarda, 6zellikle de ¢ocuklarda, KINERET®
tedavisi sirasinda akciger hastaligi ortaya cikabilir. Down sendromlu hastalarda (trizomi
21) risk daha fazla olabilir. Akciger hastaliginin belirtileri 6rnegin hafif egzersiz sirasinda
nefes darligi, sabah Oksiirigi ve nefes almada zorluk olabilir. Sizde akciger hastaligi
belirtileri ortaya ¢ikarsa, miimkiin olan en kisa siirede saglik uzmaniniza bagvurmalisiniz.
Agirlikli olarak SJIA’I1 hastalarda, KINERET® tedavisi ile baglantili olarak seyrek siklikla
ciddi bir cilt reaksiyonu olan DRESS (eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag
reaksiyonu) bildirilmistir. Yiiksek ates ve lenf diigiimleri sismesi ile baglantili olarak
ortaya cikabilecek tipik olmayan, yaygin bir dokiintii fark ederseniz derhal tibbi yardim
aliniz.

CAPS

NOMID/CINCA hastalarinda az sayida sistemik amiloidoz (doku ve organlarda anormal
proteinlerin biriktigi bir durum) vakasi bildirilmis olup, bu hastalarda ilk olarak enjeksiyon
bolgelerinde deri altinda topaklar (amiloid birikintileri) gelismistir. Bu hastalar birkag
yildir yiiksek dozlarda anakinra kullanmaktaydi. Sistemik amiloidoz belirtileri arasinda
sisme (0zellikle bacaklarda ve ayak bileklerinde), kopiiklii idrar, idrara ¢ikmada artis veya
azalma, kas kramplari, agiklanamayan kilo kaybi, ishal veya kabizlik ve yorgunluk
sayilabilir. Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz.

Biyoteknolojik tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve

S€r

Bu

1 numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

danisiniz.

KINERET®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KINERET® ile yiyecek ve igecekler arasindaki etkilesimler incelenmemistir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,

bu

ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

KINERET® hamile kadinlarda test edilmemistir. KINERET®’in hamilelik sirasinda ve dogum
kontrolii kullanmayan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanilmasi 6nerilmez.

Belge Do%%?]

milgyseninsbamile gabilk Vo AL, G Bebek sahibi olmavt planliversanz
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doktorunuza sdylemeniz dénemlidir. Doktorunuz hamilelik sirasinda KINERET® almanin olasi
riskleri konusunda sizinle goriisecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anakinranin insan siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. KINERET® kullaniyorsaniz
emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
KINERET®’in ara¢ ve makine kullanim iizerinde herhangi bir etkisi gdzlenmemistir.

KINERET®’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

Etanercept gibi tiimor nekroz faktorii (TNF-a) inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar,
enfeksiyon riskini artirabileceginden KINERET® ile birlikte kullanilmamalidir.

KINERET® almaya basladiginizda viicudunuzdaki kronik iltihaplanma azalacaktir. Bu, 6rnegin
varfarin veya fenitoin gibi diger bazi ilaglarin dozlarinin ayarlanmasi gerekecegi anlamina
gelebilir.

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

3. KINERET® nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza damiginiz. Enjeksiyonu her glin ayni saatte yapmaya
calismalisiniz.

Onerilen doz 20 ila 90 mg veya 100 mg’dir. Doktorunuz size ihtiyaciniz olan dozu veya 100
mg’dan daha yiiksek bir doza ihtiyaciniz olup olmadigini size sdyleyecektir.

Bagslangi¢ dozu
Tim CAPS alt tiplerinde 6nerilen baslangi¢c dozu subkutan enjeksiyonla 1-2 mg/kg/giindiir.

Hafif CAPS de idame dozu (FCAS, hafif MWS)
Hastalar genellikle 6nerilen baslangic dozu (1-2 mg/kg/giin) korunarak iyi kontrol edilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge D@W@@AMS@@MW&%%BQMWWN@M 1, D/@m}ip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Terapotik cevaba bagl olarak 1-2 ay i¢inde doz artislar1 gerekli olabilir. Siddetli CAPS’de
olagan idame dozu 3-4 mg/kg/giin olup maksimum 8 mg/kg/giine ayarlanabilir.

Siddetli CAPS’de klinik semptomlarin ve enfeksiyon belirteclerin degerlendirilmesine ek
olarak, doktorunuz tedavinin ilk 3 ayindan sonra ve daha sonra etkili tedavi dozlar1 belirlenene
kadar her 6 ayda bir ya da yillik olarak i¢ kulak ve gozler dahil olmak {izere merkezi sinir
sisteminizin durumunu degerlendirecektir.

FMF
50 kg ve iizeri hastalarda onerilen doz deri alt1 enjeksiyonla 100 mg/giindiir. 50 kg’in altindaki
hastalarda viicut agirli§ina gore dnerilen doz 1-2 mg/kg/giin olmalidir.

Sistemik Juvenil idiyopatik Artrit (SJIA)
50 kg ve tizeri hastalarda 6nerilen doz subkutan enjeksiyonla 100 mg/giindiir. 50 kg’1n altindaki
hastalara viicut agirligina gore 1-2 mg/kg/giin baslangi¢c dozu uygulanmalidir.

Doktorunuz, viicudunuzun tedaviye verdigi yanitt 1 ay sonra degerlendirecektir. Buna gore
cocuklarda doz ayarlamasi yapabilir veya KINERET® ile tedaviye devam edilip edilmeyecegini
yeniden degerlendirir.

Eriskin Baslangiclh Still Hastalig1 (AOSD)

50 kg ve tizeri hastalarda 6nerilen doz subkutan enjeksiyonla 100 mg/giindiir. 50 kg’1n altindaki
hastalara viicut agirligina gore 1-2 mg/kg/giin baslangi¢c dozu uygulanmalidir.

Doktorunuz, viicudunuzun tedaviye verdigi yaniti 1 ay sonra degerlendirecektir. Buna gore
KINERET® ile tedaviye devam edilip edilmeyecegini yeniden degerlendirir.

Uygulama yolu ve metodu:
KINERET® derinizin altina (subkutan olarak) giinliik olarak enjekte edilmelidir.

Doktorunuz KINERET®i kendiniz enjekte etmenizin sizin igin daha uygun olacagma karar
verebilir. Doktorunuz veya hemsireniz enjeksiyonu kendi basiniza nasil yapacaginizi size
gosterecektir. Egitim almadiysaniz kendinize enjekte etmeye ¢alismayiniz.

Kendinize veya ¢cocugunuza KINERET®i nasil enjekte edeceginize iliskin talimatlar igin liitfen
bu kullanma talimatinin sonundaki “KINERET® enjeksiyonu hazirlama ve uygulama
talimatlar1” boliimiinii okuyunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Bu yas grubunda mevcut veri bulunmadigindan 8 ayliktan kiiciik cocuklarda KINERET®
kullanimi 6nerilmemektedir.

CAPS hastalig1 olan viicut agirligr 10 kg ve iizerinde olan 8 aylik ve daha biiyiik ¢cocuk ve
ergenlerde doz viicut agirlifina gore yetiskin hastalarda uygulanan ile aynidir.

50 kg’in altindaki ve FMS ve Still hastaligi olan ¢ocuk ve ergenlerde uygulanacak doz
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZmxXRG83Z1Axak1UZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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FMF: 50 kg’1n altindaki ¢ocuklara viicut agirligina gore 1-2 mg/kg/giin 6nerilen doz, 50 kg ve
iizeri hastalara 100 mg/giin doz verilir. Yetersiz yanit veren ¢ocuklarda doz 4 mg/kg/giine kadar
arttirilabilir.

2 yasi altindaki FMF hastas1 ¢ocuklarda KINERET®in etkililik verileri sinirlidur.

Still hastalig1: 50 kg’1n altindaki ¢ocuklara viicut agirligina gore 1-2 mg/kg/giin baslangi¢ dozu,
50 kg ve iizeri hastalara 100 mg/giin dozu verilir. Yetersiz yanit veren ¢ocuklarda doz 4
mg/kg/giine kadar arttirilabilir.

Yashlarda kullanim:
CAPS: Yash hastalardaki veriler sinirlidir. Herhangi bir doz ayarlamasinin gerekli olmasi
beklenmemektedir.

Still hastaligi: Yash hastalardaki veriler smirlidir. Herhangi bir doz ayarlamasinin gerekli
olmas1 beklenmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Orta bobrek yetmezligi
olan hastalarda dikkatli kullanilmasi gerekmektedir. Siddetli bobrek yetmezligi olan veya
diyaliz hastalar1 dahil son evre bobrek hastaligi olan hastalarda doktorunuz tarafindan doz
ayarlamasinin yapilmasi gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Orta karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger KINERET®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KINERET® kullandiysamz:

Yanlighkla ihtiyacimz olandan daha fazla KINERET® alirsaniz, ciddi bir sorununuz olmasi
beklenmemektedir. Ancak boyle bir durumda doktorunuz, hemsireniz veya eczacimiz ile
iletisime gecmeniz gerekmektedir. Herhangi bir sekilde kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, derhal
doktorunuza veya hemsirenize bagvurmaniz gerekmektedir.

KINERET® ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KINERET®’i kullanmay1 unutursaniz
Bir doz KINERET® almay1 unuttuysaniz, bir sonraki dozu ne zaman almaniz gerektigini
goriismek i¢in doktorunuzla iletisime gegmeniz gerekmektedir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KINERET? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan KINERET® kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanim ile ilgilkilavg sorlanmavarsaidoktorsnuza veya eczaciniza danisiniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZmxXRG83Z1Axak1UZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KINERET®’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olas1 yan etkiler, CAPS, FMF veya Still hastalig1 icin KINERET® ile tedavi edilmis olmaniz
fark etmeksizin benzerdir.

Asagidakilerden biri olursa, KINERET®i Kkullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- KINERET® tedavisi sirasinda pnomoni (gdgiis enfeksiyonu) veya cilt enfeksiyonlar1 gibi
ciddi enfeksiyonlar olusabilir. Belirtiler gegmeyen yiiksek ates, titreme, Oksiiriik, bag
agris1 ve ciltte kizariklik ve hassasiyet olabilir. Ayrica gegmeyen diisiik dereceli ates, kilo
kayb1 ve gegmeyen Oksiiriik de enfeksiyon belirtileri olabilir.

- Ciddi alerjik reaksiyonlar yaygin olmayan siklikla goriiliir. Bununla birlikte, asagidaki
belirtilerden herhangi biri KINERET® e kars: alerjik bir reaksiyona isaret edebilir, bu
nedenle derhal tibbi yardim almaniz gerekir. Daha fazla KINERET® enjekte etmeyiniz.

- Yiiz, dil veya bogazin sismesi

- Yutma veya nefes almada zorluk

- Aniden hizl1 nabiz hissi veya terleme
- Kagmtili deri veya dokiintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KINERET® e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde 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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, sisme, morarma veya kasinti. Bu semptomlar genellikle
hafif ila orta siddettedir ve tedavinizin baslangicinda daha yaygindir.

e Bas agrnilar.

e Toplam kan kolesterol seviyelerinde artis.

Yaygin:

e Bir kan testinden sonra belirlenen notropeni (diisiik beyaz kan hiicresi sayimi). Bu durum,
enfeksiyon kapma riskinizi artirabilir. Enfeksiyon belirtileri ates veya bogaz agrisini
igerebilir.

e Zatiirre (gogis enfeksiyonu) veya deri enfeksiyonlar: gibi ciddi enfeksiyonlar.

*  Trombositopeni (diisiikkan, fromROSISEYINSSH imzatanmisur.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZmxXRG83Z1Axak1UZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

7/12



Yaygin olmayan:

e Yiiz, dil veya bogazda sisme, yutma veya nefes almada gii¢liik, aniden hizli nabiz veya
terleme ve kasintili deri veya kizariklik gibi ciddi alerjik reaksiyonlar.

e Kan testinden sonra belirlenen yiiksek karaciger enzim seviyeleri.

Bilinmiyor:

e Sarn deri ve gozler, mide bulantisi, istahsizlik, koyu renkli idrar ve acik renkli digki gibi
karaciger rahatsizliklarinin belirtileri.

e Eger KINERET ayni yere tekrar tekrar enjekte edilirse, deri altinda bir yumru (amiloid
birikintisi) olugma riski bulunmaktadir. Bunu 6nlemek i¢in enjeksiyon bolgesini degistirin.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. KINERET®’in saklanmasi
KINERET®™’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj ve enjektor etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KINERET®’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

2°C — 8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak i¢in orijinal
ambalajinda saklayiniz.

Donmus oldugunu diisiiniiyorsamiz KINERET®’i kullanmayimiz. Bir enjektdr buzdolabindan
cikarildiktan ve oda sicakligina (25°C’ye kadar) ulastiktan sonra ya 72 saat i¢cinde kullanilmali
ya da atilmalidir. Eger oda sicakliginda saklandiysa, tekrar buzdolabina konulmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz KINERET® i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZmxXRG83Z1Axak1UZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

Proceutica ila¢ Pazarlama ve Danismanlik A.S.
Huzur Mah. Metin Oktay Cad.

Nurol Life Blok No:3 I¢ Kap1 No: 49

34396 Saryer/Istanbul

Uretim yeri:

Hospira Zagreb d.o.o.
Prudnicka cesta 60, 10291 Prigorje Brdovecko, Hirvatistan

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.

KINERET® Enjeksiyonu Hazirlama ve Uygulama Talimatlar

Bu béliim kendinize veya ¢ocugunuza KINERET® enjeksiyonunu nasil yapacaginiza iliskin
bilgiler igerir. Bir doktor, hemsire veya eczacidan egitim almadiginiz siirece kendinize veya
cocugunuza enjeksiyon yapmaya ¢alismamaniz énemlidir. Nasil enjekte edeceginiz konusunda
sorulariniz olursa, liitfen yardim i¢in doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.

Siz veya size enjekte eden Kisi KINERET® kullanima hazir enjektorii nasil kullanacak?

Kendinize veya cocugunuza her giin ayn1 saatte enjeksiyon yapmaniz gerekecektir. KINERET®
derinin hemen altina enjekte edilir. Buna subkutan enjeksiyon denir.

' - Igne muhafazasi (kapak)
/ Igne
If“._.‘__ )/{
e s “_-‘\. ——

/ Enjektor haznesi

_ Piston ¢ubugu

- .::d’j:.'
Ekipman:
Kendinize veya cocugunuza subkutan enjeksiyon yapmak icin asagidakilere ihtiyaciniz
olacaktir:
e KINERET® kullanima hazir enjektorii
e alkollii mendil veya benzeri; ve
e steril gazli bez veya pegete
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZmxXRG83Z1Axak1UZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kendinize veya ¢ocugunuza subkutan KINERET® enjeksiyonunu yapmadan énce ne
yapmalisiniz?

1.
2.
3.

—

100

KINERET® kullanima hazir enjektoriiniizii buzdolabindan ¢ikarimniz.

Kullanima hazir enjektorii sallamayiniz.

Kullanima hazir enjektor etiketindeki son kullanma tarihini (EXP) kontrol ediniz. Tarih,

belirtilen ayin son giiniinli gegmisse kullanmayniz.

KINERET®in goriiniisiinii kontrol ediniz. Berrak, renksiz ile beyaz aras1 bir ¢ozelti

olmalidir. Cozeltide yar1 saydam ile beyaz arasi bazi protein parcaciklarr olabilir. Bu

parcaciklarin varhig iirtiniin kalitesini etkilemez. Cozelti renksiz veya bulaniksa veya yari

saydam ile beyaz aras1 parcaciklar disinda parcaciklar mevcutsa kullanilmamalidir.

Daha rahat bir enjeksiyon i¢in, kullanima hazir enjektorii oda sicakliginda yaklasik 30

dakika bekletiniz veya birka¢ dakika nazik¢e elinizde tutunuz. KINERET®i baska bir

sekilde 1sitmayimiz (6rnegin mikrodalgada veya sicak suda 1sitmayiniz).

Enjekte etmeye hazir olana kadar enjektoriin kapagini ¢ikarmayiniz.

Ellerinizi iyice yikayiniz.

Rahat, iyi aydinlatilmig, temiz bir ylizey bulunuz ve ihtiyaciniz olan tiim ekipmani elinizin

altinda bulundurunuz.

Doktorunuzun size verdigi KINERET® dozunu bildiginizden emin olunuz; 20 ila 90 mg,

100 mg veya daha yiiksek.

e Doktorunuz 100 mg’lik bir doz regete etmigse, “100 mg doz nasil hazirlanir?”
bdliimiine gidiniz.

e Doktorunuz daha diisiik bir doz recgete ettiyse, “20 ila 90 mg doz nasil hazirlamr?”
bdliimiine gidiniz.

mg doz nasil hazirlanir?

KINERET®i  enjekte etmeden  &nce
asagidakileri yapmalisiniz: Igne muhafazasi

1.

Enjektor haznesini tutunuz ve ignenin
kapagimi biikmeden nazikce ¢ikariniz.
Sekil A’da gosterildigi gibi diiz bir
sekilde cekiniz. igneye dokunmayiniz
veya pistonu itmeyiniz. igne kapagini
hemen atiniz.

2. Kullanima hazir enjektérde kiiciik bir
hava kabarcig1 gorebilirsiniz.
Enjeksiyondan 6nce hava kabarciginin
cikarilmasi gerekmez. Cozeltinin hava )
kabarcigt  ile  enjekte  edilmesi Sekil A
zararsizdir.

3. Artik kullanima hazir enjektorii “Enjeksiyonu nereye yapmalisimz?” boliimiinde ve
“Enjeksiyonu nasil yaparsiiz?” boliimiinde agiklandigi sekilde kullanabilirsiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZmxXRG83Z1Axak1UZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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20 ila 90 mg doz nasil hazirlanir?

KINERET®i enjekte etmeden once asagidakileri
yapmalisiniz:

1. Enjektor haznesini tutunuz ve ignenin kapagini
biikmeden nazik¢e c¢ikarimiz. Sekil A’da
gosterildigi gibi diiz bir sekilde ¢ekiniz. igneye
dokunmaymiz veya pistonu itmeyiniz. Igne
kapagini hemen atiniz.

2. Enjektorii, Sekil B’de gosterildigi gibi igne
diiz yukar1 bakacak sekilde bir elinize
yerlestirmeniz gerekir. Bagparmaginizi piston
cubugunun lizerine koyunuz ve ignenin
ucunda kii¢iik bir sivi damlas1 gérene kadar
yavasga bastiriniz.

3. Enjektorii, igne asagiyr gosterecek sekilde
ceviriniz. Diiz bir yiizeye steril bir gazli bez
veya pegete yerlestiriniz ve enjektorii, igne
gazl1 bez veya peceteye bakacak sekilde, Sekil
C’de gosterildigi gibi bunun iizerinde tutunuz.
Ignenin  gazli bez veya  pegeteye
dokunmadigindan emin olunuz.

4. Bagparmaginizi piston cubugunun {izerine
koyunuz ve pistonun 6n tarafi KINERET®
dozunuzun Olgek isaretine ulagana kadar
yavasca itiniz. (Doktorunuz size hangi dozu
kullanmaniz gerektigini sdyleyecektir.) Disar1
cikan sivi, Sekil C’de gosterildigi gibi gazli
bez veya pegete tarafindan emilecektir.

5. Dogru dozu ayarlayamiyorsaniz, enjektorii
atiniz ve yenisini kullaniniz.

6. Artik kullanima hazir enjektorii “Enjeksiyonu
nereye yapmahsimz?”  bolimiinde ve
“Enjeksiyonu nasil yaparsiniz?” boliimiinde
aciklandigi sekilde kullanabilirsiniz.

Enjeksiyonu nereye yapmalisiniz?

Kendinize veya ¢ocugunuza enjekte etmek icin en uygun yerler (Bkz. Sekil D):

e karin (gobek deliginin ¢evresi harig)
e uyluklarin {ist kismi
e kalcalarin tist dig bolgeleri; ve
e st kollarin dis alan1
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZmxXRG83Z1Axak1UZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yetiskin Cocuk

On Arka Arka

Sekil D

Her seferinde enjekte ettiginiz yeri degistiriniz, bdylece bir bolgede agriniz olmayacaktir. Bagka
biri sizin i¢in enjeksiyon yapiyorsa, kollarinizin arkasini da kullanabilir.

Enjeksiyonu nasil yaparsimz?

1. Deriyi alkollii mendil kullanarak dezenfekte ediniz ve ezmeden deriyi bas ve isaret
parmaginiz arasinda sikistiriniz.

2. 1gneyi hemsireniz veya doktorunuzun gosterdigi sekilde deriye tamamen batirimiz.

3. Swviy1 yavasca ve esit sekilde enjekte ediniz, deriyi daima Sekil E’de oldugu gibi
sikistiriniz.

Sekil E

4. Siviy1 enjekte ettikten sonra igneyi ¢ikariniz ve deriyi birakiniz.
5. Kullanilmayan ilag varsa atilmalidir. Her enjektdrii yalnizca bir enjeksiyon i¢in kullaniniz.
Enfeksiyona neden olabileceginden enjektdrii tekrar kullanmayiniz.

Herhangi bir sorununuz olursa, liitfen doktorunuzdan veya hemsirenizden yardim ve tavsiye
istemekten ¢ekinmeyiniz.

Kullanilmis enjektor ve malzemelerinin atilmasi

* Kullamlmg ignelere kapaklarin geri takmayimz, ~
Belge Doulanis blanriwesveuyektdrissirgaeralakiy eimgeme yesa g Taagaraneyocedt verlesdarsalilagintsys
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e Kullanmis oldugunuz kullanima hazir enjektdrleri asla normal ev ¢op kutusuna atmayiniz.

e 100 mg’dan daha diisiik bir doz aldiysaniz, enjektérden gazli bez veya pegete lizerine sivi
cikarmaniz sOylenecektir. Enjeksiyondan sonra 1slak gazli bezi veya peceteyi
enjektoriiniizle birlikte atiniz ve ylizeyi yeni bir pegete ile temizleyiniz.

e Kullanilmis kullanima hazir enjektor veya KINERET® ¢ozeltisinin oldugu gazli bez veya
pecete yerel gerekliliklere uygun olarak atilmalidir. Artik gerekmeyen ilaglar1 nasil
atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyYnUyZmxXRG83Z1Axak1UZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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