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KULLANMA TALIMATI

REMSIMA 100 mg IV konsantre infiizyon ¢ozeltisi icin liyofilize toz iceren
flakon

Damar icine inflizyon yoluyla kullanilir.
Steril

« Etkin madde: infliximab
infliximab, fare hibridoma hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisi ile Giretilen bir kimerik
insan-fare IgG1 monoklonal antikorudur.

« Yardimc maddeler: Sukroz, polisorbat 80, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, disodyum
hidrojen fosfat dihidrat

¥ Builac ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. BoIim’tin
sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, clinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilac hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. REMSIMA nedir ve ne icin kullanilir?

2. REMSIMA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. REMSIMA nasil kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. REMSIMA'nin saklanmasi

Bashklari yer almaktadir.

1. REMSIMA nedir ve ne icin kullanilir?

REMSIMA; konsantre infiizyon cézeltisi hazirlamak icin flakon icinde beyaz liyofilize toz seklinde
sunulur.

REMSIMA, Crohn hastaligi (Sindirim kanali kalinlasmasi ve tilserlerle giden iltihabi hastalik),
romatoid artrit (Eklemlerin agn ve sekil bozuklugu ile giden iltihabi hastalik), ankilozan spondilit
(Sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili romatizmal hastalik), tlseratif kolit (Kalin bagirsak
ic ylizeyini doseyen tabakada Ulserlerle giden iltihabi hastalik), psoriyatik artrit (Sedef
hastalarinda eklemleri tutan romatizmal hastalik) ya da psériyazis (Sedef; derinin iltihabi
hastalig) tedavisinde, enflamatuvar (ltihabi) aktivitenin azaltiimasi amaciyla kullanilmaktadir.
Etkin maddesi olan infliximab, insan ve fare kaynakli bir cins proteindir.

infliximab viicutta &zel bir proteini secici olarak baglar ve faaliyetini engeller; enflamasyon
slirecinde yer alan bu proteine timor nekrozis faktori alfa ya da TNFa adi verilmektedir. Onun
icin REMSIMA'ya TNFa blokérii de denir. Romatoid artrit, Crohn hastaligi, ankilozan spondilit,
psoriyatik artrit ya da psoriyazis gibi enflamatuvar hastaliklarda TNFa miktarlari, yaygin bir
sekilde ylikselmis durumdadir ve TNFa'nin faaliyetinin engellenmesi viicudunuzdaki
enflamasyonun azalmasina sebep olur."

Romatoid artrit:

Romatoid artrit eklemlerin enflamatuvar bir hastaligidir. Eger aktif romatoid artritiniz varsa, size
once baska ilaglar verilecektir. Eger baska ilaglar verilmis ve hastaliginizin bulgu ve belirtileri
devam ediyorsa, size asagidaki amaclar icin metotreksat (Bagisiklik sistem baskilayicr ilag) ile
kombinasyon seklinde REMSIMA verilecektir:

« Hastaliginizin bulgu ve belirtilerinin azaltiimasi,

« Eklemlerinizdeki harabiyetin yavaslatiimasi,

« Fiziksel fonksiyonlarinizin iyilestirilmesi.

Crohn hastalig::

Crohn hastaligi, bagirsaklarin enflamatuvar bir hastaligidir. E§er Crohn hastaliginiz varsa ve en

az 18 yasindaki bir eriskinseniz ya da 6-17 yas grubundaki bir cocuksaniz, size 6nce baska ilaclar

verilecektir. Eger hastaliginizin bulgu ve belirtileri bunlara ragmen devam ediyorsa, size
asagidaki amaclar icin REMSIMA verilecektir:

« Bir kortikosteroid (iltihabi olaylari ve bagisiklik sistemini baskilayici) ve/veya bir immiinosupresan
(badisiklik sistemi baskilayici) ile kontrol edilemeyen veya bu tiir ilaglari tolere edememis
iseniz, orta derecede ve siddetli aktif Crohn hastaliginin tedavisi icin,

« Baskailaclar veya ameliyat ile kontrol altina alinamamus, akintil enterokiitanéz fistdllerin
(bagirsaktan deriye acilan anormal kanallar) sayisinin azaltilmast igin.

REMSIMA Crohn hastaligi olan 6 yasin altindaki hastalarda kullanilmaz.

Ulseratif kolit

Ulseratif kolit, enflamatuvar bir bagirsak hastaligidir. Eger tilseratif kolitiniz varsa, size énce baska
ilaclar verilecektir. Eger bu ilaclar yeterince iyi etki etmezse, hastaliginizin tedavisi icin REMSIMA
verilecektir.

Ankilozan spondilit

Ankilozan spondilit, omurganin enflamatuvar bir hastaligidir. E§er ankilozan spondilitiniz varsa,
size 6nce baska ilaclar verilecektir. Eger bu ilaglar yeterince iyi etki etmezse, size asagidaki
amaclar icin REMSIMA verilecektir:

« Hastaliginizin isaret ve belirtilerinin azaltiimasi,

« Fiziksel fonksiyonlarinizin iyilestirilmesi.

Psoriyatik artrit

Psoriyatik artrit, genellikle psoriyazisin (sedef hastalign) eslik ettigi, eklemlerin enflamatuvar bir
hastaligidir. Eger aktif bir psoriyatik artritiniz varsa, size 6nce bagka ilaclar verilecektir. Eger bu
ilaclar yeterince iyi etki etmezse, size asagidaki amaclar icin REMSIMA verilecektir:

« Hastaliginizin isaret ve belirtilerinin azaltiimasi,

- Fiziksel fonksiyonlarinizin iyilestirilmesi,

« Eklem harabiyetinizin yavaslatilmasi.

Psoriyazis

Psoriyazis (sedef hastaligi), derinin enflamatuvar bir hastaligidir. Eger orta ile siddetli plak
(psoriyazisin bir tipi) psoriyazisiniz varsa, size 6nce baska ilaglar ya da 6rn. fototerapi verilecektir.
Eger builaclar veya tedaviler yeterince iyi etki etmezse, sizdeki psoriyazisin bulgu ve belirtilerini
azaltmak icin REMSIMA verilecektir.

2. REMSIMA'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Diger tiim terapétik proteinlerde oldugu gibi REMSIMA icin de potansiyel
immiinojenisite riski s6z konusudur.

65 yas Ustii hastalarda 6liimle sonuglanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas
altindakilere gore daha yiiksektir.

TNF blokorlerinin kullanimina bagh olarak 16semi (kan kanseri) gelistigi bildirilmistir.
TNF-alfa blokorii ilaglarla tedavi olan hastalarda bakteriyel, mikobakteriyel, mantar, viral,
parazitik enfeksiyonlara bagli 6lime veya hastaneye yatisa sebep olabilen, ¢coklu-organ sistem
ve bolgeleri etkileyebilen ciddi enfeksiyon riski artmistir.

REMSIMA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

« Infliximab veya REMSIMA icindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars alerjik (asiri
duyarll) iseniz.

« Fare (kemirgen) proteinlerine karsi alerjik (asirt duyarl) iseniz.

+ Tlberkiloz (mikrobik hastalik, verem) veya zatlirre (akcigerlerin iltihaplanmasi ile giden ategli
hastalik) veya sepsis (kan dolasiminda enfeksiyon) gibi, agir bir enfeksiyon gecirmekteyseniz.

- Orta derecede veya siddetli kalp yetmezliginiz varsa.

Eger yukanidakilerin herhangi biri sizde bulunuyorsa, REMSIMA almayiniz. REMSIMA almadan

once, emin olmadiginiz konular doktorunuzla konusunuz.

REMSIMA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidakiler sizin icin gecerliyse REMSIMA almadan énce doktorunuzla konusunuz.

Daha 6nce infliximab tedavisi aldiysaniz

+ Gegmiste infliximab tedavisi aldiysaniz ve su anda infliximab tedavisine tekrar basliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz.

« 16 haftadan daha uzun bir aradan sonra tekrar tedavi uygulanmasi durumunda, asiri
duyarlilik reaksiyonlari riski artmaktadir.

Enfeksiyonlar

« REMSIMA almadan &nce, eger bir enfeksiyon gecirmekteyseniz, cok hafif bile olsa bunu
doktorunuza sdyleyiniz.

+ Herhangi bir zamanda histoplazmoz, koksidioidomikoz veya blastomikoz adi verilen
enfeksiyonlarin yaygin oldugu bir bélgede yasadiysaniz veya bu tip bir bélgeye seyahat
ettiyseniz REMSIMA almadan 6énce doktorunuza sdyleyiniz. Bu enfeksiyonlar akcigerlerinizi
veya viicudunuzun diger organlarini etkileyen spesifik mantar tiplerinden kaynaklanir.

« REMSIMA ile tedavi edilirken enfeksiyonlara daha kolay yakalanabilirsiniz. 65 yasinda veya

daha ileri yasta iseniz enfeksiyon riskiniz daha yuiksektir.

Bu enfeksiyonlar ciddi olabilir ve tliberkiiloz, viriis, mantar, bakteri veya cevredeki diger

organizmalardan kaynakli enfeksiyonlar ve sepsisi icerebilir ve yasami tehdit edebilir.

REMSIMA tedavisi sirasinda enfeksiyon belirtileri fark ederseniz derhal doktorunuza soyleyiniz.
Enfeksiyon belirtileri ates, kendini iyi hissetmeme, grip benzeri belirtiler, 6kstiriik, deride
kizariklik veya sicaklik hissi, yaralar ve dis sorunlarini icerir. Doktorunuz REMSIMA tedavinizin
gecici bir stire durdurulmasini 6nerebilir.

Tlberkiloz

+ Eger ge¢miste tliberkiiloz gecirdiyseniz ya da su an tliberkilozu olan veya tiiberkiiloz gegirmis

olan birisiyle yakin temas icindeyseniz, bunu doktorunuza sdylemeniz son derecede 6nemlidir.

REMSIMA'ya baslamadan 6nce doktorunuz size tiiberkiiloz testi yapacaktir. Tiiberkiiloz icin

ilacla tedavi edilen durumlarda bile, infliximab ile tedavi edilen hastalarda tuiberkiiloz vakalari

bildirilmistir. Doktorunuzun bu testlerin yapildigini dosyaniza yazmasi gereklidir.

« Eger doktorunuz tiiberkiiloz icin risk tasidiginizi diistiniirse, size REMSIMA verilmeden énce
tliberkuloz ilaglariyla tedavi edilebilirsiniz.

Eger REMSIMA tedavisi sirasinda tiiberkiiloz belirtileri fark edersiniz derhal doktorunuzu
haberdar ediniz. Belirtiler inatg1 6ksrtik, kilo kaybi, yorgunluk hissi, ates ve gece terlemeleridir.

Hepatit B virtisti (HBV)

« Hepatit B virlisti (HBV) tastyicisiysaniz, sizde HBV varsa veya ge¢cmiste HBV gecirdiyseniz
REMSIMA almadan énce doktorunuza séyleyiniz.

« Size HBV bulasma riski olabilecegini distinliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

+ Doktorunuz size HBV testi yapacaktir.

« REMSIMA da dahil olmak iizere TNF blokérleriyle tedavi, bu viriisii taglyan insanlarda HBV'nin
tekrar aktif hale gelmesine neden olabilir. Ender olarak, HBV'nin tekrar aktif hale gelmesi
yasaminizi tehlikeye sokabilir.

- Hepatit B tekrar aktif hale gelirse, doktorunuz tedavinizi durdurabilir ve size destek tedavisi ile
beraber etkili antiviral tedavi gibi ilaclar verebilir.

Kalp sorunlari

« Eger herhangi bir kalp sorununuz (hafif bir kalp yetmezIigi gibi) varsa doktorunuza séyleyiniz.

« Doktorunuz kalbinizi yakindan izlemek isteyecektir; doktorunuz gogstintizii dinleyecek,
viicudunuzu kontrol edecek ve ayaklarinizda sivi birikmesi isareti olup olmadigina bakacaktir.
Fiziksel tetkikin sonrasinda gerekli gérillirse, kan testleri veya EKG gibi ek tetkikler
doktorunuz tarafindan talep edilebilir.

REMSIMA ile tedavi sirasinda kalp yetmezligi belirtileri (6rnegin nefes darligi ya da ayaklarinizda

sisme) ilk kez gelisiyorsa veya var olan belirtiler agirlasirsa, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Kanser ve lenfoma

Eger lenfoma (bir tiir kan kanseri) veya bagka herhangi bir kanseriniz varsa veya gecmiste
gecirdiyseniz, REMSIMA kullanmadan énce bu durumu doktorunuza sdyleyiniz.

Hastaligi uzun zamandir devam eden siddetli romatoid artritli hastalar lenfoma gelisimi icin
daha ytiksek risk altinda olabilir.

REMSIMA alan cocuklar ve yetiskinlerde lenfoma veya baska bir kanser gelisme riski daha
yuksek olabilir.

infliximab da dahil olmak tizere TNF-blokérii alan bazi hastalarda hepatosplenik T-hiicreli
lenfoma adi verilen nadir bir kanser tlirii gelismistir. Bu hastalarin cogu Crohn hastaligi veya
Ulseratif koliti olan ergenlik cagindaki veya genc yetiskin erkeklerdir. Bu tip kanser genellikle
o6lime yol agmistir. Bu hastalarin hemen hepsi TNF-blokérlerine ilave olarak azatiyoprin veya
6-merkaptopdirin iceren ilaglar da almustir.

infliximab ile tedavi edilen bazi hastalarda deri kanserinin belirli tipleri gelismistir. Tedavi
sirasinda veya sonrasinda derinizin gérinimiinde herhangi bir degisiklik ya da deri Gzerinde
olusumlar fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz.

Romatoid artrit icin infliximab ile tedavi edilmekte olan bazi kadinlarda rahim adzi (serviks)
kanseri gelismistir. 60 yas (izeri hastalar dahil REMSIMA kullanan kadinlar icin, doktorunuz
duzenli rahim agzi kanseri taramasi 6nerebilir.

Akciger hastaligi veya asiri sigara kullanimi

« Kronik Obstruktif Akciger Hastaligi (KOAH) adi verilen bir akciger hastaliginiz varsa ya da cok
fazla sigara kullaniyorsaniz REMSIMA almadan &nce doktorunuza séyleyiniz.

« KOAH'li hastalar ve asiri sigara icen hastalarin REMSIMA tedavisi sirasinda kansere yakalanma
riski daha yliksek olabilir.

Sinir sistemi hastaligi

- REMSIMA almadan énce doktorunuza su anda veya ge¢miste sinir sisteminizi etkileyen bir
sorun yasayip yasamadiginizi sdyleyiniz. Bu durum multipl skleroz (kas kontrolii veya gérme
problemlerine neden olan felg, tremor, konusma bozukluklari gibi birden fazla sayida ve cesitli
sinirsel belirtileri iceren hastalik), Guillain-Barré sendromu (kaslarda zayiflik problemlerine
neden olan kol ve bacaklarda his kaybi, kas zafiyeti veya felcle belirgin bir sinir sistemi
hastaligi), nébet gegirip gegirmediginiz veya size optik norit (gérme problemlerine neden
olan goz sinirlerinde iltihabi iceren hastalik) tanisi konulup konulmadid bilgilerini kapsar.

REMSIMA ile tedavi sirasinda bir sinir hastaliginin semptomlarini yasamaya baslarsaniz bunu

hemen doktorunuza sdyleyiniz. Belirtiler; gormede degisiklikleri, kollarinizda veya

bacaklarinizda gli¢stizliigl ve viicudunuzun herhangi bir yerinde uyusma veya karincalanmayi

kapsar.

Anormal deri kanallari
- Fistilleriniz (deri ile barsak arasinda normalde olmamasi gereken bir baglanti olusmasi) varsa,
REMSIMA almadan énce doktorunuza soyleyiniz.

Asilamalar

Eger yakinlarda asi olduysaniz ya da asi olmaniz planlanmis ise, doktorunuza sdyleyiniz.
REMSIMA tedavisine baglamadan &nce tavsiye edilen asilari yaptirmaniz gereklidir. REMSIMA
tedaviniz sirasinda bazi asilari yaptirabilirsiniz ancak canl asilar (canl ama guicti azaltilmis
enfeksiyon ajanlar iceren asilar), enfeksiyona sebep olabilecekleri icin REMSIMA kullanilirken
yapilmamalidir.

Gebe iken REMSIMA aldiysaniz, dogumdan sonra yaklasik alti aya kadar bebeginizin de canli
asilar sebebiyle bu tip bir enfeksiyona yakalanma riski daha yuksek olabilir. Bebeginizin
doktorlarina ve diger saglik profesyonellerine REMSIMA kullaniminiz hakkinda bilgi vermeniz
onemlidir; boylelikle onlar bebeginize herhangi bir asinin [BCG asisi (veremi énlemek icin
uygulanir) gibi canli asilar dahil] ne zaman yapilacagina karar verebilirler (Daha fazla bilgi icin
bkz. Bolim Hamilelik ve Emzirme).

Terapotik enfeksiy6z ajanlar
« Yakin tarihte bir terapétik enfeksiyoz ajan (kanser tedavisi icin kullanilan BCG enjeksiyonu gibi)
ile tedavi gorduyseniz veya bu tip bir tedaviyi almaniz planlaniyorsa doktorunuzla konusunuz.

Operasyonlar veya dis prosediirleri

- Size herhangi bir cerrahi operasyon veya dis prosedirii uygulanacak ise, doktorunuza soyleyiniz.
- Cerrahiniza veya dis hekiminize REMSIMA tedavisi almakta oldugunuzu séyleyiniz

Karaciger sorunlan

- Infliximab kullanan bazi hastalarda ciddi karaciger sorunlari gelismistir.

« REMSIMA ile tedavi esnasinda karaciger problemleriyle ilgili belirtiler yasarsaniz hemen
doktorunuza sdyleyiniz. Belirtiler, deri ve gozlerin sarlya donmesini, koyu kahve renkliidrari,
mide bolgenizin sag Ust tarafinda agn ve sisligi, eklem agrisini, deri dokiintstni veya atesi
icerir.

Dustk kan sayimlari

- Infliximab kullanan bazi hastalarda viicut, enfeksiyonlarla savasmak ya da kanamayi
durdurmak icin yeterli miktarda kan hticresi Gretemeyebilir.

« REMSIMA ile tedavi esnasinda diisiik kan sayimlariyla ilgili belirtiler yasarsanizhemen
doktorunuza sdyleyiniz. Belirtiler, inat¢i atesi, kanamay1 ya da daha kolay morarmayi, deri
altindaki kanama sebebiyle olusan kiigiik kirmizi veya mor noktalari veya solgun gériinmeyi
icerir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari

- infliximab kullanan bazi hastalar lupus adi verilen bir bagisiklik sistemi hastaligiyla ilgili
belirtiler yasamislardir.

« REMSIMA ile tedavi esnasinda lupus belirtileri gelisirse hemen doktorunuza sdyleyiniz.
Belirtiler, eklem agrisini ya da yanaklarda veya kollarda glinese hassas dokiintiiy icerir.

Cocuklar ve ergenler (6-17 yas arasi)

Yukaridaki bilgiler cocuklar ve ergenler icin de gecerlidir. Ayrica:

- infliximab gibi TNF-blokérleri almis bazi cocuklar ve ergenlerde bazen éliimle sonuglanan
kanserler (siradis tipler dahil) gelismistir.

- Infliximab alan cocuklarda yetiskinlere kiyasla daha fazla enfeksiyon gelismistir.

« REMSIMA tedavisine baslamadan énce cocuklara tavsiye edilen asilamalar yapilmalidir.
Gocuklar REMSIMA tedavisi sirasinda bazi ailari olabilirler ancak REMSIMA kullanimi sirasinda
canli asi yapiimamalidir.

Gocuklarda REMSIMA sadece Crohn hastaligi veya (lseratif kolit tedavisi icin kullanilmalidir. Bu

cocuklar 6 yasinda veya daha buyiik olmalidir.

“Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen doktorunuza

danisiniz”

REMSIMA'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve iceceklerin REMSIMA'y1 etkilemesi beklenmemektedir.

Hamilelik
flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diistinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planlyorsaniz,
bu ilaci almadan énce doktorunuzdan tavsiye aliniz. REMSIMA hamilelik esnasinda sadece
doktorunuz sizin icin gerekli oldugunu dustnuyorsa kullanilmalidir.

Eger REMSIMA ile tedavi oluyorsaniz, tedaviniz sirasinda ve son REMSIMA inflizyonunu izleyen
6 ay streyle dogum kontrol yontemleri kullanarak hamile kalmaktan sakinmalisiniz. Bu stirede
dogum kontrolii kullanimini doktorunuz ile konusunuz.

Gebelik sirasinda REMSIMA aldiysaniz, bebeginizin enfeksiyona yakalanma riski daha yiiksek
olabilir.

Bebeginize herhangi bir asi yapilmadan 6nce, bebeginizin doktorlarina ve diger saglik
uzmanlarina REMSIMA kullandiginizi séylemeniz énemlidir. Gebelik ddneminde infliximab
kullandiysaniz, dogumdan sonra 6 ay icerisinde bebeginize BCG asisinin (tlibekilozun
onlenmesinde kullanilir) uygulanmasi, 6lim dahil ciddi komplikasyonlara ve enfeksiyona yol
acabilir. BCG asisi gibi canli asilar bebeginize dogumdan sonraki 6 ay icerisinde uygulan-
mamalidir (daha fazla bilgi icin bkz. Asilama bolimi).

Gebelik ddneminde infliximab ile tedavi edilen kadinlardan dogan bebeklerin beyaz kan hiicre
sayisinda ciddi azalmalar bildirilmistir. Bebeginizde devamli ates veya enfeksiyonlar varsa,
derhal bebeginizin doktoruyla gorisiiniiz.

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

Emzirme

flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- REMSIMAnIn anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

« REMSIMA ile tedavi edilirken veya REMSIMA tedavinizin son dozundan sonra 6 ay siireyle
bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimi

REMSIMA'nIn alet, motorlu arag ve makine kullanma becerisini etkileme ihtimali azdir. REMSIMA
aldiktan sonra eger yorgunluk duyuyorsaniz, sersemlik varsa veya kendinizi iyi hissetmiyorsaniz
alet, motorlu ara¢ ve makine kullanmayiniz.

REMSIMA'nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi Girlin her dozunda 1T mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermedigi” kabul edilebilir. Ancak REMSIMA size uygulanmadan 6nce, sodyum iceren

bir ¢ozelti ile karistirilir. Diistik sodyum diyetindeyseniz, doktorunuz ile konusun.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

iltihabi hastaliklari olan hastalar sorunlarinin tedavisi icin halihazirda ilag (6rn. metotreksat)
kullanmaktadir. Bu ilaglar yan etkilere neden olabilir. REMSIMA alirken diger ilaclardan
hangilerini kullanmaya devam etmeniz gerektigi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Crohn hastaligi, Ulseratif kolit, romatoid artrit, ankilozan spondilit, psoriyatik artrit veya
psoriyazisin tedavisinde kullanilan diger ilaglar veya vitaminler ve bitkisel ilaglar gibi recetesiz
satilan ilaglar dahil, kullanmakta ya da kullanmis oldugunuz diger ilaglar doktorunuza
soyleyiniz.

Ozellikle asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz:

- Bagisiklik sisteminizi etkileyen ilaglar.

- Kineret (anakinra icerir). REMSIMA ile Kineret birlikte kullaniimamalidir.

« Orencia (abatasept icerir). REMSIMA ile Orencia birlikte kullanilmamalidir.

REMSIMA kullanirken canli asilar yaptirmamalisiniz. Gebelik déneminde REMSIMA kullandiysaniz,
bebeginize herhangi bir asi yapilmadan 6nce, bebeginizin doktoruna ve bebeginizin bakimindan
sorumlu diger saglik profesyonellerine REMSIMA kullaniminiz hakkinda bilgi veriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise ltitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REMSIMA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhdi icin talimatlar:
Doktorunuz sizin kisisel dozunuza (mg olarak) ve ne kadar siklikla REMSIMA uygulanacagina
karar verecektir. Size verilen doz; hastaliginiza, viicut agiriginiza ve REMSIMA'ya verdiginiz

yanita baghdir.
- Asagidaki tablo ne kadar siklikla REMSIMA verilecegini géstermektedir.

1.doz 0 hafta

2.doz 1. dozunuzdan 2 hafta sonra

3.doz 1. dozunuzdan 6 hafta sonra

Sonraki dozlar Hastaliginiza bagl olarak her 6-8 haftada bir

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

Crohn hastaligr:

Orta ve siddetli, aktif Crohn hastaligi icin 6nerilen doz, viicut agirhginin kilogrami basina 5 mg
infliximabdir.

Enterokiitanoz fistillerin kapanmasi icin 6nerilen doz, viicut agirhginin kilogrami basina 5 mg
infliximabdir.

Ankilozan spondilit
Onerilen doz, viicut agiriginin kilogrami basina 5 mg infliximabdir.

Psoriyatik artrit
Onerilen doz, viicut agiriginin kilogrami basina 5 mg infliximabdir.

Ulseratif kolit
Onerilen doz, viicut agiriginin kilogrami basina 5 mg infliximabdir.

Psoriyazis
Onerilen doz, viicut agiriginin kilogrami basina 5 mg infliximabdir.

Uygulama yolu ve metodu:

REMSIMA size doktorunuz veya hemsireniz tarafindan bir hastanede veya klinikte verilecektir.
Doktorunuz veya hemsireniz enjeksiyonluk REMSIMA ¢ézeltisini hazirlayacaktir. REMSIMA
¢ozeltisi damarlarinizdan birine yavasca enjekte edilecektir (2 saat stireyle). Bu islem genellikle
kolunuzdan yapilacaktir. Buna "intravenéz infiizyon" veya damlatma adi verilir. U¢tincii
infiizyondan (ilag uygulamasi) sonra doktorunuz size REMSIMA'y1 1 saatlik bir siire icinde
uygulamaya karar verebilir. REMSIMA dozunuzu alirken ve uygulamadan sonraki 1-2 saat
stiresince gdzlem altinda olacaksiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda REMSIMA sadece cocuk Crohn hastaligi veya iilseratif kolit icin tedavi almakta ise
kullaniimalidir. Bu cocuklar 6 yasinda veya daha biiytik olmalidir. Onerilen doz yetiskinler ile
aynidir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalarda REMSIMA ile 6zel calismalar yapiimamustir. 65 yas (istli hastalarda 6limle
sonuglanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas altindakilere gore daha ytiksektir. Yagllar tedavi
edilirken enfeksiyon riski i¢in dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger REMSIMA'nin etkisinin cok gliclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REMSIMA kullandiysaniz

Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacadi icin, gereginden fazla REMSIMA
kullanmaniz séz konusu degildir. Cok fazla REMSIMA aliminin bilinen hicbir yan etkisi yoktur.
REMSIMA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasinin kullanildigiini diisiindiyorsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Eger REMSIMA kullanmayi unutursaniz

ilacin verilecegi randevunuzu unutur veya kagcirirsaniz miimkiin olan en kisa zamanda yeni bir
randevu icin basvurunuz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

REMSIMA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, REMSIMA'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin cogunlugu hafif ile orta derecededir. Ancak bazi hastalar ciddi yan etkiler yasayabilir
ve tedavi gerekebilir. Yan etkiler, REMSIMA tedaviniz durdurulduktan sonra da gériilebilirler.

Asagidakilerden biri olursa, REMSIMA'y1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Alerjik reaksiyon belirtileri: Orn. yiiziiniizde, dudaklarinizda, agzinizda veya bogazinizda
yutmada veya nefes almada zorluga neden olabilecek sislik, deri dokuntusd, trtiker, ellerde,
ayaklarda veya ayak bileklerinde sislik. Bu reaksiyonlarin bazilari yasami tehdit edecek kadar
ciddi olabilir. 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 cene agrisi, bogaz agrisi veya bas agrisi
olabilir. Bu alerjik reaksiyonlar hem infliximabin ilk inflizyonunun ardindan hem de tedavinin
devaminda uygulanan infliximab inflizyonlarin ardindan benzer belirtiler ile gorilebilir.

Kalp sorunu belirtileri: Orn. gég(iste rahatsizlik veya agr, kolda agr, mide agrisi, nefes darligi,
kaygl, denge kaybi, bas dénmesi, bayginlik, terleme, bulanti, kusma, gégiste sikisma veya
carpinti, hizl veya yavas kalp atimi ve ayaklarinizda sislik.

Enfeksiyon belirtileri (tiberkiloz dahil): Orn. ates, yorgunluk hissi, 8ksiriik (inatci olabilir),
nefes darligi, grip benzeri semptomlar, kilo kaybi, gece terlemeleri, ishal, yaralar, bagirsakta
veya anus cevresinde cerahat toplanmasi (abse), dis sorunlari veya idrara ¢cikma sirasinda
yanma hissi.

Muhtemel kanser belirtileri lenf dugumlerinin siskinligini, kilo kaybini, atesi, olagandisi deri
nodiillerini, benlerde veya deri renginde degisikligi veya olagandisi vajinal kanamayi icerir
ancak bunlarla sinirli degildir.

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

Sinir sistemi sorunu (géz sorunlari dahil) belirtileri: Orn. nébetler, viicudunuzun herhangi bir
yerinde karincalanma veya uyusukluk, kollar veya bacaklarda gui¢siizlik, cift gérme gibi
gormede degisiklikler veya baska gz sorunlari.

Gegmiste hepatit B gecirdiyseniz hepatit B enfeksiyonu dahil olmak lizere karaciger sorunu
belirtileri: Orn. deride veya gézlerde sararma, koyu kahverengi idrar karin bélgesinin sag (st
tarafinda agri ya da sislik, eklem agrisi, deri dokiintiisti veya ates.

Lupus adi verilen bir bagisiklik sistemi bozuklugunun belirtileri: Orn. eklem agrisi veya
yanaklar ya da kollarda glinese duyarl dokintu (lupus) ya da oksurik, nefes darlig, ates veya
deri dokuntisu (sarkoidoz).

Diisiik kan sayimi belirtileri: Orn. inatg ates, daha kolay kanama veya morarma veya solgun
gorindm.

Ciddi deri problemlerinin belirtileri: Orn. kirmizimsi, gériiniim olarak hedef tahtasini andiran
noktalar veya govdede genellikle ortasi kabarcikli yuvarlak lekeler, genis bolgelerde derinin
soyulmasi ve derinin pul pul dékiilmesi, agiz, bogaz, burun, cinsel organ bélgesi ve gézlerde
yaralar ya da viicuda yayilabilen, kiictik i¢i cerahat dolu kabarciklar. Bu deri reaksiyonlarina
ates eslik edebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandinlmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gordlebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler

Karin agrisi, hasta hissetme,

Herpes (ucuk) veya grip gibi viral enfeksiyonlar,
Sinuizit gibi Gst solunum yolu enfeksiyonlari,
Bas agrisi,

infiizyondan kaynaklanan yan etki,

« Agr.

Yaygin yan etkiler

Karacigerinizin calisma biciminde degisimler, karaciger enzimlerinde artis (kan testleriyle
saptanir),

Bronsit veya pnémoni gibi akciger veya gogus enfeksiyonlari,

Zor veya agdrili nefes alma, gogus agrisi,

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

Kurdesen (Urtiker), kasintili dokiintii veya deri kurulugu,

Denge sorunlari veya bag dénmesi,

Ates, fazla terleme,
Duistk veya yuksek kan basinci gibi dolagim sorunlari,
Morluklar, sicak basmasi veya burun kanamasi, sicak, kirmizi deri (kizarma),

Yorgunluk veya glgsuzliik hissi,

Kan zehirlenmesi, apse ya da deri enfeksiyonu (selllit) gibi bakteriyel enfeksiyonlar,

Deride mantar enfeksiyonu,

Anemi (kansizlik) veya dusuk I6kosit (beyaz kan hiicresi) sayimi gibi kan sorunlari,

Sismis lenf diglmleri,

Depresyon (ruhsal bozukluk), uyku sorunlari,

GOz kizarikhgr ve enfeksiyon dahil g6z sorunlari,

Hizli kalp atisi (tasikardi) veya carpintilar (kisinin kalp atisini hissetmesine yol acan bir kalp atisi
anormalligidir),

Eklemlerde, kaslarda veya sirtta agri,

idrar yolu enfeksiyonu,

Psoriyazis, egzema (cildin bircok maddeyle temas etmesi sonucu duyarli hale gelmesiyle ya
da cesitli genetik ve cevresel faktorlerin etkisiyle ortaya cikan iltihapl ve alerjik bir deri
hastaligidir) ve sa¢ dokilmesi gibi deri sorunlari,

Enjeksiyon yerinde agr, sisme, kizariklik veya kasinti gibi reaksiyonlar,

Urperme, deri altinda sivinin birikip sismeye neden olmasi,
Uyusukluk veya karincalanma hissi.

Yaygin olmayan yan etkiler
Kan akiminda azalma (periferik iskemi), bir damarin sismesi (tromboflebit)

Kan damarlarinin disinda kan toplanmasi (hematom) veya morarma,

iici sivi dolu kabarciklar, sislik, sigiller, anormal deri rengi veya cildin renk degistirmesi veya
dudaklarda sisme ya da derinin kalinlasmasi veya kirmizi, kabuklanmis ve pul pul olmus deri
gibi deri sorunlari,

Siddetli alerjik reaksiyonlar (6rn. anafilaksi), lupus adi verilen bir bagisiklik sistemi bozuklugu
(belirtileri inatci kizariklik, ates, yorgunluk, eklem agrisi veya yanaklar ya da kollarda glinese
duyarli dokiintil), yabanci proteinlere alerjik reaksiyonlar,

iyilesmesi daha uzun siiren yaralar,

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

Unutkanlik, hirginlik, kafa karigikligy, sinirlilik,

Bulanik gérme veya gérme fonksiyonunda azalma, gézlerde sislik veya arpacik dahil goz
sorunlari,

Yeni veya kéttilesen kalp yetmezIigi, yavas kalp atim hizi,

Bayilma,

Konviilsiyonlar, sinir sorunlari,

Bagirsakta delinme veya ince bagirsakta tikanma, mide agrisi veya kramplari,
Pankreas iltihabi (pankreatit) (belirtileri sirta vuran karin agrisi, sindirim problemleri ve
laboratuvar bulgulari ve radyolojik incelemelerle desteklenir),

Mantar enfeksiyonlari veya tirnaklarda mantar enfeksiyonu,

Akciger sorunlan (Orn. 6dem),

Akcigerlerin etrafinda sivi toplanmasi (plevral efiizyon),

Akcigerlerde hava yollarinin daralmasi sebebiyle nefes almada zorluk,

Akcigerleri cevreleyen zarlarda enflamasyon nefes almakla daha da kéti hissedilen batici
g6gus agrisina sebep olur (plorezi),

Tiberkiloz

Bobrek enfeksiyonlari,

Dustik kan pulcuklari sayisi, cok fazla sayida beyaz kan hiicresi,

Vajina enfeksiyonlari,
Bireyin kendi viicuduna karsi yonetilmis spesifik bir bagisiklik tepkisini (otoantikor pozitifligi)
gosteren kan testleri.

Seyrek yan etkiler
Bir kan kanseri tipi (I6semi),

Lenf bezlerindeki bir kanser tipi (lenfoma),

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

Beyin zarinda enflamasyon (menenijit),

Bagisiklik sisteminin zayiflamasindan dolayi goriilen enfeksiyonlar,

Gegmiste hepatit B olduysaniz, hepatit B enfeksiyonu,

Bagisiklik sistemindeki bir sorun sebebiyle karacigerde iltihap (otoimmiin hepatit),

Derinin veya gozlerin sarilasmasina sebep olan karaciger sorunu (sarilik)

Dokuda anormal sislik veya blylime,

Biling kaybina neden olan ve yasami tehdit edebilen ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok),
K¢k kan damarlarinin iltihabi (vaskdilit),

Akcigerler, deri veya lenf digumlerini etkileyebilecek bagisiklik bozukluklari (6. sarkoidoz),
Bir antienflamatuar cevap sonucunda bagisiklik hicrelerinin birikmesi (grantilamatoz
lezyonlar)

ilgi veya duygu eksikligi,

Toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu ve akut generalize ekzantemattz
pustiloz (ani baslayan, atesle birlikte tiim viicutta yaygin sekilde, deri tizerinde, ici cerahat
dolu kiiclik kabarciklar ile seyreden bir tablo) gibi ciddi deri sorunlari,

Eritema multiforma, ici sivi dolu kabarciklar ve derinin soyulmasi ya da ¢iban gibi diger deri
sorunlari (fronkdil),

Kas kontroll, kas zayifligi veya gorme problemleri (transvers miyelit, multipl skleroz benzeri
hastalik, optik ndrit ve Guillain-Barré sendromu) gibi ciddi sinir sistemi bozukluklari,

Korliik de dahil olmak tizere, gorme degisikliklerine sebep olabilecek goz iltihabi,

Kalp zarinda sivi (perikardiyal efiizyon),

Ciddi akciger sorunlari (interstisyel akciger hastaligi gibi),

Melanom (bir cilt kanseri tipi),

Servikal kanser,

Dusuk kan sayimlari (beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma dahil),

Derinin altindaki kanamanin sebep oldugu kiictik kirmizi veya mor noktalar,

‘Kompleman faktor’ diye adlandirilan ve bagisiklik sisteminin bir parcasi olan bir kan proteinin
degerlerinin anormal olmasi,

Likenoid reaksiyonlar (kasintili, kirmizimsi-mor deri dokiintiisti ve/veya mukoza zarlarinin
Uzerinde dantele benzer beyaz-gri cizgiler).

Sikligi bilinmeyen yan etkiler

+ Cocuklar ve yetiskinlerde kanser,

+ Cogunlukla erkek ergenleri ve genc erkekleri etkileyen seyrek goriilen bir kan kanseri tipi
(hepatosplenik T-hiicreli lenfoma),

Karaciger yetmezIigi,

Merkel hicreli karsinoma (bir cilt kanseri tipi),

Dermatomiyozit adi verilen bir bozuklukta kétulesme (kas guigsiizligu esliginde deri
dokuntisi seklinde kendini gosterir),

Kalp krizi,

Tedavi sirasinda veya sonrasinda 2 saat icinde gorme kaybi,

Zayiflamig bagdisiklik sistemi sebebiyle bir canli asinin sebep oldugu enfeksiyon,

Kaposi Sarkomu, insan Herpes Viriisii-8 enfeksiyonu ile iliskili nadir bir kanser tiirtidiir. Kaposi
Sarkomu en yaygin olarak, ciltte mor lezyonlar halinde belirir.

Cocuklarda ve ergenlerde goriilen diger yan etkiler

Crohn hastaligr icin infliximab alan ¢ocuklarda, Crohn hastaligi icin infliximab alan yetiskinlere
kiyasla yan etkilerde bazi farklar goriilmustir. Cocuklarda daha fazla goriilen yan etkiler sunlar
olmustur: dustik kirmizi kan hicre sayisi (anemi), diskida kan, tiim beyaz kan hiicrelerinin
sayisinda duistikliik (Iokopeni), kizariklik veya kizarma (sicak basmasi), viral enfeksiyonlar,
enfeksiyonla savasan beyaz kan hicrelerinin sayisinin azligi (n6tropeni), kemik kirig, bakteri
enfeksiyonu ve solunum yolunda alerjik reaksiyonlar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 durumun-
da hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Mekezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gtivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. REMSIMA'nin saklanmasi

REMSIMAY1 cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Renk degisikligi olan ve icinde partikil bulunan ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Buzdolabinda saklayiniz (2°C - 8°C).

REMSIMA buzdolabi diginda orijinal karton kutusunun icinde bir kereye mahsus olmak tizere 6
aya kadar maksimum 25°C'de saklanabilir ancak orijinal son kullanma tarihinden sonra
kullanilmamalidir. Bu durumda Urlinu saklamak tizere tekrar buzdolabina koymayiniz. Yeni son
kullanma tarihini karton kutunun tizerine glin/ay/yil olarak yaziniz. Yeni kullanma tarihine ya da
kutu tizerinde basili son kullanma tarihine kadar kullanilmazsa (hangi tarih daha 6nce ise) bu
Urund atiniz.

Sulandirilarak hazirlanan inflizyon ¢ozeltisinin bakteriyolojik nedenlerle miimkin oldugunca
cabuk kullanilmasi 6nerilmektedir. infiizyon, hazirlama ve sulandirma isleminden sonraki 3 saat
icerisinde yapilmalidir. Hazirlama ve sulandirma islemi mikroplarin olmadigi (aseptik) kosullar
altinda yapildiginda, REMSIMA infiizyon ¢ézeltisi 2°C ile 8°C'de 28 giin ve ilave olarak
buzdolabindan gikartildiktan sonra 25°C'de 24 saat saklanabilir.

Doktorunuz veya diger saglik gorevlileri, REMSIMA'nin kullaniimasi ve saklanmasi konusunda
size gerekli bilgileri verecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

REMSIMAyi sisenin etiketi ve kutu (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullaniimayan ilaglari ¢c6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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SAGLIK GOREVLILERI iCIN DOGRU KULLANIM TALIMATLARI

Hazirlama ve Kullanim - saklama kosullan

Buzdolabinda saklayiniz (2°C - 8°C).

REMSIMA, orijinal son kullanma tarihini gecmeyecek sekilde orijinal karton kutusunun icinde
6 aya kadar bir sefere mahsus olmak tizere maksimum 25°C'ye kadar olan sicakliklarda
saklanabilir ancak orijinal son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. Yeni son kullanma
tarihi karton kutunun iizerine yazilmalidir. Buzdolabindan cikarildiktan sonra, REMSIMA
saklanmak tizere buzdolabina tekrar koyulmamalidir.

Hazirlama ve Kullanim- hazirlama, sulandirma ve uygulama talimatlari

Biyolojik tibbi trlinlerin takip edilebilirligini arttirmak icin, uygulanan ilacin markasi ve seri

numarasl hasta dosyasina agikca kaydedilmelidir.

1. ihtiya¢ duyulan dozu ve REMSIMA flakon sayisini hesaplayiniz. Her REMSIMA flakonu 100 mg
infliximab icermektedir. Gerekli olan hazirlanmis REMSIMA ¢ozeltisinin toplam hacmini
hesaplayiniz.

2. Aseptik kosullar altinda, 21-gauge (0.8 mm) veya daha kiiguk ignesi olan bir enjektor kullanarak,
her REMSIMA flakonunu 10 ml enjeksiyonluk su ile sulandiriniz. Flakonun tizerindeki flip-off
kapagi cikariniz ve tipanin tzerini %70'lik alkollii tampon ile siliniz. Enjektoriin ignesini kauguk
tipanin ortasindan batirarak flakonun icine daldiriniz ve enjeksiyonluk su akis yoniind,
flakonun cam duvarina yonlendiriniz. Flakonu hafif hareketlerle dondiirerek, liyofilize tozun
¢ozlinmesini saglayiniz. Bu islemi uzun siireyle ya da hizli hareketlerle yapmayiniz. FLAKONU
CALKALAMAYINIZ. Hazirlanan ¢ozeltinin kopuklenmesi olagandir. Hazirlanmis ¢ozeltiyi 5
dakika sureyle dinlenmeye birakiniz. Cézeltinin renksiz ile acik sari arasinda ve "yanar doner"
oldugunu kontrol ediniz. infliximab bir protein oldugu icin cézeltide birkag ince yan seffaf
partikil olusabilir. Eger icinde opak partikiller veya baska yabanci partikdiller varsa ya da renk
degisikligi olusmus ise ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

3. Hazirlanmig REMSIMA ¢ézeltisinin tamamini, sodyum kloriir 9 mg/ml (%0.9) infiizyon ¢ézeltisi
ile 250 ml'ye seyreltiniz. Hazirlanmis REMSIMA ¢ézeltisini baska bir ¢oziicii ile seyreltmeyiniz.
Seyreltme, 250 ml'lik cam sise ya da infiizyon torbasindan, hazirlanmig REMSIMA ¢6zeltisinin
hacmine esit hacimde sodyum kloriir 9 mg/ml (%0.9) infiizyon ¢ozeltisi cekilerek yapilabilir.
Hazirlanmis REMSIMA ¢ézeltisinin ihtiyac duyulan miktarini 250 ml'lik infiizyon sisesi ya da
torbasina yavasca ekleyiniz. Hafif hareketlerle karistiriniz. 250 ml'den biyik hacimler icin

inflizyon ¢ozeltisinin Konsantrasyonunun 4 mg/ml'den fazla olmadigina emin olmak
amaciyla daha buyk bir inflizyon torbasi (6rnegin 500 ml, 1000 ml) ya da birka¢ tane 250
ml'lik infiizyon torbasi kullaniniz. infiizyon ¢ézeltisi sulandirilip seyreltildikten sonra
buzdolabinda saklanirsa, ¢ozelti, 4. adimdan (infiizyon) 6nce 25°C'lik i1stya gelmesi icin oda
sicakliginda 3 saat bekletilmelidir. 2 °C - 8 °C'de 24 saatten uzun saklama sadece REMSIMAnIN
inflizyon torbasi icerisinde hazirlanmasi icin gegerlidir.

4. Inflizyon ¢ozeltisini spesifik endikasyonlar icin tavsiye edilen infiizyon zamanindan az olmayan
bir stire boyunca uygulayiniz (bkz. Béliim 3). Sadece i¢inde steril, non-pirojen, protein
baglayici 6zelligi diistik bir filtresi bulunan (por capi 1.2 mikrometre ya da daha kiigiik)
infiizyon setlerini kullaniniz. icerisinde koruyucu madde bulunmadigi icin, infiizyon ¢ézeltisi
uygulamasi miimkiin oldugunca ¢abuk ve hazirlama ve seyreltme isleminden sonraki 3 saat
icerisinde yapilmalidir. Hemen kullaniimazsa, kullanimdaki saklama sureleri ve kullanim
oncesi sartlar kullanicinin sorumlulugundadir ve eger sulandirma/seyreltme kontrolli ve
valide edilmis aseptik sartlarda gerceklesmediyse, normal sartlarda 2 °C - 8 °C'de 24 saatten
uzun olmamalidir. infiizyon ¢ézeltisinin kullanilmadan kalan herhangi bir bdlimiinii tekrar
kullanmak tzere saklamayiniz.

5. REMSIMA'nin diger ajanlar ile birlikte uygulanmasinin degerlendirildigi, fiziksel-biyokimyasal
gecimlilik galismalari yapilmamistir. REMSIMA'y1 diger ajanlar ile birlikte ayni yoldan es-zamanli
olarak infiize etmeyiniz.

6. Uygulamadan 6nce REMSIMA'y1 partikiillii maddeler ve renk degisikligi ydniinden gézle
kontrol ediniz. E§er goriilebilir opak partikiiller veya baska yabanci partikdller ya da renk
degisikligi varsa kullanmayiniz.

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