KULLANMA TALIMATI

BIMZELX 160 mg/mL SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem
Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 1 mL’lik enjeksiyonluk ¢ozeltide 160 mg bimekizumab

o Yardimci maddeler: Glisin, sodyum asetat trihidrat, glasiyel asetik asit, polisorbat 80 ve
enjeksiyonluk su

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktora soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BIMZELX nedir ve ne icin kullanilir?

BIMZELX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIMZELX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BIMZELX’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadar.
1. BIMZELX nedir ve ne icin kullanilir?

BIMZELX in igerdigi etkin madde olan bimekizumab, interldkin (IL) inhibitdrleri adi verilen bir
ila¢ grubuna dahildir. Bimekizumab iltihaplanmada rol oynayan IL-17A ve IL-17F adl1 iki proteinin
aktivitesini azaltarak etki gosterir. Psoriazis (plak sedef hastaligi), psoriatik artrit, aksiyel
spondiloartrit [non-radyografik aksiyel spondilartrit ve ankilozan spondilit (radyografik aksiyel



spondilartrit) dahil] ve hidradenitis siiptirativa gibi iltihapli hastaliklarda bu proteinlerin diizeyi
yiikselmektedir.

Plak psoriazis

Eger sizde orta dereceli ila siddetli plak psoriazis varsa size ilk olarak bagka ilaglar verilecektir. Eger
bu ilaglara iyi yanit vermezseniz, plak psoriazisin isaret ve belirtilerini azaltmak icin size BIMZELX
verilecektir. Plak psoriazis deriyi etkileyen inflamatuvar (iltihabi) bir hastaliktir ve saclhi deri veya
tirnaklar1 da etkileyebilir. BIMZELX agr1, kasint1 ve derinin pullanmasi/soyulmasi gibi hastaligin
belirtilerini azaltmak ve hafifletmek i¢in kullanilir.

Psoriatik artrit

BIMZELX, psoriatik artritli yetiskinlerin tedavisinde kullanilir. Psoriatik artrit, genellikle plak
psoriazis (plak sedef hastaligi) ile birlikte goriilen ve eklemlerde iltihaplanmaya neden olan bir
hastaliktir. Eger sizde aktif psoriatik artrit varsa, tedaviniz i¢in dncelikle baska ilaglar verilebilir. Bu
ilaglarin yeterince ise yaramamasi ya da tolerans gelistirmeniz durumunda, BIMZELX size tek ilag
olarak veya metotreksat adl1 baska bir ilagla birlikte verilecektir.

BIMZELX iltihab1 azaltan bir ila¢ oldugundan, eklemlerdeki ve ¢evresindeki agri, sertlik ve sisligi,
psoriatik deri dokiintiisii ve psoriatik tirnak hasarini azaltmanm yani sira hastaligin etkiledigi
eklemlerin kikirdak ve kemigindeki hasar1 yavaslatmaya da yardimci olabilir. Bu etkiler hastaligin
bulgu ve belirtilerinin kontrol altina alinmasina, normal giinliik aktivitelerinizin kolaylagmasina,
yorgunlugunuzun azalmasina ve yasam kalitenizin artmasina yardimci olabilir.

Aksivel spondiloartrit [non-radyografik aksiyel spondilartrit ve ankilozan spondilit (radyografik
aksiyel spondilartrit) dahil]

BIMZELX, aksiyel spondiloartrit ad: verilen, omurga eklemlerinin iltihaplanmasina neden olan ve
esas olarak omurgayi etkileyen iltihapli bir hastaligin goriildiigii yetiskinlerin tedavisinde kullanilir.
Bu durum rontgen ile goriilemiyorsa "nonradyografik aksiyel spondiloartrit" olarak adlandirilir;
rontgen ile goriilebilen bulgular olan hastalarda ortaya ciktiginda ise "ankilozan spondilit" veya
"radyografik aksiyel spondiloartrit" adini alir.

Eger sizde aksiyel spondiloartrit varsa, tedaviniz i¢in dncelikle baska ilaglar verilecektir. Bu ilaglara
yeterince 1yi bir yanit vermemeniz durumunda, hastaligin bulgu ve belirtilerinin azaltilmasi, iltihabin
giderilmesi ve fiziksel fonksiyonun iyilestirilmesi i¢in size BIMZELX verilecektir. BIMZELX sirt
agrisii, tutuklugu ve yorgunlugu azaltmaya yardimci olarak normal giinliik aktivitelerinizi
kolaylastirabilir ve yasam kalitenizi artirabilir.

Hidradenitis suplirativa

BIMZELX yetiskinlerde hidradenitis siipiirativa (bazen akne inversa veya Verneuil hastalig1 olarak
da adlandirilir) adi verilen bir hastaligin tedavisinde kullanilir. Hidradenitis siipiirativa, hassas
nodiiller (yumrular) ve apseler (¢ibanlar) gibi agrili lezyonlara ve irin sizdirabilen lezyonlara neden
olan kronik bir iltihapl deri hastaligidir. Genellikle meme alt1, koltuk alti, uylugun i¢ kismi, kasik
ve kalca gibi derinin belirli bolgelerini etkiler. Etkilenen bolgelerde yara izi de olusabilir. Size
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oncelikle bagka ilaglar verilecektir. Bu ilaglara yeterince iyi bir yanit vermemeniz durumunda, size
BIMZELX verilecektir.

BIMZELX, hidradenitis siipiirativa kaynakli agrinin yan sira iltihapl nodiilleri (yumrularr), apseleri
(¢1ibanlari) ve irin sizdirabilen lezyonlar1 da azaltir.

BIMZELX steril, berrak ila hafif opalesan ve renksiz ila soluk kahverengimsi-sari renkte
bimekizumab ¢ozeltisidir. BIMZELX, 2 adet 1 mL’lik tek kullamimlik kullanima hazir kalem ile
birlikte bir kutu i¢inde takdim edilmektedir.

2.  BIMZELX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Biyoteknolojik tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan {irliniin ticari ismi ve seri
numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

BIMZELX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Etkin madde bimekizumaba veya BIMZELXin igerdigi yardimc1 maddelerden (bu kullanma
talimatinin basinda listelenmektedir.) herhangi birine karst alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa,

- Tiuberkiiloz da dahil olmak {izere, doktorunuzun Onemli oldugunu belirttigi bir
enfeksiyonunuz varsa.

BIMZELX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan biri sizin i¢in gegerliyse, BIMZELX kullanmadan 6nce veya kullanimi
sirasinda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz:

- Bir enfeksiyon durumunuz veya siirekli tekrar eden bir enfeksiyonunuz varsa,

- Yakin zamanda bir as1 olduysaniz veya olmay1 planliyorsamz. BIMZELX kullanirken baz1 as1
tiirleri (canli asilar) yapilmamalidir

- Herhangi bir zamanda tiiberkiiloz ge¢irdiyseniz,

- Herhangi bir zamanda iltihapli bagirsak hastaliginiz (Crohn hastaligi veya iilseratif kolit)
olduysa.

[ltihapl bagirsak hastaligi (Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit):
Diskida kan, karmn kramplari, agri, ishal veya kilo kaybr olmasi durumunda BIMZELX kullanmay1

birakiniz ve derhal doktorunuza danisiniz. Bu tip belirtiler, yeni veya kdtiilesen iltihapli bagirsak
hastaliginin (Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit) bulgular1 olabilir.



Enfeksiyonlar ve alerjik reaksiyonlar:

BIMZELX nadiren ciddi enfeksiyonlara neden olabilir. Ciddi bir enfeksiyona dair herhangi bir
belirti fark ettiginiz takdirde derhal doktorunuza damisimiz. Ilgili belirtiler 4. boliimdeki “Ciddi yan
etkiler” baslig1 altinda siralanmustir.

BIMZELX potansiyel olarak ciddi alerjik reaksiyonlara yol agabilir. Ciddi bir alerjik reaksiyona dair
herhangi bir belirti fark ettiginiz takdirde derhal doktorunuza damsiniz. Ilgili belirtiler arasinda
sunlar yer alabilir:

- Nefes alma veya yutma giicligii

- Bag donmesi veya sersemlige neden olabilen diisiik tansiyon

Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme

Kirmizi dokiintii ya da kabariklarla birlikte deride siddetli kasint.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BIMZELX in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BIMZELX, deri altina uygulandigindan yiyecek ve icecek BIMZELX alimim etkilemez.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza
danisiniz. Onlem amagh olarak, hamilelik sirasinda BIMZELX’in kullanimindan kaginilmast tercih
edilebilir; ¢iinkii BIMZELX’in hamilelik ve dogmamis bebekler iizerindeki etkileri
bilinmemektedir.

Hamile kalma potansiyeli olan bir kadmsaniz BIMZELX kullanirken ve BIMZELX in son dozundan
itibaren en az 17 hafta boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz BIMZELX’1 kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BIMZELX in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi muhtemel degildir.

BIMZELX in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BIMZELX her 320 mg dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum igerir; yani esasinda “sodyum
icermez”.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIMZELX nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
BIMZELX’i her zaman doktorunuzun veya eczacimizin belirttigi sekilde uygulayiniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Plak psoriazis

Deri altina enjekte edilerek (subkiitan enjeksiyon yoluyla) uygulama icin onerilen doz, asagidaki

gibidir:

- 0,4, 8, 12 ve 16. haftalarda 320 mg (her biri 160 mg iceren iki adet kullanima hazir kalem)

- 16. haftadan itibaren, 8 haftada bir 320 mg (her biri 160 mg iceren iki adet kullanima hazir
kalem) kullanilir. Eger kilonuz 120 kg’dan fazlaysa, doktorunuz 16. haftadan sonra
enjeksiyonlarinizin 4 haftada bir olarak devam etmesine karar verebilir.

Psoriatik artrit

Deri altina enjekte edilerek (subkiitan enjeksiyon yoluyla) uygulama icin Onerilen doz asagidaki

gibidir:

- 4 haftada bir 160 mg (bir adet kullanima hazir kalem).

- Orta ila siddetli plak psoriazis ile birlikte psoriatik artritiniz varsa, onerilen doz rejimi plak
psoriazis i¢in Onerilenle aynidir. Ilk 16 haftadan sonra doktorunuz, eklemlerinizdeki belirtilere
bagli olarak enjeksiyonlar1 4 haftada bir 160 mg olacak sekilde ayarlayabilir.

Aksiyel spondiloartrit [non-radyografik aksiyel spondilartrit ve ankilozan spondilit (radyografik
aksiyel spondilartrit) dahil]

Deri altina enjekte edilerek (subkiitan enjeksiyon yoluyla) uygulama i¢in 6nerilen doz, 4 haftada bir
160 mg'dir (bir adet kullanima hazir kalem).

Hidradenitis suplirativa

Deri altina enjekte edilerek (subkiitan enjeksiyon yoluyla) uygulama i¢in dnerilen dozlar asagidaki

gibidir:

- 16. Haftaya kadar 2 haftada bir 320 mg (her biri 160 mg igeren iki adet kullanima hazir kalem
uygulanir).

- 16. Haftadan itibaren alacaginiz doz 4 haftada bir 320 mg'dir (her biri 160 mg igeren iki adet
kullanima hazir kalem).

Uygulama yolu ve metodu:

Yeterli bir egitimden sonra, doktorunuz kendi kendinize BIMZELX i enjekte etmenize izin verebilir.
Bir saglik meslegi mensubundan egitim almadigimiz siirece BIMZELX i enjekte etmeyiniz. Gerekli
egitimi aldiktan sonra, enjeksiyonlarinizi size bakmakla yiikiimlii kisi/bakict da yapabilir.



BIMZELX kullamma hazir kalemi kullanmadan once asagidaki talimatlarin tamamim

okuyun.

Bir bakista BIMZELX kullanima hazir kalem (bkz. Sekil A):
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Onemli bilgi:

Doktorunuz, BIMZELX kullanima hazir kalemin nasil hazirlanacagini ve enjeksiyonun nasil
yapilacagim size gostermelidir. BIMZELX’in dogru sekilde nasil enjekte edilecegi size
gosterilinceye kadar kendinize veya bir baskasina enjeksiyon yapmayiniz.

BIMZELX’in her kullanimindan &nce sizin ve/veya size bakmakla yiikiimlii kisinin/bakicinin
bu Kullanim Talimatlarini okumasi gerekmektedir.

BIMZELX’in dogru sekilde nasil enjekte edilecegi konusunda herhangi bir sorunuz veya size
bakmakla yiikiimli kisinin/bakicinin herhangi bir sorusu oldugu takdirde, doktorunuza
danisiniz.

Tam dozunuzu almak icin art arda 2 adet BIMZELX kullanoma hazir kalem
kullanmaniz gerekir.

Asagidaki durumlarda bu ilaci kullanmayiniz ve eczaneye iade ediniz:

Son kullanma tarihi (SKT) gecmisse.

Kutu tizerindeki miihiir kirilmissa.

Kullanima hazir kalem diistiiyse veya hasarli goriiniiyorsa.

Icerdigi siv1 herhangi bir zamanda dondurulmus (veya ¢oziilmiis) ise.

Enjeksiyonun daha rahat bir sekilde yapilabilmesi i¢cin: BIMZELX kullanima hazir enjeksiyon
kalemlerini buzdolabindan ¢ikarin ve diiz bir yiizeye koyarak, enjeksiyondan 6nce 30 ila 45 dakika
kadar oda sicakliginda birakin.

Baska hicbir sekilde 1sitmayin, 6rnegin mikrodalga firina veya sicak suya koymayin.
Kullanima hazir kalemi ¢alkalamayin.
Enjeksiyon i¢in hazir hissedene kadar, kullanima hazir kalemin kapagini ¢ikarmayin.



BiMZELX’in her kullaniminda asagidaki adimlar1 uygulayin.

1. Adim: Enjeksivon icin hazirhk

Asagidakileri bir masa gibi diiz, temiz ve iyi aydinlatilmis bir calisma yiizeyine yerlestirin:
- 2 adet BIMZELX kullanima hazir kalem

Ayrica agagidakilere de ihtiyaciniz olacaktir (bunlar kutu i¢inde yer almaz):
- 2 adet alkollii mendil

- 2 adet temiz pamuk pargasi

- Ozel atik kab1

Ik enjeksiyon i¢in kullanima hazir enjeksiyon kalemlerinden biriyle baslayn.
Tam doz icin art arda 2 enjeksiyon yapmaniz gerekir.

2. Adim: Enjeksivon bolgesini secin ve enjeksiyvon icin hazirlanin

2a: Enjeksiyon bolgenizi se¢in
- Enjeksiyon i¢in sec¢ebileceginiz alanlar sunlardir:
o karin bolgesi (abdomen) veya uyluk (bkz. Sekil B).
o enjeksiyonu size bakmakla yilikiimli kisi/bakic1 yapacaksa, kolun arka bolimii de
kullanilabilir (bkz. Sekil C). BIMZELX’i kolunuzun arkasina yalnizca bir doktor
veya size bakmakla yiikiimlii kigi/bakici enjekte edebilir.
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Karin veya Kolun arka
uyluk bolimi

- Derinin hassas, ¢lirtik, kizarik, pullanmis, sert oldugu veya yara izi ya da catlak izi olan alanlara
enjeksiyon yapilmamalidir.

- Gobek deliginin 5 cm’den yakinina enjeksiyon yapmayin.

- Her enjeksiyon i¢in farkli bir alan secilmelidir. Art arda iki kez ayni alana enjeksiyon
yapmayin.

2b: Ellerinizi su ve sabun kullanarak iyice yikayin ve temiz bir havluyla kurulaymn
2c¢: Derinizi hazirlaymn

- Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyin. Bu alanin tamamen kurumasini bekleyin.
Enjeksiyondan dnce, temizlemis oldugunuz bu alana dokunmayin.



2d: Kullanima hazir kalemi kontrol edin (bkz. Sekil D)
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Etikette BIMZELX yazdigindan ve son kullanma tarihinin gériindiigiinden emin olun.
Goriintiileme penceresinden bakarak, ilac1 kontrol edin. Ilag, berrak ila hafif opalesan ve
partikiil icermiyor olmalidir. Rengi, renksiz ila soluk kahverengimsi-sar1 arasinda degisebilir.
S1v1 icinde hava kabarciklar1 gorebilirsiniz. Bu normaldir.

[lag bulanik goriiniiyorsa, rengi degismisse veya partikiiller iceriyorsa, BIMZELX kullanima
hazir kalemi kullanmay1n.

@ Goriintiileme Penceresi
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Son Kullanma
Tarihi

3. Adim: BIMZELX in enjekte edilmesi

3a: Kullamima hazir kalemin kapagini ¢ikarin

Kullanima hazir kalemi tek elinizle, sapin sikica kavrayarak tutun. Kullanima hazir kalemin
kapagini diger elinizle ¢ekerek tek harekette ¢ikarm (bkz. Sekil E). Ignenin ucunu géremiyor
olsaniz da artik kapali degildir.

Igne korumasina dokunmayin veya kapagi tekrar takmayim. Bunu yaparsamz kullanima hazir
kalem etkinlesebilir ve igneyi kendinize batirmaniza yol agabilir.




3b: Kullanima hazir kalemi, temizlemis oldugunuz enjeksiyon bolgesine 90 derecelik bir aciyla
tutun (bkz. Sekil F)

\

3c: Kullanima hazir kalemi derinize diizgiin bir sekilde yerlestirin ve ardindan, kullanima
hazir kalemi sikica derinize bastirin

- Bu asamada, bir ‘tik’ sesi duyacaksiniz. Bu ilk ‘tik’ sesini duydugunuzda, enjeksiyon baslamig
olur (bkz. Sekil G).

Kullanima hazir kalemi derinizden kaldirmayin.
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3d: Kullanima hazir kalemi yerinde ve derinize sikica bastirilmis sekilde tutmaya devam edin

- [k ‘t1ik’ sesinden yaklasik 15 saniye sonra ikinci bir ‘tik’ sesi daha duyacaksimiz.

- Bu ikinci ‘tik’ sesi, tiim ilacin enjekte edilmis oldugu ve BIMZELX enjeksiyonunun
tamamlandigr anlamina gelir. Bu asamada, goriintiileme penceresini dolduran sar1 renk
gostergesini gormeniz beklenir (bkz. Sekil H).

3e: Kullamma hazir kalemi diizgiin bir sekilde derinizden cekin. Igne korumas: otomatik

olarak igneyi kapatacaktir

- Enjeksiyon bolgesine bir parga kuru pamukla birka¢ saniye bastirin. Enjeksiyon bolgesini
ovusturmayin. Hafif bir kanama olabilir veya bir damla s1v1 gorebilirsiniz. Bu normaldir. Eger
gerekirse enjeksiyon bolgesine kiiciik bir yara band1 yapistirabilirsiniz.



4. Adim: BIMZELX kullamima hazir kalemin atilmasi

Kullanilmisg olan kullanima hazir kalemi, kullanimdan hemen sonra 6zel bir atik kabina atiniz (bkz.
Sekil I). Kullanilmis enjeksiyon kalemlerini ev atiklari arasina atmaymiz. Doktorunuz veya
eczaciniz, dolmus olan 6zel atik kabini nasil bertaraf edeceginizi anlatacaktir.

Size recete edilmis olan dozun ikinci enjeksiyonu icin yeni bir BIMZELX kullanima hazir
kalem kullanin ve 2-4. adimlar1 tekrarlayin.

Ikinci enjeksiyon i¢in farkli bir enjeksiyon bolgesi sectiginizden emin olun.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:

18 yas alt1 cocuklar ve ergenlerde BIMZELX 'in kullanimi 6nerilmez ciinkii BIMZELX bu yas

grubunda ¢alisilmamustir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.

e Ozel kullanim durumlarz:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
BIMZELX, bu hasta popiilasyonlarinda calisilmamistir. Herhangi bir doz ayarlamasi gerekli

goriilmemektedir.

Asiri Kkilolu hastalar:
Viicut agirligr 120 kg ve iizeri olan hastalarda doz ayarlamasi gerekebilir.

Doktorunuz ayrt bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlar takip ediniz.
Hacimizi zamaninda almayr unutmayiniz.

Eger BIMZELX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIMZELX kullandiysamz:

Eger doktorunuz kendi kendinize enjeksiyon yapmaniza izin verdiyse ve siz kullanmaniz gerekenden
fazla BIMZELX kullandiysaniz veya doz alinmasi gereken zamandan daha &nce uyguladiysaniz
doktorunuz ile konusunuz.

BIMZELX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BIMZELX’i kullanmay1 unutursamz:
Eger doktorunuz kendi kendinize enjeksiyon yapmaniza izin verdiyse ve siz bir BIMZELX dozunu
enjekte etmeyi unuttuysaniz doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BIMZELX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile konusmadan BIMZELX kullanmay1 birakmaymiz. Tedaviyi birakirsaniz sedef
hastalig1 belirtileriniz geri gelebilir.

Hacn kullammu ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BIMZELX in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BIMZELX’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Olasi ciddi enfeksiyon belirtileri arasinda asagidakiler yer alabilir:

- Ates, grip benzeri belirtiler, gece terlemeleri

- Yorgunluk hissi veya nefes darligi, gegmeyen okstiriik

- Deride sicak, kirmizi ve agrili bolgeler veya kabarcikli, agrili dokiintii

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin:
- Bogaz agris1 ve burun tikaniklig1 gibi belirtilerin goriildiigii tist solunum yolu enfeksiyonlari

Yaygin:

- Beyaz veya sar1 lekeler gibi belirtilerle agizda veya bogazda ortaya ¢ikan pamukcuk; agizda
kirmizilik veya agr1 ve yutkunurken agri

- Sporcu ayag gibi, ayak parmaklari arasinda goriilen deride mantar enfeksiyonlari

- Kulak enfeksiyonlari

- Ucuklar (herpes simpleks enfeksiyonlari)

- Mide gribi (gastroenterit)

- Gorliniimii sivilceye benzeyen iltihapli sa¢ kokleri

- Bas agrisi

- Deride kasint1 ve kuruluk veya bazen sismis ve kizarik deri (dermatit) ile birlikte egzema
benzeri dokiintii

- Akne

- Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agri veya sisme ve morarma

- Yorgun hissetme

- Vulvovajinal bolgede mantar enfeksiyonu (vajinal pamukguk)

Yaygin olmayan:

- Akyuvar sayisinda azalma (ndtropeni)

- Deride ve mukdéz membranlarda mantar enfeksiyonlart (yemek borusunda kandida
enfeksiyonu dahil)

- Gozde kasinti, kizariklik ve sisme ile birlikte akinti (konjonktivit)

- Diskida kan, karin kramplar1 ve agr1, ishal veya kilo kayb1 (bagirsak problemlerinin bulgulari)

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 durumunda
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 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim 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. BIMZELX’in saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2°C — 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in, kullanima hazir enjeksiyon kalemlerini orijinal kutusunda saklayiniz.
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BIMZELX buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra 30 giine kadar 25°C’ye kadar olan oda sicakliginda
saklanabilir. Bu durumda, 25°C’nin iizerinde olmamak kaydiyla ve dogrudan i1siga maruz
kalmayacak sekilde orijinal kutusu i¢inde saklanmalidir. Kullanima hazir kalem, bu siireden sonra
kullanilmamalidir. Kutunun iizerinde bir bosluk birakilmistir, buzdolabindan ¢ikarildig tarihi
buraya yazabilirsiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kalem etiketi ve dis karton iizerinde belirtilen son kullanma tarihi (SKT) gectikten sonra
BIMZELX’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii belirtir.

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

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma A.S.
Palladium Tower Barbaros Mah. Kardelen Sok. No:2 Kat:24/80
34746 Atasehir/Istanbul

Uretim yeri: UCB Pharma SA
Braine-1’Alleud — Valon Brabant/BELCIKA

Bu kullanma talimati 02/05/2025 tarihinde onaylanmistir.
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