UYARI: CiDDi ENFEKSIYONLAR, MORTALITE (OLUME SEBEBIYET VEREN
OLAY), MALIGNITE (KANSER), MAJOR KARDiIYOVASKULER ADVERS
OLAYLAR (MAKO) (KALP DAMAR SISTEMINDE ISTENMEYEN BUYUK
OLAYLAR) VE TROMBOZ (PTHTILASMA)

CIDDI ENFEKSIYONLAR

RINVOQ ile tedavi edilen hastalarda, hastaneye yatis veya Oliime yol acabilecek ciddi
enfeksiyonlarin (virlis ve bakterilerin viicuda girerek ¢ogalmasi) gelismesi agisindan risk
artmistir (bkz. Boliim 4.4 ve 4.8). Bu enfeksiyonlarin gelistigi hastalarin ¢ogu, es zamanl
olarak metotreksat veya kortikosteroidler gibi immiinosupresanlar (bagisiklik sistemini
baskilamak i¢in kullanilan ilaglar) kullanmaktaydi.

Eger ciddi bir enfeksiyon gelisirse, enfeksiyon kontrol altina alinana kadar RINVOQ’a ara
veriniz.

Bildirilen enfeksiyonlar asagidakileri igerir:

e Pulmoner (akciger) veya ekstrapulmoner (akciger dis1) hastalik ile ortaya ¢ikabilen
aktif tiberkuloz. Aktif tiberkilozlu hastalara RINVOQ verilmemelidir. Hastalar,
upadasitinib kullanmadan 6nce ve tedavi sirasinda latent tiiberkiiloz acisindan test
edilmelidir. Latent enfeksiyon tedavisi, RINVOQ kullanimindan &nce
degerlendirilmelidir.

e Kriptokokoz ve pnomositoz dahil olmak iizere invazif fungal enfeksiyonlar. (bazi
mantar altgruplarinin sebep oldugu hastaliklar)

e Herpes zoster dahil olmak iizere bakteriyel, viral enfeksiyonlar ve firsat¢i patojenlerin
neden oldugu diger enfeksiyonlar. (Herpes zoster adl1 viriis de dahil, bakteri, viriis ve
baz1 patojenlerin cogalmasiyla ortaya ¢ikan hastaliklar)

Kronik veya tekrarlayan enfeksiyonu olan hastalarda, tedaviye baslamadan énce RINVOQ
ile tedavinin risk ve yararlar dikkatle degerlendirilmelidir.

Tedaviye baglamadan 6nce latent tiiberkiiloz enfeksiyonu testi negatif ¢ikan hastalarda olasi
tiiberkiiloz gelisimi de dahil olmak iizere RINVOQ ile tedavi siiresince ve tedaviden sonra
belirti ve semptomlarin gelisimi agisindan hastalar yakindan izlenmelidir (bkz. B6liim 4.4).

MORTALITE (OLUME SEBEBIYET VEREN OLAY)

En az bir kardiyovaskiiler (KV) risk faktorii bulunan, 50 yas veya lizeri romatoid artrit (RA)
hastalarinda baska bir Janus kinaz (JAK) inhibitorii ile tiimoér nekroz faktorii (TNF)
blokerlerini karsilastiran genis, randomize, pazarlama sonrasi giivenlilik ¢aligmasinda, ani
kardiyovaskiiler 6liimler dahil olmak {izere JAK inhibitorii ile tim nedenlere bagli daha
yliksek mortalite oran1 gdzlenmistir (bkz. Boliim 4.4).

MALIGNITELER (KANSERLER)

RINVOQ ile tedavi edilen hastalarda lenfoma (lenf kanseri) ve diger maligniteler
gozlenmistir. Bagka bir JAK inhibitorii ile tedavi edilen romatoid artrit (RA) hastalarinda,
TNF blokorii ile karsilastirildiginda daha yiiksek malignite (melanom dis1 cilt kanserleri
(MDCK) harig) (deriye rengini veren melanin adli renk pigmentlerini {ireten melanosit
denilen cilt hiicrelerinin kanseri) oran1 gézlenmistir. Halihazirda sigara icen veya gecmiste
sigara igmis hastalar ek yiiksek risk altindadir (bkz. B6lim 4.4).




KALP DAMAR SISTEMINDE ISTENMEYEN BUYUK OLAYLAR

TNF blokoérii ile karsilagtirildiginda bagka bir JAK inhibitorii ile tedavi edilen en az bir
kardiyovaskiiler risk faktorii olan 50 yas ve lizeri romatoid artritli (RA) hastalarda, daha
yiiksek oranda kalp damar sisteminde istenmeyen blylk olaylar (kardiyovaskiler 6ltim,
miyokard enfarktiisii (kalp krizi) ve inme olarak tanimlanir) gézlenmistir. Halihazirda sigara
icen veya gecmiste sigara igmis hastalar ek yiiksek risk altindadir. Miyokard enfarktiis veya
inme gegirmis olan hastalarda RINVOQ’a ara verilmelidir (bkz. Boliim 4.4).

TROMBOZ (PIHTILASMA)

Enflamatuvar (bagisiklik sistemi iizerinden tahris edici ajanlara kars1 viicudun verdigi tepki)
kosullar1 tedavi etmek i¢in kullanilan JAK inhibitérleri ile tedavi edilen hastalarda derin ven
trombozu (DVT) (dolasim sistemi damarlarinin i¢ yiiziinde piht1), pulmoner emboli (PE)
(Kalpten akcigerlere kan gotiiren atar damarlarda kan pihtisi olmasi) ve arteriyel trombozun
(atardamar icerisinde piht1 olusmasi) da dahil oldugu tromboz olaylar1 meydana gelmistir.
Bu advers olaylarin ¢ogu ciddidir ve bazilar1 6liimle sonuglanmistir. TNF blokdrleri ile
karsilagtirildiginda bagka bir JAK inhibitorii ile tedavi edilen en az bir kardiyovaskiiler risk
faktorii olan 50 yas ve iizeri romatoid artritli hastalarda daha yiiksek oranda tromboz
gozlenmistir. Risk altindaki hastalar icin RINVOQ’tan kac¢ininiz. Tromboz semptomlari olan
hastalarda RINVOQ’a ara verilmeli ve derhal degerlendirilmelidir (bkz. Boliim 4.4).




KULLANMA TALIMATI

RINVOQ 30 mg uzatilmis salimh tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Upadasitinib
Her bir uzatilmis salimli tablet, 30 mg upadasitinibe esdeger 30,7 mg upadasitinib hemihidrat
icerir.

Yardimci maddeler: Tablet cekirdegi: Mikrokristalin seliiloz (E460), hipromelloz 2208,
mannitol (E421), tartarik asit (E334), silika (kolloidal susuz), magnezyum stearat. Film kaplama:
Polivinil alkol (E1203), makrogol 3350, talk (E553b), titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir
oksit (E172).

W Builag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RINVOQ nedir ve ne igin kullanilir?

RINVOQ’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RINVOQ nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RINVOQ’un saklanmasi

gD E

bashklar: yer almaktadir.
1.  RINVOQ nedir ve ne icin kullanilir?

RINVOQ etkin madde olarak upadasitinib icermektedir. Bir tarafinda ‘a30’ baskis1 olan, kirmizi
renkli, oblong, bikonveks uzatilmig salimli tabletlerdir. Tabletler, blisterlerde temin edilmektedir.
RINVOQ, 28 ambalajda yer almaktadir. Her takvim blister 7 tablet igerir.
RINVOQ, “Janus kinaz inhibitorii” ad1 verilen bir ilag grubuna aittir. RINVOQ viicutta “Janus
kinaz” ad1 verilen bir enzimin aktivitesini azaltarak, asagidaki hastaliklarda iltihab1 azaltir:

e Atopik dermatit (Atopik egzema)

o Ulseratif kolit (Kalin bagirsagin i¢ yiizeyini ddseyen tabakanin iltihabr)

e Crohn hastalig1 (sindirim sisteminde iltihaplanma)



Atopik dermatit

RINVOQ, atopik egzama olarak da bilinen orta veya siddetli atopik dermatit tedavisi igin
kullanilir. Orta veya siddetli atopik dermatitiniz varsa, size ilk olarak baska ilaglar (cilde
uyguladiginiz egzama ilaclari, sistemik steroid ve siklosporin) verilebilir. Bu ilaglar yeteri kadar
ise yaramaz ise, atopik dermatitinizi tedavi etmek i¢in size RINVOQ verilecektir.

RINVOQ, cildinizin durumunu iyilestirebilir, kagint1 ve alevlenmeleri azaltabilir. RINVOQ,
atopik dermatiti olan kisiler goriilebilecek agri, anksiyete ve depresyon semptomlarini
iyilestirmeye yardimei olabilir. RINVOQ), ayrica uyku bozuklugunuzu ve genel yasam kalitenizi
tyilestirmeye yardimci olabilir.

Ulseratif kolit

Ulseratif kolit kalin bagirsagin enflamatuvar bir hastaligidir. RINVOQ, yeterince iyi yanit
vermeyen veya gecmis tedaviyi tolere edemeyen iilseratif kolitli erigkinlerin tedavisinde
kullanilmaktadir. Orta veya siddetli aktif iilseratif kolit hastasiysaniz, size ilk olarak bagka ilaclar
verilebilir. Bu ilaglar yeteri kadar ise yaramaz ise, lilseratif kolitinizi tedavi etmek igin size
RINVOQ verilecektir.

RINVOQ); kanli digki, abdominal agr1 ve acilen tuvalete gitme ihtiyaci ve tuvalete gitme sayisi
gibi hastaligin belirti ve semptomlarini azaltmaya yardimci olabilir. Bu etkiler normal giinliik
aktivitelerinizi yerine getirmenizi saglayabilir ve yorgunlugunuzu azaltabilir.

Crohn hastaligi

Crohn hastalig1, sindirim sisteminin herhangi bir bolgesinde yerlesim gosterebilecegi gibi en sik
bagirsagi etkileyen enflamatuar bir hastaliktir. RINVOQ, onceki tedaviye yeterince iyi yanit
vermeyen veya Onceki tedaviyi tolere etmeyen Crohn hastaligi eriskinlerin tedavisinde
kullanilmaktadir.

RINVOQ, acil tuvalete gitme ihtiyaci ve tuvalete gitme sayisi, karin agris1 ve bagirsaklarin i¢
ylizeyini doseyen zarimizin iltihaplanmasi dahil olmak tizere hastaligin belirti ve semptomlarini
azaltmaya yardimc1 olabilir. Bu etkiler normal giinliik aktivitelerinizi miimkiin hale getirebilir ve
yorgunlugu azaltabilir.

2.  RINVOQ’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RINVOQ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

* Upadasitinibe veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine (bu kullanma talimatinin
basinda listelenen yardimc1 maddeler) karsi alerjiniz varsa,

e Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa (6rn., zatirre (pnémoni) ya da bakteriyel cilt enfeksiyonu)

o Aktif tiberkllozunuz (TB) varsa,

* Siddetli karaciger problemleriniz varsa,

* Hamileyseniz (Hamilelik ve Emzirme boliimlerine bakiniz).



RINVOQ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlarda RINVOQ ile tedavi oncesi ve sirasinda doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz:

Eger:

Enfeksiyonunuz varsa veya sik sik enfeksiyona yakalaniyorsaniz. Ates, yaralar, normalden
daha yorgun hissetme veya dis sorunlart gibi belirtiler yasarsaniz, bunlar enfeksiyon
belirtileri olabileceginden doktorunuza sdyleyiniz. RINVOQ viicudunuzun enfeksiyonlarla
savagma yetenegini azaltabilir ve mevcut bir enfeksiyonu daha da kétiilestirebilir veya yeni
bir enfeksiyona yakalanma olasiliginizi artirabilir. Seker hastaliginiz varsa veya 65 yasinda
veya iizerindeyseniz, enfeksiyona yakalanma olasiliginiz artabilir.

Tiberkiiloz gecirdiyseniz veya tliberkiilozu olan biriyle yakin temasta bulunduysaniz.

Doktorunuz RINVOQ tedavisine baglamadan dnce size tiiberkiiloz testi yapacaktir ve tedavi

sirasinda bu testi tekrarlayabilir.

Zona hastalig1 (herpes zoster enfeksiyonu) gecirdiyseniz — RINVOQ hastaligin geri

donmesine sebep olabilir. Kabarciklar ile agrili bir cilt dokiintiiniiz olursa doktorunuza

sOyleyiniz, ¢linkii bunlar zona hastalig1 belirtileri olabilir

Hepatit B veya C gecirdiyseniz

Son zamanlarda bir as1 (asilama) yaptirdiysaniz ya da yaptirmayi planliyorsaniz — bu

uyarinin nedeni, RINVOQ kullanirken canli asilarin 6nerilmemesidir.

Kanser hastasiysaniz veya ge¢cmiste kanser gecirdiyseniz, sigara igiyorsaniz veya gecmiste
sigara igtiyseniz, doktorunuz RINVOQ'un sizin i¢in uygun olup olmadigini sizinle
goriisecektir.

RINVOQ alan hastalarda melanom dis1 cilt kanseri (cildin {ist katmanlarinda yavas yavas

gelisen bir kanser grubu) gozlenmistir. Doktorunuz RINVOQ alirken diizenli cilt muayenesi

yaptirmanizi onerebilir. Tedavi sirasinda veya sonrasinda yeni cilt lezyonlar (bir gesit doku

bozuklugu) ortaya ¢ikarsa veya mevcut lezyonlarin goriinimii degisirse doktorunuza

bildiriniz.

Kalp problemleriniz varsa veya daha dénceden olduysa, doktorunuz RINVOQ’un sizin igin
uygun olup olmadigini sizinle goriisecektir.

Karacigeriniz gerektigi gibi 1yi calismiyorsa (karacigeriniz yetersiz ¢alisiyorsa),

Bacak damarlarinizda (derin ven trombozu) veya akcigerinizde (pulmoner emboli) daha

onceden kan pihtilar1 olusmussa veya kan pihtist olusma riskiniz artmissa (6rnegin: Yakin

zamanda biiylik bir ameliyat geg¢irdiyseniz, hormonal kontraseptifler (bir tiir dogum kontrol

yontemi)/hormon replasman (eksik olan hormonlarin, disaridan yerine koyulmasi) tedavisi

kullaniyorsaniz, sizde veya yakin akrabalarinizda bir kan pihtilasma bozuklugu tespit

edildiyse). RINVOQ’un sizin i¢in uygun olup olmadigini doktorunuz sizinle goriisecektir.

Ani nefes darlig1 veya nefes almada zorluk, gogiis agrisi veya sirtinizda agri varsa, bacaginiz

veya kolunuz sismigse, bacaginiz agriyorsa veya bacaginizda veya kolunuzda hassaslik,

kizariklik ve renk degisikligi varsa doktorunuza danisiniz; bunlar damarlarinizda kan pihtisi

olusumunun belirtileri olabilir.

Bobrek problemleriniz varsa,

Agiklanamayan mide (karin) agriniz varsa, divertikiilit (barsaklarin i¢ yiizeyini déseyen

zarinizdaki kiiciik ceplerde agrili iltihaplanma) veya midenizde veya barsaklarinizda iilser

varsa veya gecmiste olduysa veya steroidal olmayan iltihap onleyici ilaglar aliyorsaniz.

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini farkederseniz derhal doktorunuza daniginiz:

e Dokiintii (kurdesen), nefes almada zorluk veya dudaklarimizda, dilinizde veya
bogazinizda sisme gibi belirtiler varsa, alerjik reaksiyon geciriyor olabilirsiniz.



RINVOQ alan baz1 kisilerde ciddi alerjik reaksiyonlar goriilmiistiir. RINVOQ tedavisi
sirasinda bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, RINVOQ almay1 birakiniz ve derhal
acil tibbi yardim aliniz.

o Ogzellikle ates, bulant1 ve kusmanin eslik ettigi siddetli mide agris1.

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

Kan testleri

RINVOQ’u almaya baglamadan once veya alirken kan testlerine ihtiyaciniz olabilir. Bu; diistik
kirmizi kan hiicresi sayimi (anemi), diisiik beyaz kan hiicresi sayimi (ndtropeni veya lenfopeni),
yiksek kan yagi (kolesterol) veya yiiksek karaciger enzimi seviyelerini kontrol etmek i¢indir.
Testler, RINVOQ tedavisinin problem yaratmayacagindan emin olmak i¢indir.

Yashlar
65 yas ve iizeri hastalarda enfeksiyon orani1 daha yiiksektir. Herhangi bir enfeksiyon belirtisi
veya semptomu fark ederseniz, en kisa zamanda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Enfeksiyon, kalp krizi dahil kalp sorunlari ve bazi kanser tiirleri agisindan 65 yas ve lizeri
hastalar yiiksek risk altinda olabilirler. Doktorunuz RINVOQ'un sizin i¢in uygun olup olmadigi
konusunda sizinle goriisecektir.

Cocuklar ve ergenler

RINVOQ'un 30 mg formu romatoid artrit (eklem iltihabina neden olan bir hastalik), psoriyatik
artrit (Sedef hastaliginda goriilebilen eklem iltihab1), aksiyal spondiloartrit (radyografik
olmayan aksiyal spondiloartrit ve ankilozan spondilit) (Omurganin yangisal (enflamatuvar) bir
hastalig1), atopik dermatit (egzamaya neden olan bir hastalik), iilseratif koliti (Kalin bagirsagin
i¢ ylizeyini doseyen tabakanin iltihab1) veya Crohn hastaligi (Sindirim sisteminin i¢ yilizeyini
doseyen tabakanin iltihab1) olan 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmasi
onerilmemektedir.

RINVOQ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RINVOQ yemeklerle birlikte ya da yemeklerden ayr1 kullanilabilir. RINVOQ ile tedavi sirasinda
greyfurt iceren yiyecek veya iceceklerden kagimilmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
RINVOQ, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeliniz var ise, hamile kalmaktan ka¢inmak i¢cin RINVOQ alirken ve
son RINVOQ dozunuzdan sonra en az 4 hafta boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmaniz gerekmektedir. Bu siire icerisinde hamile kalirsaniz, hemen doktorunuzla
konusunuz.

Cocugunuzun RINVOQ tedavisi sirasinda ilk adet donemini yasamasi durumunda, doktorunu
bilgilendirmelisiniz.



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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
Emzirirken RINVOQ kullanmayiiz, ¢iinkii bu ilacin anne siitiine gecip geg¢medigi
bilinmemektedir. Emzirip emzirmeyeceginize ya da RINVOQ kullanip kullanmayacaginiza
iliskin doktorunuz ile birlikte karar vermelisiniz. Ikisini birden yapmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

RINVOQ’un ara¢ ve makine kullanma yeteneginize etkisi yoktur veya smirli etkisi
bulunmaktadir.

RINVOQ’un iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren yardime1 madde icermemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ aliyorsaniz, yakin zamanda almigsaniz veya alacaksaniz doktorunuza veya

eczacimiza sOyleyiniz. Ciinkii bazi ilaglar RINVOQ’un etkisini azaltabilir veya yan etkilere

yakalanma riskinizi arttirabilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz,
doktorunuzla veya eczacinizla konusmaniz ¢ok énemlidir:

* Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., itrakonazol, posakonazol veya
vorikonazol)

* Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., klaritromisin)

e Cushing sendromunun (viicudun asir1 miktarda kortizol hormonu iiretmesi sonucunda
ortaya ¢ikan durum) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., ketokonazol)

* Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., rifampisin)

* Nobet veya kriz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., fenitoin)

* Bagisiklik sisteminizi etkileyen ilaglar (6rn., azatiyoprin, 6-merkaptopiirin, siklosporin ve
takrolimus)

* Non-steroid anti-enflamatuvar ilaglar (genellikle kas veya eklemlerde goriilen agrili ve/veya
enflamatuvar durumlarin tedavisinde kullanilir) ve/veya opioidler (siddetli agr1 tedavisinde
kullanilir) ve/veya kortikosteroidler gibi gastrointestinal perforasyon (barsakta delik
olusmasi) veya divertikiilit (bir tiir kalin barsak iltihab1) riskinizi arttirabilecek ilaglar
(genellikle enflamatuvar durumlarin tedavisinde kullanilir).

* Seker hastaliiniz (diyabet) varsa veya seker hastaligimiz icgin ilag kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz upadasitinib kullanirken seker hastaliginiza karsi
kullandiginiz ilac1 azaltmaniza karar verebilir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse veya emin degilseniz, RINVOQ
tedavisinden 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

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



3. RINVOQ nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin soyledigi sekilde aliniz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Atopik dermatitiniz varsa

Yetiskinler:

Doktorunuzun belirttigi gibi, 6nerilen doz giinde bir kez 15 mg (1 adet 15 mg tablet) ya da 30
mg (2 adet 15 mg tablet ya da 1 adet 30 mg tablet)’dir. Doktorunuz, ilacin ne kadar iyi etki
gosterip gostermedigine bagh olarak dozunuzu ylikseltebilir veya diisiirebilir.

Yashlar:
Eger 65 yas veya iizerindeyseniz, 6nerilen doz giinde bir kez 15 mg'dir.

Viicut agirligi en az 30 kg olan adolesanlar (12 yasindan 17 yasina kadar):
Onerilen doz, glinde bir kez alinan bir adet 15 mg tablettir.

Eger iilseratif kolitiniz varsa

Onerilen doz, 8 hafta boyunca giinde bir kez alinan 45 mg’lik (3 adet 15 mg tablet) tablettir.
Doktorunuz 45 mg’lik baslangic dozunu 8 hafta daha uzatmaya karar verebilir (toplam 16
haftalik tedavi). Bu siirenin ardindan size, uzun donem tedaviniz i¢in giinde bir kez 15 mg (1 adet
15 mg tablet) veya 30 mg’lik tablet (2 adet 15 mg tablet) verilecektir. Doktorunuz ilaca nasil yanit
verdiginize bagh olarak dozunuzu artirabilir veya azaltabilir.

Yashlarda kullanim:
Eger 65 yas veya lizerindeyseniz, uzun dénem tedaviniz i¢in onerilen doz giinde bir kez 15
mg'dir.

Bobrek problemleriniz varsa veya size bazi bagka ilaglar recete edilmisse, doktorunuz dozunuzu
azaltabilir.

Eger Crohn hastaliginiz varsa

Onerilen doz, 12 hafta boyunca giinde bir kez 45 mg'lik bir tablettir. Bunu, uzun dénem tedaviniz
icin giinde bir kez bir 15 mg veya bir 30 mg tablet takip edecektir. Doktorunuz ilaca nasil yanit
verdiginize bagli olarak dozunuzu artirabilir veya azaltabilir.

Yashlarda kullanim:
Eger 65 yas veya lizerindeyseniz uzun dénem tedaviniz i¢in 6nerilen doz giinde bir kez 15 mg'dur.

Bobrek problemleriniz varsa veya size bazi bagka ilaglar recete edilmisse, doktorunuz dozunuzu
azaltabilir.



Uygulama yolu ve metodu:

» Tableti suyla butin olarak yutunuz. Yutmadan once tableti bdlmeyiniz, ezmeyiniz,
¢ignemeyiniz veya kirmayiniz; ¢linkii bu, viicudunuza alinan ila¢ miktarini etkileyebilir.

* RINVOQ’u kullanmay1 unutmamak i¢in, ilact her giin ayn1 saatte aliniz

* Tabletler yiyecekle veya yiyeceklerden bagimsiz alinabilir.

*  Viicudunuzda ila¢ miktarmi artirarak yan etkilerin goriilmesi daha olasi olacagi igin
RINVOQ alirken (veya RINVOQ ile tedavi sirasinda) greyfurt igeren yiyecek veya
iceceklerden kagininiz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

RINVOQ'un 30 mg formu romatoid artrit (eklem iltihabina neden olan bir hastalik), psoriyatik
artrit (Sedef hastaliginda goriilebilen eklem iltihab1), aksiyal spondiloartrit (radyografik
olmayan aksiyal spondiloartrit ve ankilozan spondilit) (Omurganin yangisal (enflamatuvar) bir
hastalig1), atopik dermatit (egzamaya neden olan bir hastalik), iilseratif koliti (Kalin bagirsagin
i¢ yiizeyini doseyen tabakanin iltihabi) veya Crohn hastaligi (Sindirim sisteminin i¢ yiizeyini
doseyen tabakanin iltihabi) olan 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmasi
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Atopik dermatit i¢in 65 yas ve ustii hastalarda giinde bir kez 15 mg’dan yiiksek doz
onerilmemektedir. Romatoid artrit, psoriyatik artrit ve aksiyal spondiloartrit i¢in 75 yas ve iistli
hastalarda sinirli veri bulunmaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda RINVOQ kullanimina iligkin veriler sinirhdir.
RINVOQ, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Son evre bobrek
hastalig1 olan hastalarda RINVOQ kullanimi arastirilmamistir ve bu nedenle s6z konusu
hastalarda kullanilmas1 onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derece karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda RINVOQ kullanilmamalidir.

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

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla RINVOQ kullanirsaniz

RINVOQ'tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Gerekenden daha fazla RINVOQ alirsaniz, doktorunuza daniginiz. Boliim 4’te listelenen yan
etkilerden bazilarini yasayabilirsiniz.



RINVOQ’u kullanmay1 unutursaniz

* Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda aliniz.
* Dozunuzu tam giin boyunca almay1 unutursaniz, unutulan dozu atlaymiz ve ertesi giin her
zamanki gibi sadece tek bir doz aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RINVOQ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size almay1 birakmanizi sdylemedik¢e RINVOQ almay1 birakmayiniz.
4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi RINVOQ’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
gorilebilir.

Ciddi yan etkiler

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yaygin:
e Zona hastalig1, kabarcikli ya da agrili cilt dokiintiileri (herpes zoster) gibi enfeksiyonlar
e Nefes darligina, atese ve balgamli 6ksiiriige neden olabilen akciger enfeksiyonu (zatlirre-
pnémoni)
Yaygin olmayan:
e Kanda enfeksiyon (sepsis)
e Alerjik reaksiyon (gogiiste sikigsma, hiriltili nefes alma, dudaklarda, dilde veya bogazda

sisme, kurdegen)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuzla konusunuz:
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Cok yaygin
* Bogaz ve burun enfeksiyonlari
* Akne

Yaygin

e  Melanom dis1 cilt kanseri

*  Bronsit (bronsglarin i¢ ylizeyini 6rten mukozanin kronik iltihabi)

e Okstrik

o Ates

e Uguk (herpes simpleks)

e Mide bulantisi

* Kan testlerinde goriilen kreatin kinaz denilen bir enzimde artis

* Kan testlerinde goriilen diisiik beyaz kan hiicresi sayisi

e Testlerde goriilen kolesterol (kanda bulunan bir tiir yag) diizeylerinde artis

*  Kan testlerinde goriilen karaciger enzimlerinin diizeylerinde artig (karaciger problemlerinin
belirtisi)

* Kilo artis1

*  Kil koklerinin iltihaplanmasi (sismesi)

e Grip (influenza)

*  Anemi (kansizlik)

*  Karm agrisi

*  Yorgunluk (alisilmadik sekilde yorgun ve gii¢siiz hissetmek)

* Basagnsi

*  Kurdesen (lirtiker)

Idrar yolu enfeksiyonu

o Dokint

e Zona (herpes zoster)

Yaygin olmayan

* Agzinda pamukcuk (agizda beyaz yaralar)

* Testlerde goriilen trigliserid (kandaki bir ¢esit yag) diizeylerinde artig

* Divertikiilit (bagirsak duvarindaki kiiclik keseciklerde agrili iltihaplanma)
* Sepsis (siddetli genel enfeksiyon)

e (Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1

* QGastrointestinal perforasyon (bagirsakta delik olugsmasi)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. RINVOQ’un saklanmasi

RINVOQ 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin tizerindeki son kullanma tarihinden sonra RINVOQ 'u kullanmayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis, veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AbbVie Tibbi ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:

AbbVie Ireland NL B.V.

Manorhamilton Road, Sligo/irlanda

Bu kullanma talimati 30/09/2024 tarihinde onaylanmustir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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