KULLANMA TALIMATI

RINVOQ 15 mg uzatilmis salimh tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Upadasitinib
Her bir uzatilmis salimli tablet, 15 mg upadasitinibe esdeger 15,4 mg upadasitinib hemihidrat
icerir.

Yardimci maddeler: Tablet ¢ekirdegi: 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), siyah demir oksit (E172)
kirmizi demir oksit (E172).

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 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 soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen 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

IS

bashklar: yer almaktadir.
1.  RINVOQ nedir ve ne icin kullanilir?
RINVOQ etkin madde olarak upadasitinib icermektedir. Bir tarafinda ‘al5’ baskisi olan, mor

renkli, oblong, bikonveks uzatilmig salimli tabletlerdir. Tabletler, blisterlerde temin edilmektedir.
RINVOQ, 28 veya 98 tabletlik ambalajlarda yer almaktadir. Her takvim blister 7 tablet igerir.



RINVOQ, yetigkinlerde romatoid artriti tedavi etmek i¢in kullanilmaktadir. Romatoid artrit
eklemlerin iltihaplanmasina neden olan bir hastaliktir. Orta veya siddetli derecede aktif romatoid
artrit hastasiysaniz, size ilk olarak baska ilaclar verilebilir, bunlardan biri genellikle metotreksat
olacaktir. Bu ilaglar yeteri kadar ise yaramaz ise, romatoid artritinizi tedavi etmek i¢in size ya
metotreksat ile birlikte ya da tek basina RINVOQ verilecektir.

RINVOQ, viicutta “Janus kinaz” adi verilen bir enzimin aktivitesini azaltarak etki gosterir. Bu
enzimin aktivitesini azaltarak, RINVOQ eklemlerinizdeki agri, tutukluk ve sislik ile yorgunlugu
azaltmaya yardimc1 olabilir ve eklemlerinizdeki kemik ve kikirdak hasarini yavaslatabilir. Bu
etkiler normal giinliik aktiviteleri yapmanizi kolaylastirabilir ve bdylece yasam kalitenizi
arttirabilir.

2.

RINVOQ’u kullanmadan 6énce 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,

Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa (6rn., pndmoni ya da bakteriyel cilt enfeksiyonu)

Aktif tuberkilozunuz (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 (ates, terleme veya tisiime, nefes darlig, sicak, kirmizi veya agrili cilt
veya vucudunuzda yaralar, yorgunluk hissi, 6ksurik, idrar yaparken yanma veya normalden
daha sik idrara ¢ikma, boyunda sertlikle birlikte siddetli bas agris1) ya da geri gelmeye
devam eden bir enfeksiyon gegirdiyseniz — RINVOQ viicudunuzun enfeksiyonlarla savagma
yetenegini azaltabilir ve bu da halihazirda olan bir enfeksiyonu koétiilestirebilir ya da yeni
bir enfeksiyona yakalanma olasiliginiz1 arttirabilir.

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) gegirdiyseniz — 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 yaptirmay1 planliyorsaniz — bunun
nedeni, RINVOQ kullanirken canli agilar 6nerilmemektedir.

Kanserseniz — ¢ilinkii doktorunuz size hala RINVOQ verilip verilemeyecegine karar vermek
zorunda kalacaktir.

Cilt kanseri gelistirmeye iligkin yiiksek risk altindaysaniz — Doktorunuz RINVOQ
kullanirken diizenli cilt testleri gibi koruyucu 6nlemler 6nerebilir. Viicudunuzda bir lezyon



olusursa veya cildinizin bir bolimiiniin goriiniimiinde bir degisiklik olursa doktorunuza
bagvurunuz. RINVOQ kullanan bazi hastalarda cilt kanserleri bildirilmistir.

» Kalp problemleriniz, yiiksek tansiyon veya yuksek kolesteroliiniiz varsa,

» Karacigeriniz gerektigi gibi 1yi calismiyorsa,

* Bacak damarlariizda (derin ven trombozu) veya akcigerinizde (pulmoner emboli) kan
pihtilart olusmugsa. Bacaginiz sismis ve agriyorsa, gogiis agrisi veya nefes darligi
cekiyorsaniz doktorunuza danmiginiz; bunlar damarlarinizda kan pihtist olusumunun
belirtileri olabilir.

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

Kan testleri

RINVOQ’u almaya baglamadan 6nce veya alirken kan testlerine ihtiyaciniz olabilir. Bu; diigiik
kirmizi kan hiicresi sayimi (anemi), diisiik beyaz kan hiicresi sayimi (nétropeni veya lenfopeni),
yiiksek kan yag1 (kolesterol) veya yiiksek karaciger enzimi seviyelerini kontrol etmek icindir.
Testler, RINVOQ tedavisinin problem yaratmayacagindan emin olmak i¢indir.

RINVOQ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RINVOQ yemeklerle birlikte ya da yemeklerden ayr1 kullanilabilir.
Hamilelik

llact kullanmadan once 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 zarfinda hamile kalirsaniz, hemen doktorunuzla
konusunuz.

Tedaviniz sirasinda 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 kullanmayimiz, ¢iinkii bu ilacin anne siitiine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir. Emzirip emzirmeyeceginize ya da RINVOQ kullanip kullanmayacaginiza
iliskin doktorunuz ile birlikte karar vermelisiniz. Ikisini birden yapmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

RINVOQ’un arag ve makine kullanma yeteneginize etkisi yoktur.



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

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

eczaciiza 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)

*  Cushing sendromunun 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, siklosporin ve takrolimus)

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse 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 sikhi@ icin talimatlar:

Bu ilact her zaman aynen doktorunuzun veya eczacimizin sdyledigi sekilde aliniz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Onerilen doz giinde bir kez 15 mg tablettir.
Uygulama yolu ve metodu:

e Tableti suyla butin olarak yutunuz. Yutmadan once tableti bdlmeyiniz, ezmeyiniz,
¢ignemeyiniz veya kirmayiniz; ¢iinkii bu, viicudunuza giren ila¢ miktarini etkileyebilir.

*  RINVOQ’u kullanmay1 unutmamak i¢in, ilac1 her giin ayn1 saatte aliniz

* Tabletler yiyecekle veya yiyeceklerden bagimsiz alinabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
RINVOQ’un 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi arastirilmadigindan, bu yas
grubunda kullanilmasi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve istii hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir. 75 yas ve {istii hastalarda sinirl veri
bulunmaktadir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
RINVOQ, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Son evre bobrek
hastalig1 olan hastalarda RINVOQ kullanimi arasgtirilmamastir.

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.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla RINVOQ kullanirsaniz

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

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

RINVOQ’u kullanmay1 unutursamz

* 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 igin ¢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
olabilir.

Ciddi yan etkiler

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Zona hastaligi, kabarcikli ya da agrili cilt dokiintiileri (herpes zoster) — yaygin (10
hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
e Nefes darligina, atese ve balgamli Oksiirige neden olabilen akciger enfeksiyonu
(pndmoni) - yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden
fazla gorulebilir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor - eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuzla konusunuz:

Cok yaygin
* Bogaz ve burun enfeksiyonlari

Yaygin

e Okslrik

o Ates

e Uguk (herpes simpleks)

*  Midede hasta hissetme (mide bulantisi)

*  Kan testlerinde goriilen kreatin kinaz denilen bir enzimde artis

* Kan testlerinde goriilen diisiik beyaz kan hiicresi sayisi

*  Testlerde goriilen kolesterol (kanda bulunan bir tiir yag) seviyelerinde artig

* Kan testlerinde goriilen karaciger enzimlerinin seviyelerinde artis (karaciger problemlerinin

belirtisi)
e Kilo artis1
e Akne

Yaygin olmayan
* Agzinda pamukcuk (agizda beyaz yaralar)
* Testlerde goriilen trigliserid (kandaki bir ¢esit yag) seviyelerinde artis

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 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.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra RINVOQ 'u kullanmayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.



Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

AbbVie Tibbi ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir/Istanbul/Tiirkiye

Tel :0216 636 06 00

Faks :0216 42509 69

Uretim yeri:
AbbVie Ireland NL B.V.
Manorhamilton Road, Sligo/Irlanda

Bu kullanma talimati 29.08.2021 tarihinde onaylanmistir.



