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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalor tgiin)

TOFANZI 5 mq ortiiklii tablet
Daxila gabul olunur.

* Tasiredici madda: Hor ortukli tabletin torkibindo 5 mq tofasitinibo ekvivalent 8,078 mq
tofasitinib sitrat vardir.

» Kémakeci maddalar: Mikrokristallik selliloza (PH 112), laktoza monohidrat, supertab 11SD
(inak sldindon alinmis), natrium kroskarmelloza, Ac-Di-Sol, magnezium stearat, Opadri® Il
33G28523 Ag: hipromelloza, HPMC 2910/Hipromelloza, 6 mPas, titan dioksid, laktoza
monohidrat (iribuynuzlu heyvanlarin stidiinden alinmis), polietilen glikol / makroqol, MW 3350,
triasetin

VBu dorman olave nozarotdadir. Bu, yeni tohlikasizlik molumatlarinin  siiratli
miosyyanlosdirilmasini tomin edacok. Bas veran hor hansi slavas tosir olarsa hokiminizo bildirin.
Olava tosirlorin necs bildirilacayini dyronmak t¢iin 4-cti Bélmanin sonuna baxin.

Bu dormam istifads etmoaya baslamazdan avval ISTIFADO TOLIMATINI digqatlo oxuyun,
¢iinki sizin iiciin vacib malumatlar ehtiva edir.

* Bu istifada talimatini saxlayin. Sonradan yenidon oxumagq lazim ola bilor.

* Olava suallariniz olarsa, hakiminiza va ya aczagiya miiraciat edin.

* Bu dorman saxsan sizin tigiin tayin edilmisdir, basqalarina vermayin.

» Dormani istifada etdiyiniz miiddatda hakima va ya xastaxanaya getdiyiniz zaman bu

dormani istifads etdiyinizi bildirin.

* Tolimatda yazilanlara daqiq amal edin. Hakim torafindan tovsiya edilon dozadan daha yiiksak va
ya asag doza istifado etmoyin.

Bu istifads Tolimatinda:

TOFANZI nadir va na liguin istifada olunur?

TOFANZI-ni istifada etmazdan awval diggat yetirilmali magamlar
TOFANZI neca istifada edilir?

MUmkuUn alava tasirlar hansilardir?
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5. TOFANZI-nin saxlanma saraiti

Bashqlar1t mévcuddur.

1. TOFANZI nadir va no Ugtin istifada olunur?
TOFANZI 5 mq ortiiklii tablet ag rongli, bikonveks, dairovi formali ortiiklii tabletdir vo torkibindo
tofasitinib adli tosiredici madds vardir.

Tabletlor 56 tabletlik PV X/AK/AIU blister gablagdirmalarda taqdim olunur.

TOFANZI asagidaki iltihabi xostoliklorin mualicesinda istifads olunur:
e Revmatoid artrit

Sodof artriti (psoriatik artrit)

Ankilozan spondilit

Poliartikulyar yuvenil idiopatik artrit

Ulserativ kolit

Revmatoid artrit (RA)

TOFANZI boyiiklords orta vo ya agir doracali aktiv revmatoid artritin mtalicesinds istifads
olunur.

Revmatoid artrit oynaqlarda agr1 va siskinliya sobob olan uzunmiddatli bir xastalikdir.

Ogor sizdo aktiv revmatoid artrit varsa vo hokiminiz daha avval sizo xastaliys tosir edon anti-
revmatik dormanlar (DMARD) qrupundan bir preparat toyin edibso, lakin bu miialicoys kifayst
godar cavab vermomisinizsa vo ya dormani tolere edo bilmomisinizso, hokiminiz sizo basqga bir
dorman (sis nekroz faktoru (TNF) blokatorlar1 adlanan preparatlar qrupu) toyin edo bilor. ©gor bu
miialicoya do kifayat qodor cavab vermasaniz va ya tolere etmasaniz, revmatoid artritin miialicasi
liciin TOFANZI metotreksat ilo birlikdo toyin oluna bilor. TOFANZI metotreksatin tolere
edilmoadiyi vo ya metotreksatla birlikdo istifadosinin tovsiys olunmadigi hallarda monotripaya kimi
do istifads oluna bilor.

TOFANZI-nin tokbasia vo ya metotreksat ilo birlikdo istifadesinin oynaqlarda agr1 vo siskinliyi
azaltdig1 vo giindalik normal faaliyyatlorin icra olunma qabiliyyatini artirdig1 gostorilmisdir.

TOFANZI-nin digor JAK inhibitorlari, bioloji DMARD-lar, azatioprin va siklosporin kimi immun
sistemino giiclii tosir gostoron dormanlarla birlikdos istifadosi uygun hesab edilmir.

Psoriatik artrit

TOFANZI sadof artriti (psoriatik artrit) adlanan xostoliyin mualicesinds istifads olunur. Bu
xastalik cox vaxt sadof artriti (psoriaz) ilo miisayiot olunan iltihabi oynaq xastaliyidir. ©Ogar sizdos
aktiv psoriatik artrit varsa va hokiminiz daha avval sizo DMARD grupundan bir dorman tayin
edibss, lakin hamin mualicoys adekvat klinik cavab olds olunmamis vo ya preparata qarsi yetorli
doziimliiliik miisahido edilmomisdirss, hokiminiz basqa bir dorman (TNF blokatorlari) toyin eds
bilor. ©gor bu mualicoys adekvat klinik cavab oldo olunmamis vo ya preparata qarsi yetorli



doziimlilik miisahido edilmomisdirso, aktiv psoriatik artritin slamat vo simptomlarini azaltmaq
Vo glindalik amak gabiliyyatini artirmaq mogsadilo TOFANZI istifads oluna bilor.

TOFANZI-nin digor JAK inhibitorlari, bioloji DMARD-lar, azatioprin va siklosporin kimi immun
sisteming tosir gostoron giiclii dormanlarla eyni vaxtda istifadosi tovsiyo olunmur.

Ankilozan spondilit (AS)

TOFANZI bdyiiklordo  ankilozan spondilitin = (AS) mualicesinds istifade  olunur.
Ankilozan spondilit onurga stitununu zadsloyon, agri vo siskinliya Sabab olan uzunmaddatli bir
xastolikdir. Ogor sizds ankilozan spondilit varsa va hakiminiz avvalco sizo standart mualica
tisullarindan birini tayin edibsa, lakin homin mualicoys adekvat klinik cavab olds olunmamis vo
ya preparata qarsi yetorli doziimliiliik miisahido edilmomisdirss, hakiminiz sizo basqa bir dorman
(TNF blokatorlar) tayin eds bilor. ©gor bu mialicays adekvat klinik cavab alds olunmamis va ya
preparata qars1 yetorli déziimliiliik miisahido edilmomisdirss, ankilozan spondilitin maalicasi t¢tin
TOFANZI istifads olunur,

TOFANZI-nin digor JAK inhibitorlari, bioloji DMARD-lar, azatioprin va siklosporin kimi immun
sistemina tosir gostoran giicllii dormanlarla birlikds istifadssi tovsiys olunmur.

Poliartikulyar yuvenil idiopatik artrit (pJIA)

TOFANZI badon ¢okisi 40 kq vo daha gox olan xastolords aktiv poliartikulyar yuvenil idiopatik
artritin mialicasindo istifado olunur. Bu Xxastolik oynaqlarda agr1 va sigkinliya sobab olan va uzun
miiddst davam edon bir vaziyyotdir.

Ogor sizdo vo ya Ovladimizda poliartikulyar yuvenil idiopatik artrit varsa, hokim avvalca
metotreksat miialicasi toyin edocakdir. ©Ogar bu miialicoys adekvat klinik cavab alds olunmamis
Vo ya preparata qarsi yetorli doziimliilik miisahido edilmomisdirse, hokim sizo basqa preparatlar
(TNF blokatorlar1 vo anti-interleykin-6 preparatlari) toyin edo bilor. Ogor bu mialicalora do
adekvat klinik cavab oldo olunmazsa vs ya preparata qars1 yetorli doziimliilik miisahido edilmazso
vo xostonin badon ¢okisi 40 kq vo ya daha ¢oxdursa, poliartikulyar yuvenil idiopatik artritin
miialicosi ligiin TOFANZI istifads oluna bilor.

TOFANZI-nin digor JAK inhibitorlar1, bioloji DMARD-lar, azatioprin va siklosporin kimi immun
sistemind tosir gostoran giiclii dormanlarla birlikds istifadasi tovsiys olunmur.

Ulserativ kolit (UK)

TOFANZI boyiiklords orta va ya agir doracali aktiv ulserativ kolitin mialicasindo istifada olunur.
Ulserativ kolit iltihabi bagirsaq xostoliyidir. ©gar sizds aktiv ulserativ kolit varsa vo hokiminiz
avvalca mualica magsadils sizo misyyan dormanlar toyin edibso, lakin homin mualicoys adekvat
klinik cavab aldo olunmamis vo ya preparata qarsi yetorli doziimliiliik miisahids edilmomisdirso,
hokiminiz siza bioloji agentlor adlanan dorman qrupundan basqa preparatlar tayin eds bilor. Ogor
bu mualicays do adekvat klinik cavab slds olunmazsa vas ya preparata qars1 yetorli dozimlulik
miisahido edilmozso, ulserativ kolitin mualicasi iiciin TOFANZI istifads oluna bilor. TOFANZI-
nin digar JAK inhibitorlari, bioloji DMARD-Ilar, azatioprin va siklosporin kimi immun sistemina
tosir gostaran guclt dormanlarla birlikds istifadasi tévsiys olunmur.



2. TOFANZI-ni istifada etmoazdan avval diggat yetirilmali magamlar

XOBORDARLIQ: CiDDi INFEKSIYALAR VO SISLOR (BODXASSOLI SISLOR)

Tofasitinib immun sistemina tasir gostarir.

e Tofasitinib ilo mialica olunan xastalards ciddi infeksiyalarin yaranma riskinin artdig
miisahids olunur.

e Tofasitinib ila mialica alan xastalarda gan xarc¢angi va digar badxassali sislor miisahida
edilmisdir.

e Mualicays baslamazdan avval hakiminiz mivafiq giymatloandirmalar aparmahdir.

Komarlayici domrov xastaliyinin (sinir yolu boyunca gabarciglarin amolo golmasi ils xarakterizo
olunan virus monsoli xastalik, herpes zoster) inkisafi tigiin daha yiiksok risk altinda ola bilarsiniz.

TOFANZI-ni asagidaki hallarda ISTIFADD ETMOYIN:

ogor:

— Tofasitinibo vo ya bu dormanin torkibinds olan har hansi digor maddays qarsi allergiyaniz
varsa (dodaqlarin, dilin vo ya bogazin sismasi, yaxud qurdeson, adoton qasinan, dorids qirmizi
siskinliklor), TOFANZI gobulunu dorhal dayandirm va hokiminizlo slage saxlayin;

— Qan dovranm1 infeksiyalart vo ya aktiv vorom (tuberkulyoz) kimi ciddi infeksiyalar
kecirirsinizss;

— Sirroz daxil olmagla ciddi garaciyar ¢atismazliginiz varsa (qaraciyards ¢apiqglar);

— Hamilssinizss va ya kdrpa amizdirirsinizss.

Yuxarida geyd olunanlarla bagli amin deyilsinizso, hokiminizlo maslohatlosin
TOFANZI asagidaki hallarda EHTIYATLA ISTIFADO EDILMOLIDIR:

Asagidaki xasto qruplarinda yalniz uygun alternativ miialico olmadiqda istifado olunmalidir

65 yas vo yuxari xastolords;

Hal-hazirda sigaret ¢okon va ya kegmisdo uzun miiddat sigaret cokmis soxslordo;

Digor Urok xastaliklori vo ya Xor¢ong yaranmast iigiin risk faktorlari olanlarda;

Yuxarida sadalananlardan basqa, damarlarda qan laxtalanmasi (venoz tromboemboliya) riski
olanlarda.

Ogor:

— Infeksiyaniz oldugunu diisiiniirsiiniizso Vo ya horarat, torlomo, iisiitmo/titroma, ozalo agrilari,
oskirak, nofas darligi, balgam va ya bolgamin xarakterinds doyisiklik, ¢oki itkisi, dorida istilik
artimi, qizartt vo ya agrili saholor, udma zamani ¢atinlik vo ya agri, ishal, modo/qarin agrist,
sidik ifraz1 zaman1 yanma Vo ya tez-tez sidiys ¢ixma, giiclii yorgunluq kimi infeksiyaya isara
edon olamotloriniz varsa;

— Infeksiya riskini artiran hor hansi bir xostoliyiniz varsa (masalon, sokarli diabet, 1TV (QICS) vo
ya immun sisteminin zaiflomasi);

— Hor hansi infeksiyaniz varsa, infeksiya sobabi ilo miialica almisinizsa va ya tez-tez tokrarlanan
infeksiyalarmmz olursa. Oziiniizii yaxsi hiss etmodikdo dorhal hokiminizo molumat verin.
TOFANZI orqanizmin infeksiyalara qarst cavab vermo qabiliyyotini azalda, mdovcud
infeksiyan1 agirlagdira vo ya yeni infeksiya riskini artira bilar;



— Voromsinizss vo ya anamnezinizdo vorom varsa, yaxud voromli soxslo yaxin tomasda
olmusunuzsa. Hokiminiz TOFANZI ilo miialicoys baslamazdan ovval vo zoruri hallarda
mialico zamani sizi vorom olamatlori baximindan yoxlayacaqdir. Hor hansi infeksiyaniz varsa,
hokiminiz icazo vermadikco TOFANZI istifado etmoyin. Herpes zoster inkisaf riski arta bilor;

— Xroniki agciyar xostoliyiniz varsa;

— Qaraciyar xastaliyiniz varsa;

— Gobolok infeksiyas: riski yiiksok olan orazide yasayirsmnizsa. Bu infeksiyalar TOFANZI
istifadosi zaman1 daha agir keco bilor. Riskli orazids yasayib-yasamadiginizi hokiminizls
miizakira edin;

— Hepatit B vo ya Hepatit C infeksiyaniz varsa vo ya kecirmis olmusunuzsa. Bu viruslar
TOFANZI istifadosi zamani yenidon aktivlose bilor. Hokiminiz miialicodon avval vo miialico
zamani hepatit ii¢iin qan analizlori apara bilor. Hepatit B vo C olan xastolordo TOFANZI-nin
tohliikosizliyi vo effektivliyi molum deyil;

— TOFANZI immun sisteminin foaliyyatini doyisdirarok bazi xorcong névlorinin yaranma riskini
artira bilar;

— 65 yasdan yuxarisinizsa, avvallor xar¢ong ke¢irmisinizso vo hazirda sigaret ¢okirsinizso vo ya
ke¢misdo ¢okmissinizsa. Tofasitinib qobul edon xastolords leykoz, agciyar xor¢ongi vo digor
xargonglor (siid vozi, melanoma, prostat, modoalti vozi) bildirilmisdir. Miialico zamani xor¢ong
inkisaf edorso, hokiminiz miialiconin davam etdirilib-etdirilmomaosina gorar veracokdir;

— Sitimiik simg1 riski varsa (masalon, 65 yasdan yuxari qadmnlar, kortikosteroidlorin, masalan,
prednizolonun istifadssi);

— Limfoma vo bozi digor xorgenglor (dori xorgengi daxil olmagla) TOFANZI qobul edon
xostolorde miisahido oluna bilor. TOFANZI gobul edon xastolordo melanoma olmayan dori
xorgongi hallart bildirilmisdir. Hokiminiz miintozom dori miiayinosi tovsiys eds bilor. Miialico
zamani vo ya sonrasinda yeni dori lezyonlar1 yaranarsa vo ya mdvcud lezyonlarin goriiniisii
doyisarsa, hokiminizo malumat verin. Anamnezdos divertikulit (yogun bagirsagin iltihabi) vo
ya modo-bagirsaq xoralart olmugsa. TOFANZI istifado edon bozi xostolordo modo vo ya
bagirsaq divarinda zodalonmo bas vera bilor. Bu, adoton QSIOP-lor, kortikosteroidlor vo ya
metotreksat qobul edon xostolordo miisahido olunur. Qarin agrisi, horarot vo ya bagirsaq
harakatindo dayisiklik oldugda derhal hokiminizo malumat verin.

— Divertikulit vo ya mado vo bagirsaginizda ulser olmussa;

— Boyrak xastaliyiniz varsa;

— Yaxm zamanda peyvond olunmagi planlasdirirsinizsa. TOFANZI istifado edilorkon bozi
peyvondlar totbig edilmomoalidir. Mialicays baglamazdan avval tovsiys olunan peyvandlor
barods molumat molumat oldo edin. Hokiminiz herpes zoster peyvandina ehtiyac olub-
olmadigin1 qiymatlondiracakdir.

Urok xostoliyiniz, yiiksok arterial tozyiginiz, ylksek xolesterininiz varsa vo hazirda siqaret
gokirsinizss vo ya ke¢gmisdo gokmisinizsa. 50 yas vo yuxari, an azi1 bir kardiovaskulyar risk faktoru
olan va gunds iki dofa 5 mq tofasitinib gobul edan, xlsusils sigaret ¢okon vo ya ¢okmis xaStalorda
ciddi kardiovaskulyar hadisalorin (infarkt, insult, 6liim) riski artmigdir. Buna goéro hokiminiz
mualicays baslamazdan avval risk-fayda nisbatini qiymotlondiracokdir. Ciddi Urok ¢atigmazliginin
olamotlori oldugu halda no etmoli oldugunuz barasinde hakimiz vo ya tibb baciniz sizi
molumatlandiracaqdir. TOFANZI istifadesi zamam infeksiya inkisaf edarsa dorhal hokiminizlo
olago saxlayin.



TOFANZI sizin infeksiyaya daha meyilli olmaginiza vo ya infeksiyalar1 daha agir kegirmoyinizo
soba ola biler.

Tofasitinib ilo miialico olunan xastalards agciyarlords va venalarda gan laxtalarinin (tromblarin)
omolo golmosi ilo bagli molumatlar mévcuddur. Hokiminiz agciyar vo ya venalarinizda qan laxtasi
yaranma riskinizi giymotlondiracok vo TOFANZI preparatini sizin ii¢iin uygun olub-olmadigina
gorar veracokdir. Agciyar emboliyasi, dorin vena trombozu vo arterial tromboz daha ¢ox 50 yasdan
yuxari, kardiovaskulyar risk faktoru olan va giinds iki dofo 5 mq gobul edon xostolordo miisahido
edilmisdir. Bozi hallarda bu voziyyatlor 6liimo sobab olmusdur. Bu qan laxtalar1 sobobindon bozi
xastolor hoyatini itirmisdir. ©gor sizds hazirda agciyarlorde vo ya venalarda qan laxtasi ilo bagh
problem vo ya risk (masalon, artiq ¢okiniz varsa, xor¢ong xostosisinizso, iirok probleminiz vo ya
diabetiniz varsa, son 3 ay orzinds infarkt ke¢irmisinizsa, yaxin zamanda ciddi corrahi omaliyyat
olmusunuzsa, hormonal kontraseptivlor vo ya hormon ovozedici terapiya istifado edirsinizso vo ya
sizdo vo ya yaxin qohumlarmizdan birindo koaqulyasiya pozgunlugu varsa) varsa, yasiniz
iralidirsa, hazirda siqaret gokirsinizsa vo ya kecmisda cokmissinizsa, hokiminiz TOFANZI dorman
vasitasi ilo miialiconin sizin li¢lin uygun olmadigina qorar veracakdir.

TOFANZI istifado edorkon sizdo ani nofss darligi, sino vo ya belin yuxari hissesindo agri,
otraflarda siskinlik, agr1, qizart1 vo ya rong doyismasi miisahids olunarsa dorhal hokiminizle slago
saxlaym. Yuxarida sadalanan slamaotlor agciyorinizdo vo ya damarlarinizda gan laxtasi oldugunu
gostoro bilor.

Gormads ani dayisikliklor (gérmada bulaniglig, qismon vo ya tam korluq) miisahido edirsinizso,
bu hal g6z damarlarinda trombozun slamati ola bilacayindon dorhal hakiminizls slage saxlayn.

Tofasitinib ilo miialico olunan xastolords infarkt daxil olmaqla tirok problemlarinin yaranmasi
barado moalumatlar mévcuddur. Hokiminiz sizdo {irok problemi yaranmasi riskini giymatlondiracok
vo TOFANZI preparati ilo miialiconin sizin {i¢iin uygun olub-olmadigina qorar veracokdir. Ogor
siddotli sina agris1 vo ya sixilmasi hissi (qollara, ¢anayo, boyuna va ya kiiraye yayila bilon), nofos
darlig1, soyuq tor, halsizliq vo ya qofil basgicollonmo kimi infarkt olamatlori vo simptomlari
yaranarsa, dorhal hokiminizlo slage saxlayin.

Olave nozarot testlori

Hokiminiz TOFANZI miialicosine baslamazdan avvol, miialicays baslandigdan 4-8 hofto sonra va
daha sonraki dovrdo hor 3 aydan bir ag (limfositlor, neytrofillor) vo ya qirmizi (anemiya) gan
hlceyralorinin sayinda azalma olub-olmadigini miiayyan etmok (i¢lin gan analizlori aparmalidir.

Ogor ag va ya qirmizi qan hiiceyralorinin say1 ¢ox asagidirsa, TOFANZI istifado edilmomoalidir.
Hokiminiz infeksiya riskini (ag qan hiiceyralorinin say1) vo ya anemiya riskini (qirmizi qan
hiiceyralorinin say1) azaltmaq mogsadilo lazim oldugda TOFANZI miialicosini miivaqqati olaraq
dayandira bilor.

Hokiminiz ganda xolesterin soviyyalarinizi vo ya qaraciyarinizin saglamligin1 qiymatlondirmok
{iciin digor testlor da apara bilor. Hokiminiz TOFANZI istifadasine baslandigdan 4—8 hofto sonra
vo zoruri hallarda xolesterin saviyyonizi yoxlamalidir. Normal xolesterin soviyyasi saglam iirok
faaliyyati ti¢lin vacibdir.



Hakiminiz miintezom olaraq qaraciyar funksiyasi testlori aparmalidir. Qaraciyar gostericiloriniz
cox yliksok oldugda TOFANZI istifado etmomalisiniz.

Yasli xastolor
65 yas vo yuxari olan yetkinlords infeksiya hallar1 daha tez-tez miisahids olunur. Buna goérs da hor
hansi infeksiya alamati vo ya simptomu hiss etdikds darhal hakiminizo malumat verin.

65 yas va yuxari xastoler infeksiya, infarkt vo bazi xar¢ong névlori baximindan daha yiiksak risk
altinda ola bilarlor. Hokiminiz TOFANZI preparatinin sizin ii¢lin uygun olub-olmadigina qorar
veracakdir.

Asiya mansali Xastolor

Yapon va koreyal1 xasStalorda koamarlayici domrov (herpes zoster) xastaliyinin yaranma tezliyi daha
yuksakdir. Buna gors da doarinizds agrili gabarciglar miisahids etdikds dorhal hokiminize molumat
verin.

Bozi agciyar xoastaliklorinin riski daha yiksok ola bilar. Nofas almaqda ¢atinlik hiss etdikds dorhal
hokiminiza muraciat edin.

Usaglar vo yeniyetmalor

Cokisi 40 kg-dan az olan usaqlarda tofasitinibin tohllkasizliyi vo effektivliyi mioyyan
edilmomisdir.

Bu xabardarliglar sizo kegmisdo hor hansi bir dovrds belo aid olubsa, xahis olunur hokiminizlo
olago saxlayin.

TOFANZI istifada etmazdon avval hakiminiz va ya aczagimizla maslahatlasin.

TOFANZi-nin qida vo i¢kilorlo istifadosi:
TOFANZI gida ilo vo ya qidasiz gobul edilo bilor.

Hamilalik
Darman istifada etmazdan avval hakiminizla va ya aczaginizla maslahatlagin.

Ogor usaq diinyaya gotirmo potensialiniz varsa, TOFANZI ilo miialico zamani1 vo son dozanizdan
sonra 4 hafto arzindo effektiv bir dogum nazarati tisulundan istifade etmalisiniz.

Ogor hamilosinizso, hamilo oldugunuzu diislinlirsiiniizse vo ya usaq sahibi olmagi
planlasdirirsinizsa, bu dormani istifado etmozdon ovval miitloq hokiminizlo maslohatlogin.
TOFANZI hamilolik dovriinde istifado edilmomolidir. TOFANZI istifado etdiyiniz miiddotdo
hamils qalsaniz, bu voziyyati dorhal hakiminizs bildirin.

Mualiconiz zamani hamilo oldugunuzu muayyan etsaniz dorhal hakiminiza vo ya aczaginiza
muraciat edin.

Laktasiya:
Darmanu istifada etmazdan avval hakiminizla va ya aczaginizla maslahatlagin.

Ogor TOFANZI qobul etdiyiniz miiddotds siid verirsinizsa, TOFANZI miialicosini dayandirmagq
barads hokiminizls maslohatlogsons gadar siid vermayi dayandirin.



Nagliyyat vasitasi voa mexanizmlarin idara edilmasi
TOFANZI-nin naqliyyat vasitalarini vo mexanizmlari idars etma gabiliyyatina tasiri yoxdur v ya
cox zoifdir.

TOFANZI-nin tarkibinds olan bazi kémak¢i maddaler hagqinda vacib malumatlar
Ogar hakiminiz sizo daha avval bazi sokarlora garsi doziimsiizliyiiniiz (hessasliginiz) haqqinda
gOstoris vermisdirss, bu dormani gabul etmazdoan svval hakiminizls slage saxlayin.

Bu darman har tableti 1 mmol-dan (23 mq) az natrium ehtiva edir, yoni praktiki olaraq “natrium
yoxdur”.

Digor dormanlarla birlikds istifadasi:

Ogor hal-hazirda basga bir dorman gobul edirsinizss, yaxin zamanda gobul etmisinizss vo ya
galacakda gabul etma ehtimaliniz varsa, hokiminiza va ya aczaginiza moalumat verin.

Ogor sokar xostoliyiniz (diabet) varsa vo ya diabet Uglin dorman istifado edirsinizss, bunu
hokiminiza bildirin. Hokiminiz tofasitinib istifads etdiyiniz miiddstds diabet Uglin gobul etdiyiniz
dormanin dozasini azaltmaga qorar vers bilar.

TOFANZI bozi dormanlarmn tosir mexanizmini doyisdira bilor vo bu halda dormanlarin doza
tonzimlonmasini tolob eds bilor. Bu sababdon TOFANZI boazi dormanlarla birlikds istifads
edilmamolidir.

Ogor asagidaki tosiredici maddoalordon har hansi birini ehtiva edon dormanlari oral yolla gabul
edirsinizss, hakiminize malumat verin:

o Bakterial infeksiyalarin miialicasinds istifads olunan rifampin kimi antibiotiklor

e GObolok infeksiyalarinin miialicasinds istifads olunan flukonazol, ketokonazol kimi dormanlar

TOFANZI immun sistemini supressiya etmok Ugiin istifado olunan sis nekroz faktoru (TNF)
inhibitorlar1, interleykin-17, interleykin-12/interleykin-23 inhibitorlari, anti-inteqgrinlor, eloco do
azatioprin, merkaptopurin, takrolimus, siklosporin kimi guclt kimyavi immunosupressivlor daxil
olmagla, hadafo yOnolmis bioloji (antitelloro osaslanan) mdualicalor ilo birlikds istifado
edilmomalidir. TOFANZI-nin bu doermanlarla birlikds istifadasi infeksiya da daxil olmagla yan
tosirlorin yaranma riskini artira bilor.

TOFANZI miialicasi ilo yanas1 kortikosteroidlor (moesalon, prednizon) gebul edan soxslords ciddi
infeksiyalar daha tez-tez miisahido oluna bilor.

OQor hazirda reseptli va ya reseptsiz har hanst bir darman goabul edirsinizsa va ya yaxin zamanda
gobul etmisinizsa, bu barada miitlag hakiminiza va ya aczag¢iya malumat verin.

3. TOFANZI neca istifada olunur?

e Uygun istifads va doza/istifada tezliyi ii¢iin gostarislor:

Bu dorman xastoliyinizin miialicasinds ixtisaslagmis hokim torofindon sizo tovsiys edilmisdir. Bu
darmani hamigs hokiminizin sizs tovsiys etdiyi qaydada gabul edin. Omin deyilsinizsa, hakiminiz
va ya oczaginizla maslohatlogin.

Revmatoid artrit
Tovsiys olunan doza giinds 2 dofo 5 mq-dir.



Sadof artriti (psoriatik artrit)
Tovsiys olunan doza giinds 2 dofo 5 mq-dir.

Ankilozan spondilit
Tovsiys olunan doza giinds 2 dofs 5 mq-dir.

Ulserativ kolit (UK)

Tovsiys olunan doza 8 hofto arzinds giindo 2 dofo 10 mq (2x2), bu miiddotin sonunda isa giindo 2
dofa 5 mq-dir. Hokiminiz baglangic marhalados giinds 2 dofo 10 mq olan miialicenizi olave 8 hofto
(comi 16 hofto) uzatmaga qorar vera bilor. Bu miiddatin sonunda miialiconiz giindo 2 dofo 5 mq
doza ilo davam etdirilo bilor.

Lakin hokiminiz bu 16 haftonin sonunda iraliloyis gérmozss, TOFANZI ilo miialiconizi dayandira
biler.

Ogoar avvallor UK mialicasi ¢un bioloji dorman vasitalori (masalon, organizmds sis nekroz
faktorunun foaaliyyatini bloklayan dormanlar) gobul etmisinizsa vo artig hamin dormanlarla
miialica natico vermirses va giinda 2 dofo 5 mq TOFANZI dozasi ils Kifayat godoer cavab almmursa,
hakiminiz TOFANZI dozasm giinds 2 dofa 10 mg-a (2x2) artirmaga qorar vera bilor.

Hokiminiz doermanin siza vera bilacayi faydani vo potensial risklori (masalon, agciyarlords va ya
damarlarda gan laxtasinin amalo galmasi) giymatlondiracak va sizi malumatlandiracaqdir.

Hatta miialiconiz dayandirilmis olsa bels, hokiminiz miialicoys yenidon baslamaginiza qorar vers
bilor.

Usaqlarda va yeniyetmalarda istifadasi:
Poliartikulyar yuvenil idiopatik artrit (pJIA)
Bodon ¢okisi 40 kq vo yuxari olan xastolords tovsiys olunan doza giinds 2 dofs 5 mq-dir.

* Tatbiq yolu va iisulu:

TOFANZI oral istifads {i¢lin nozords tutulmusdur. Tableti hor giin eyni saatlarda (sohor bir tablet
va axsam bir tablet) gqobul etmoya ¢alisin. Tofasitinib tabletlori ozilorok su il birlikde gobul edils
bilor.

TOFANZI-ni yemoklo birlikdo vo ya ayr1 gobul edo bilarsiniz.

* Farqli yas qruplarinda istifadasi:

Usaqlarda istifadasi:

40 kq ve daha az badon ¢okisi olan usaqlarda tofasitinibin tohliikasizliyi vo effektivliyi miisyyon
edilmomisdir.

Yashlarda istifadasi:
Yaslilarda istifadoye dair xiisusi bir tolob yoxdur.



* Xiisusi istifads hallar::

BoOyrak catismazhg:

Yiingiil deracali boyrok catigmazligi olan xastalords dozanin tonzimlonmasi talab olunmur. Orta
vo ya agir dorocoali boyrok ¢atismazliginiz varsa, hokiminiz dozani azalda bilor.

Qaraciyar catismazhg:

Yiingiil deracali qaraciyer ¢atismazligi olan xastalords dozanin tonzimlonmasi tolob olunmur. Orta
doracali qaraciyar ¢atismazliginiz varsa, hokiminiz dozani azalda bilor. Agir doracali qaraciyer
catismazlhiginiz varsa, TOFANZI istifads edilmamalidir.

Hokiminiz basqa dormanlar da qobul edirsinizsa, TOFANZI dozaniz1 azalda bilor; qirmizi vo ya
ag qan hiiceyralorinin say1 asagi olduqgda miialiconizi miivoqgeti vo ya daimi olaraq dayandira
bilor.

9gar TOFANZI-nin tasirinin ¢ox gliclii va ya ¢ox zaif olduguna dair hor hansi fikriniz varsa,
hakiminiz va ya aczaginizla maslahatlagin.

Ogar tovsiys olunandan daha cox TOFANZI gabul etmisinizsa
Ogar tovsiya olunandan dozadan artig TOFANZI gabul etmisinizsa darhal haokim va ya aczagi ilo
alaga saxilayin.

TOFANZi-ni gabul etmoyi unutdugunuz halda:

Unudulmus dozani kompensasiya etmak Ucun ikigat doza gabul etmayin.

Novbati dozani gabul etmali oldugunuz vaxtda qabul edin vo daha sonra dormani normal qaydada
gobul etmoys davam edin.

TOFANZI ilo mialica dayandirildigda yarana bilacok tasirlar:
Hokiminizls maslohatlosmodon TOFANZI istifadosini dayandirmayin.

Bu dormanin istifadasins dair alave suallariniz olarsa, hokiminiz va ya aczaginizla maslohatlosin.

4. Mumkaun alava tasirlar hansilardir?
Biitiin dormanlar kimi, TOFANZI-nin torkibindo olan maddoloro hossas olan soxslorde olavo
tosirlor yarana bilor.

Poliartikulyar yuvenil idiopatik artritli xostolordo miisahido olunan slava tasirlor, bazi infeksiyalar
(qrip, faringit, sinusit, virus infeksiyasi) vo mado-bagirsaq vo ya imumi pozgunluqlar (qarin agrisi,
tirokbulanma, qusma, hararat, bas agrisi, dskiirak) istisna olmagla (bunlar yuvenil idiopatik artritli
pediatrik populyasiyada daha genis yayilmisdir), revmatoid artritli boyiiklordo miisahido
olunanlarla uygundur.

Asagidakilardan hor hansi biri bas verarss, TOFANZI gabulunu dayandirin vo DORHAL
hakiminiza malumat verin va ya Siza an yaxin xastoxanamn tacili yardim sobasina miraciot
edin:



Allergik reaksiya alamatlari (malum deyil)

e Dos gofasinds sixilma

e Xiriltil1 tonofflis

e Siddatli basgicallonma va keyima

o Dodaglarda, dilds va/va ya bogazda siskinlik
e Qurdeson (qasinma, dari Sopgisi)

Miimkiin ciddi alava tasirlor: az sayda hallarda hoyati tohliiko yarada bilon ciddi infeksiyalar
miisahido edilmisdir.

Agciyar xar¢angi, ag qan hiiceyrasi xar¢ongi vo infarkt hallar1 da bildirilmisdir.

Bu tesirlor ciddi slava tesirlor hesab olunur. ©gor bunlardan birini 6ziinlinzds miisahids etsaniz,
sizdo TOFANZI-ya qarst ciddi allergiya movcuddur. Tacili tibbi midaxilo vo ya xostoxanaya
yerlosdirilma talob oluna bilor.

Asagidaki hallardan har hansi birini miisahids etsoniz, dorhal hokiminizo malumat verin va
ya an yaxin xastoxananin tacili yardim $obasino miiracist edin:

Ciddi infeksiya alamatlari (tez-tez)
e Horarot vo iislitma

o Oskiirok

e Dorido su toplanmasi

e Mods agrist

o Keg¢mayan bas agrilar

Madada yara va ya xora alamatlari (bazan)

Horarat

Qarin va ya mado agrisi

Nocisda gan

Bagirsaq vordislorinds izah olunmayan doyisiklik

Mads vo ya bagirsagin xorast adoton TOFANZI ilo eyni vaxtda qeyri-steroid iltihab sleyhino
dormanlar vo ya kortikosteroidlor (mosalon, prednizon) qobul edon soxslordo miisahido
olunmusdur.

Agciyarlards vo ya damarlarda qan laxtasi alamatlari (bazan: venoz tromboemboliya)
e Ani nofasin kasilmasi vo ya nofas almada ¢atinlik

e Sino agrisi va ya belin yuxari hissasinds agri

e Ayaglarda va qollarda siskinlik

e Ayagqlarda agr vo ya sortlik

e Ayaglarda vs ya qollarda qizart1 vo ya rong doyisikliyi

e GOrmodo ani doyisikliklor



Infarkt slamatlari (bazan)

o Siddatli sina agris1 va ya sixilma (qollara, ¢ganaya, boyuna, bel nahiyasins yayila bilar)
e Nofos darligi

e Soyuq tor

e Keyima vs ya ani baggicallonma

Bunlarin hamisi ciddi alava tasirlordir. Tacili tibbi miudaxila talob oluna bilar. Ciddi alavas tasirlar
¢ox nadir hallarda miisahids olunur.

Asagidakilardan har hansi birini miisahido etsaniz hokima bildirin:

Olava tasirlorin tezliyi asagidaki kimi tosnif olunur:

Cox tez-tez: 10 xastanin an az 1-do gorine bilor.

Tez-tez: 10 xoastada birdan az, lakin 100 xastads birdan ¢ox goriins bilar.
Bozon: 100 xastads birdan az, lakin 1.000 xastods birdon ¢ox goriins bilar.
Nadir hallarda: 1.000 xostads birdan az, lakin 10.000 xastads birdon ¢ox gorunbilar.
Cox nadir hallarda: ~ 10.000 xastada birdon az gériine bilor.

Moalum deyil: Movcud molumatlar asasinda toxmin edils bilmir.

Tez-tez:

Pnevmoniya vo bronxit kimi agciyar infeksiyalari
Komaorlayici domrov (herpes zoster) xastaliyi

Burun, bogaz va ya nafas borusu infeksiyalari (nazofarengit)
Qrip (influenza)

Sinusit

Sidik yolu infeksiyasi (sistit)

Bogaz infeksiyasi (farinqit)

Qanda azals fermentlorinin artmasi (9zalo problemlarinin slamati)
Qarn agris1 (madanin selikli gisasinin iltihabina bagl ola bilar)
Qusma

Ishal

Urokbulanma

Madonin selikli gisasinin iltihabi (qastrit)

Hozm pozgunlugu

Qirmiz1 gan hiiceyralorinin saymin azalmasi (anemiya)

Ag qan hiiceyralorinin sayinin azalmasi (limfopeniya)
Ollardos vo ayaqlarda siskinlik (periferik 6dem)

Bas agris1

Yiiksok gan tozyiqi (hipertoniya)

Oskiirok

Qizart1

Oynaq agrisi (artralgiya)

Bazan



Agciyar xar¢ongi

Voram (tuberkulyoz)

Boyrok infeksiyasi (piyelonefrit)

Doari infeksiyasi (selliilit)

e Herpes simplex va ya uguq (oral herpes)

e Ag gan hiiceyrolorinin sayinin azalmasi (leykopeniya, neytropeniya)

e (Qanda qaraciyor fermentlorinin artmasi (qaraciyar problemlorinin olamati)
¢ (Qanda kreatinin soviyyasinin artmasi (miimkiin boyrok problemlorinin alamaoti)
Qanda miixtoalif yaglarin normadan ¢ox olmasi (hiperlipidemiya)

Qanda miixtolif yaglarin normadan az olmasi (dislipidemiya)
Xolesterinin artmasi (LDL artim1 daxil olmaqla)

Coki artimi

Su itkis1 (dehidratasiya)

Ozololords gorginlik

Tendinit (ozalo liflorinin siimiiklors birlosdiyi yerlords iltihabi voziyyat)
Oynagqlarda siskinlik

Oynaq burxulmasti

Anormal hassasliq

Yuxusuzlug

Sinus tixaniqlig

Nofos darlig1 vo ya tonoffiis ¢otinliyi

Darido qizarti

Qasinma

Daridos qiciqlanma, yanma hissi (paresteziya)

Urak xostoliyinin bir névii (miokard infarktr)

Qan laxtasinin amalo golmaosi (venoz tromboemboliya)

Qaraciyor piylonmosi

Bagirsaq divarindaki kisaciklorin agrili iltihabi (divertikulit)

Virus mongsoli infeksiyalar

Bozi dori xorgonglori (melanoma olmayan tip)

Mads va bagirsaglar1 zodsloyon virus mangali infeksiya (viral gastroenterit)
Horarot

Yorgunluq

Nadir hallarda:

e Qanda infeksiya (sepsis, urosepsis)

Qanda bakteriyanin olmasi (bakteremiya)

Limfoma (ag qan hiiceyrasi xor¢ongi)

Stimiiklor vo digor organlari ohato edon vorom

Digor gozlonilmaz infeksiyalar, oynaqlarin infeksiyalar: (masalon, bakterial oynaq iltihab,
bakterial satalcom, pnevmokokk mongoali pnevmoniya)

Ozolo va oynaqlarda agri

e Qanda qaraciyar fermentlorinin artmasi (qaraciyar problemlorinin slamati)



Cox nadir hallarda:

e Beyin vo onurga beynini do ohato edon vorom

e Meningit

e Dori altinda infeksiya (nekrotizan fasit)

e Beyin iltihab1 (ensefalit)

e Bakteriya mansoli ¢coxsayli infeksiya (Mycobacterium avium kompleks infeksiyast)

Metotreksatla kombinasiyada istifadesi ilo miiqayiseda, iimumilikde TOFANZI revmatoid artritin
mialicosindo tokbasina istifado edildikde daha az slava tosir miisahido olunmusdur.

Ogar bu istifada taolimatinda geyd edilmamis har hanst bir alava tasir miisahido etsaniz, hakiminizo
Vo ya aczaginiza malumat verin.

Olava tosirlorin bildirilmasi

Tolimatda gostarilon va ya gostarilmoyan har hansi bir alava tasir meydana goaldikdsa hokiminiz,
aczaginiz va ya tibb bacinizla danisin. Dlava tasirlari www.titck.gov.tr saytinda yerloson “ilag Yan
Etki Bildirimi” simvoluna klik etmokls vo ya 0 800 314 00 08 ndmrali alavs tosir bildirim xattino
zong edorok Tiirkiya Farmakonazarat Morkozi (TUFAM)-o bildirs bilorsiniz. Meydana golon slava
tosirlori bildirarok istifads etdiyiniz dormanin tohliikasizliyi haqqinda molumatin artirilmasina
tohfs vermis olacagsiniz.

5. TOFANZI-nin saxlanma soraiti
TOFANZI-ni usaglarin géra bilmayacayi va catmayacagi yerlorda qablasdirmasinda saxlayn.

30°C-doan asagi otaq temperaturunda, orijinal gablagsdirmasinda saxlayin.
Bu dormani karton qutuda va blisterds qeyd olunan yararliliq miiddstindan sonra istifads etmayin.

Tabletlordo gozlo goriinon xarab olma slamatlori (masalon, gatlama/sinma va ya rong doyismasi)
misahids etsaniz, bu dormani istifads etmayin.

Dormani son istifada tarixi ilo uygun olaragq istifads edin.

Qablasdirmada gostarilon yararliliq miiddatindan sonra TOFANZI-ni istifada etmayin.

Yararlillq miiddoti bitmis vo ya istifado edilmomis dormanlari zibilo atmaymn! Ekologiya,
Soharsalma vo Iglim Dayisikliyi Nazirliyi torofindon mioyyon edilmis dorman toplama sistemina
verin.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Saba Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: saba@sabailac.com.tr

Istehsalgr:
DEVA Holding A.S.
Kapakli/ TEKIRDAG



XOBORDARLIQ: CiDDI INFEKSIiYALAR, OLUM RIiSKi, BODXASSOLI SISLOR,
CIDDi KARDIOVASKULYAR ARZUOLUNMAZ HADISOLOR (MAKO) VO TROMBOZ

CiDDI INFEKSIYALAR

Tofasitiniblo mialico olunan xastalords Xastoxanaya yerlogdirmo va ya 6ltimlo naticalona bilon
ciddi infeksiyalarin riski artmigdir (bax: Bolmo 4). Bu infeksiyalarin ¢oxu eyni zamanda
metotreksat vo ya kortikosteroidlor kimi immunosupressiv dormanlar gobul edon Xastalords
miigsahido olunmusdur.

Ciddi infeksiya miisahido olunarsa, infeksiya nozarot altina alinana qodor tofasitinibin totbiqi
dayandirilmalidir.

Bildirilmis infeksiyalar asagidakilardir:

e Agciyar daxili va ya xarici klinik tozahirlarlo 6zlnt gosters bilon aktiv varom. Aktiv voromi
olan xastalars tofasitinib totbiq olunmamalidir. Tofasitinib ilo mualicays baglanmazdan avval
vo mualico zamani xastalor latent vorom baximindan yoxlanilmalhidir. Tofasitinib ilo mialicoya
baslamazdan ovval latent infeksiyanin miialicasi nozordon kegirilmalidir.

e Kriptokokkoz vo pnevmotsitoz daxil olmagla invaziv gobalok infeksiyalari.

e Herpes zoster do daxil olmagla bakterial vo viral infeksiyalar va patogenlarin sobab oldugu
digar infeksiyalar.

Xroniki vo ya tokrarlanan infeksiyasi olan xastolorde miialicoys baglamazdan ovval tofasitinibin
risk vo faydalar1 digqotlo qiymotlondirilmalidir.

Miialicodon avval latent vorom testi manfi ¢ixan xastolordo belo, tofasitiniblo miialico zamani vo
miialico bitdikdon sonra xastalor varomin alamot vo simptomlara gors yaxindan izlonmalidir (bax:
Bolmo 4).

OLUM RiSKIi

50 yas vo yuxari, on az1 bir iirok-damar (UD) risk faktoruna malik revmatoid artrit (RA) xastolorinda
aparilan postmarketing genis, randomizs olunmus tohliikasizlik tadqigatinda, Janus kinaza (JAK)
inhibitoru ilo mialico edilon xostolords, sis nekroz faktoru inhibitorlar1 ilo migayisada digor
sobablarla alageli 6ltm hallarinin daha yiksak oldugu miisahids edilmisdir. Bu, ani iirok-damar
oliimi hallar1 da daxil edilorok nozors alinmigdir (bax: Bolmo 4).

BODXASSOLI SISLOR

Tofasitinib gobul edon xastalords limfoma va digar badxassali sislar bildirilmisdir. Digar bir JAK
inhibitoru ilo mialica olunan RA xastalorinds TNF-blokatorlar1 ilo migayisads badxassali sislorin
(melanoma olmayan dori xarganglori istisna olmagla) daha ¢ox rast galindiyi miioyyon edilmisdir.
Hal-hazirda sigaret gokon vo ya kegmisdo sigaret ¢okmis xastalords risk daha yuksokdir (bax:
Bblmos 4).



CIDDI KARDIOVASKULYAR ARZUOLUNMAZ HADISOLOR

TNF blokatoru ilo migayisado basqa bir JAK inhibitoru ilo mualico olunan, an azi bir
kardiovaskulyar risk faktoru olan, 50 yas vo yuxari revmatoid artritli (RA) xostolordo ciddi
kardiovaskulyar arzuolunmaz hadisalorin (MAKO) (kardiovaskulyar 6liim, miokard infarkti vo
insult kKimi toyin olunur) daha yiiksok tezlikdo miisahids edildiyi qeyd olunmusdur. Hal-hazirda
sigaret ¢cokon va ya kegmisdo sigaret ¢cokmis xastalar alava yiiksok risk altindadir. Miokard infarkti
Vo ya insult ke¢irmis xastolords tofasitinibin gebulu dayandirilmalidir (bax: B6lmo 4).

TROMBOZ

[ltihabi vaziyyatlorin mualicasinds istifads olunan JAK inhibitorlari ilo mualico alan xastolorda
darin vena trombozu (DVT), agciyar emboliyasi (PE) va arterial tromboz daxil olmagla trombotik
hadisalor bas vermisdir. Bu arzuolunmaz hadisalorin oksariyyati ciddi olmus va bazilari 6limla
noticalonmisdir. TNF blokatorlar ilo migayisads basqa bir JAK inhibitoru ilo mialics olunan, an
az1 bir kardiovaskiiler risk faktoru olan, 50 yas vo yuxari revmatoid artritli xastalords tromboz daha
yuksok tezlikdo miisahids edilmisdir. Risk altinda olan xastalords tofasitinibdon ¢okinmok tovsiys
olunur. Tromboz slamatlori miigahido edilon Xastolords tofasitinibin gobulu dayandirilmali vo
dorhal mavafiq tibbi giymatlondirmo aparilmalidir (bax: B6lmo 4).






