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Kronik Spontan Urtiker (KSU):
Rhapsido® (Remibrutinib)
ile Tedavim

Yalnizca daha 6nce Rhapsido® recete edilmis hastalar icin tasarlanmistir.



RHAPSIDO (REMIBRUTINIB)
ILE TEDAVIM

Kronik spontan Urtiker (KSU) teshisi, insani bunalmis
hissettirebilir; bu konuda sorulariniz olmasi son
derece normaldir. Bu kilavuz, KSU’niin ne oldugunu
anlamaniza yardimci olmak icin tasarlanmistir. Ayrica
gunluk yasam icin pratik ipuclari sunar ve tedavinize
baslamaniza yardimci olur.
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KRONiK SPONTAN
URTIKER NEDIR?

Urtiker genellikle kurdesen olarak adlandirilir. Akut (kisa sureli) veya

kronik (belirtiler alti haftadan uzun struyorsa) olabilir. Kronik Urtiker ayrica
indtiklenebilir (belirli bir tetikleyicinin neden oldugu) veya spontan Urtiker
(belirlenebilir bir harici tetikleyici olmadan ongorilemeyen baslangig) olarak
siniflandirilabilir. Kronik spontan trtiker (KSU), 100 kisiden yaklasik 1ini
etkileyen immun aracili bir cilt rahatsizligidir.

KSU'niin tipik belirtileri arasinda kirmizi, kasintil kurdesen ve ciltte sislik
yer alir. Bir kisinin ruh halini ve gunluk hayatini dnemli dl¢tde etkileyebilir—
ornegin, uyku, is ve iliskiler.

"KSU bulasici olmasa ve bagkalari icin tehlike olusturmasa
da bu durum hayatimda biiyiik bir etki yaratti. Benim

icin 6zellikle zor olan, diger insanlarin buna nasil tepki
verdigiydi. Baglangigta ben de utang duydum ve zaman
zaman diger insanlardan uzaklastim; bu da sosyal
etkilesimlerimin azalmasina neden oldu. Siddetli kasinti
zaten fiziksel olarak cok yorucuydu, ancak psikolojik ve
duygusal yiik daha da agirdi. O durumda kendimi sik sik cok
yalniz ve tek basima hissettim.

Uyku sorunlarim nedeniyle konsantre olmakta zorlandim.
Ayni zamanda, is benim igin 6nemli bir oyalama araciydi;
en azindan bir siireligine kafami baska seylere yoneltmeme
yardimci oluyordu."

Melitta



KSU genellikle alerjilere benzeyen belirtilere neden olsa da alerji
degildir. Vicudun hastaliklara ve enfeksiyonlara karsi dogal savunmasi
olan bagisiklik sistemi tarafindan tetiklenir. Bagisiklik sistemi viicuda
giren bakteri veya virUslerle savasarak bizi korur.

KSU'de bagisiklik sistemi asiri aktiftir ve yanlislikla zararsiz molekdilleri
bir tehdit olarak tanimlar. Bu, bir bagisiklik yanitini tetikler ve histamin
adi verilen haberci bir maddenin salinmasina neden olur. Daha sonra
histamin cildi etkiler ve kizariklik, sislik ve kasintiya neden olabilir.




RHAPSIDO NEDEN BANA RECETE
EDILDI VE NASIL CALISIYOR?

Doktorunuz KSU'niizii tedavi etmek ve belirtilerinizi hafifletmek icin size
bu ilaci recete etmistir. KSU'de, mast hiicreleri olarak bilinen bagisiklik
sisteminin belirli hiicreleri kontrolsitz bir sekilde aktive edilir. Mast
hiicreleri, kasinti, kurdesen, kizariklik ve sislik gibi cilt belirtilerine neden
olabilen histamin salgilar. Bu mast hiicrelerindeki bir enzim—Bruton
tirozin kinaz (BTK)—bu sirecte dnemli bir rol oynar. Antihistaminikler
genellikle birinci basamak tedavidir ve koruyucu bir kalkan gorevi gorur:
Histamin salgilandiktan sonra etkilerini engellerler. Once Rhapsido saldirir:
Hucrelerdeki BTK enzimini inhibe ederek histamin salinimini onler.

Bu, histaminin neden oldugu belirtileri azaltmaya yardimci olabilir.

Antihistaminikler (AH) ile Rhapsido ile

Mast hiicresi Mast hiicresi

O Histamin
([ ]
([ ]

KSU Bulgulari ve Belirtileri

Kurdesen Kasinma

Derin doku sismesi (anjiyo6dem)




BU iLACI NASIL ALIRIM?

Tedavi, glinde iki kez alinan bir tabletten olusur. Sabah bir 25 mg ve aksam
bir 25 mg tablet alin. Her tableti btlin olarak suyla yutun. Yutmadan 6nce
tabletleri bolmeyin, ezmeyin veya cignemeyin! ilacinizi her giin ayni saatte
almaniz en iyisidir. DUzenli olarak alindiginda, kronik spontan Urtikerinizin
belirtilerini hafifletebilir ve yeni alevlenme olasiligini azaltabilir. GUnlik
dozunuzu almayi hatirlamaniza yardimci olmasi i¢in baslangi¢ kitinizdeki
motivasyon kartlarini ve ¢ikartmalar kullanin.

Daha iyi hissetseniz bile ilaci almaya devam etmeniz 6nemlidir.
Belirtileriniz tekrar olusana kadar beklemeyin.

ilaci giinliik
rutininize dahil etmeyi
kolaylastirmak icin ipucu:

Ornegin sabah ve aksam
dislerinizi her fircaladiginizda
tabletinizi alin.
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TEDAVIMIN SURESI HAKKINDA
SORULAR VE CEVAPLAR

Tedavi ne kadar hizli etkili olabilir?

Tedaviye verilen yanit kisiden kisiye degisir ve drnedin hastaligin siddetine
ve bireyin bagisiklik yanitina bagdlidir. 10 calisma katilimcisindan 8'inden
fazlasi sadece birkac hafta icinde bir iyilesme fark etti ve bazilarl semptomsuz
hale geldi.

Tedavinin baslangicinda KSU alevlenmesi tedavinin
ise yaramadigi anlamina mi gelir?

Ozellikle tedavinin baslangicinda KSU alevienmeleri yasamaya

devam ederseniz endiselenmeyin. Tedavinin tam olarak etkili olmasi
biraz zaman alabilir. Belirtileriniz devam ederse, tedavinizin ayarlanmasi
gerekip gerekmedigini doktorunuzla konusun.

Bu tedavi neden uzun sureli olarak alinmalidir?

Tedavi surecinde remisyona ulastiginizda —yani belirtilerinizde belirgin
bir iyilesme gortldugunde— bu, hastaligin iyi bir sekilde kontrol altina
alindigini gosterir. Hastaligin iyilestigi anlamina gelmez. Uzun sureli
semptomsuz donemden sonra bile hastalik tekrar aktif hale gelebilir.
Bu nedenle, uzun sureli olarak doktorunuzun regete ettigi sekilde
tedaviye devam etmeniz dnemlidir.

Tedaviyi uygulayan doktorunuz, tedavinin gerekli olup olmadigini belirlemek
icin duzenli araliklarla kontrol edecektir. Tedaviyi kendi basiniza birakirsaniz,
KSU belirtileriniz geri gelebilir. Bu nedenle, doktorunuza danismadan bu ilaci
almay birakmayin.




HAMILELIK
VE EMZIRME

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabilecedinizi disunuyorsaniz
veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz, bu ilaci almadan énce
doktorunuza veya eczaciniza danisin. Cocuk dogurma yasindaki bir
kadinsaniz, tedavi sirasinda ve Rhapsido tedavisini tamamladiktan

sonra en az bir hafta boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi

(dogum kontroll) kullanmalisiniz. Etkili dogum kontrol yontemleri
hakkinda doktorunuza danisin.

Rhapsido'nun anne sitline gecip gecmedidi bilinmediginden,
Rhapsido ile tedavi sirasinda ve tedavi bittikten sonra bir hafta
boyunca emzirmemelisiniz.




TEDAVININ OLASI
YAN ETKILERI NELERDIR?

Tum ilaclar gibi, Rhapsido da herkeste olmasa da yan etkilere
yol acabilir. Cogu yan etki—olusmalari halinde—genellikle hafif
ila orta siddettedir.

Colc yaygin (10 kiside 1'den fazla kisiyi etkileyebilen):

« Burun ve bogaz enfeksiyonlari (ist solunum yolu enfeksiyonlari)

Yaygin (tedavi edilen 10 hastadan en fazla 1'ini etkileyebilir)

- Ates (pireksi) « Mavi veya mor morarma (ekimoz)
- Bas agris| - Pembe veya kahverengi

idrar (hematri)
« Halsizlik (bulanti)

« Morarmalar

- Cilt altinda klcik kirmizi
lekeler (petesi) « Alt karin agrisi

. Cilt altinda morluklar - Sirt agrisl
(kontlUzyonlar)

Yaygin olmayan (tedavi edilen 100 hastadan en fazla 1'ini etkileyebilir)
« Burun kanamalari (epistaksis)
- Ciltte mor veya kirmizimsi kahverengi lekeler (purpura)
« GOzUn beyazinda diz, aglik kirmizi bir nokta (konjunktival hemoraji)
« Dis etlerinin kanamasi (gingival kanama)

Olasi yan etkiler hakkinda daha fazla bilgi i¢in litfen ambalaj icindeki
kullanim kilavuzuna bakiniz.

Herhangi bir yan etki fark ederseniz doktorunuzla konusun. Buna, bu brosirde listelenmemis tim
yan etkiler de dahildir.

Tedavi sirasinda kendinizi nasil hissettiginizi takip etmek faydali olabilir. Baslangi¢ kitinde yer alan
hasta glnlugu, herhangi bir degisikligi veya yan etkiyi takip etmenize yardimci olabilir.

10




TEDAVI SURECINDE KSU'MU
VE GUNLUK YASAMIMI EN IYi
SEKILDE NASIL YONETEBILIRIM?

Yazin

Baslangi¢ kitinizde bulunan hasta ginligu gibi bir glinluk, tedaviye
basladiginizdan bu yana durumunuzun naslil degistigini izlemenize
yardimcli olabilir. Daha az alevlenme, daha az kasinti veya daha iyi

uyku gibi kiicik degisiklikleri takip ederseniz, ilerlemenizi fark etmenize
ve motivasyonunuzu korumaniza yardimci olabilir. Bu gdzlemleri
doktorunuzla da gorusebilirsiniz.

Bir dozu almayi unuttunuz mu?

Bir dozu kagirirsaniz, atlayin ve bir sonraki dozu normal saatinde
alin. Kacirdiginiz dozu telafi etmek icin ekstra bir doz almayin.

Amaclanandan daha fazlasini mi aldiniz?

Kullanmaniz gerekenden fazlasini aldiysaniz, hemen bir doktorla konusun.

Bir doktorun muayenehanesine veya hastaneye gittiginizde, hap sisesini
ve prospektisu yaninizda getirdiginizden emin olun.
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Rhapsido ile Seyahat

llaciniz icin 6zel saklama kosullari gerekmez. ilacinizi ugakta
getiriyorsaniz, doktorunuzun recetesiyle birlikte orijinal
ambalajinda saklamaniz iyi bir fikirdir.

Destek alin

KSU bazen bunaltici gelebilir. Aileniz ve arkadaslarinizdan olusan
bir destek agi, bu durumla tek basiniza basa ¢ikmak zorunda
kalmamanizi saglayabilir.

Durumunuz hakkinda acikca konusursaniz, etrafinizdaki insanlar
neler yasadiginizi daha iyi anlayabilecek ve size buna gore destek
olabilecektir. Ayrica randevunuzda birinin size eslik etmesini
isteyebilirsiniz. Size destek olacak bir kisi duygusal destek
saglayabilir, sorular sorabilir ve hi¢bir seyin unutulmamasi igin
onemli bilgileri not alabilir.

KSU ile Calisma

KSU belirtileri uykuyu, genel refahi ve konsantrasyonu
bozabilir; dolayisiyla enerji duzeylerini, ruh halini ve is
performansini etkileyebilir.

Calisma ortaminizin saglhk durumunuza daha uygun hale
getiriimesini saglamak icin, glvendiginiz bir yoneticiyle veya
Insan Kaynaklar departmanindaki bir irtibat kisisiyle somut
deneyimlerinizi paylasmaniz faydall olabilir. Orada ek destek
veya kaynaklar mevcut olabilir.







DOKTOR RANDEVULARINA
NASIL HAZIRLANABILIRIM?

Doktor randevulari tedavinizin ilerleyisini tartismak icin iyi bir firsattir.
Kendinizi nasll hissettiginizi ve hangi degisiklikleri fark ettiginizi
paylasirsaniz, doktorunuz KSU tedavi planinizin hala uygun olup olmadigini
daha iyi degerlendirebilecektir. Hastallk hakkinda konusmak bazen zor
gelebilir, ancak iyi hazirlanmis olmak bu gortismeleri kolaylastirabilir.

Doktorunuzla goriisebileceginiz seyler:
- Belirtileriniz nasil ilerledi:
Kurdesen, kasinti veya sislik degisti mi veya iyilesti mi?
« Yasam kaliteniz nasil degisti:
Naslil uyuyorsunuz? Ruh haliniz, enerji dlizeyiniz veya konsantre
olma beceriniz iste veya sosyal aktiviteler sirasinda iyilesti mi?

< ilacimizi nasil aldiginiz:
llacinizi ne kadar tutarli bir sekilde alabildiniz?

« Fark etmis olabileceginiz yan etkiler:
Bunlart mimkdn oldugunca spesifik olarak aciklayin.

« Sorulariniz ne olursa olsun:
Bugline Kadarki Tedavinizle ilgili
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Sinirli suireli bir randevudan en iyi sekilde nasil
yararlanacaginiza dair bilgiler:

« Destelk icin birini yaninizda getirin: 6rnegin, size yardimci olacaksa
bir aile Uyesi veya arkadas.

« Notlarinizi yaniniza alin: Aldiginiz tim ilaglarin ve besin takviyelerinin,
dozlari da dahil olmak Uzere bir listesini yapin. Antihistaminikler de
aliyorsaniz, sikhigini ve dozajini not edin.

- Sorularimizi yazin: Onemli sorulari ve konulari dnceden yazin.

« Hastaligin seyrinin bir kaydini tutun: Belirtilerinizde guinlik yasaminizda
meydana gelen dedisiklikleri takip edin, 6rnegdin hasta gunligunuzde.

« Hastalizin etkilerini aciklayin: KSU'niin uykuyu, ruh halini, isi ve sosyal
yasami nasll etkiledigini aciklayin.

« Degisiklikleri paylasin: Lutfen son randevunuzdan bu yana nelerin
degistigini veya iyilestigini bize soyleyin.

« Litfen tedavi planini onaylayin: Dozaji ve programi anladiginizdan
emin olun.

Unutmayin: Acik ve spesifik
olmak, doktorunuzun
durumunuzu anlamasina ve
tedavinizi ihtiyaglariniza gére
uyarlamasina yardimci olacaktir.
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FAYDALI iPUCLARI VE ARACLAR

1) Bir takvim girisi olusturun (6r. akilli telefonunuzda)

Takvim uygulamanizi acin. Bir "ilag alin" randevusu olusturun (sabah/aksam).
Randevuyu "gunluk olarak tekrarla" olarak ayarlayin. Bir hatirlatma ayarlayin
(6r. 10 dakika o6nce).

ipucu: Rutininize uygun zamanlan secin (6r. dislerinizi fircaladiktan
sonra).

2) Cep telefonu hatirlaticisi veya alarmli saat kullanin
- GUnlik iki alarm ayarlayin (sabah/aksam).
. Alarma benzersiz bir ad verin (©r. “llag”).

« Mimkinse, “Tamamlanana kadar bana hatirlat” gibi bir 6zellik kullanin.

3) Evdeki gorsel hatirlaticilar
Sabah veya aksam goreceginiz yerlere gizli bir hatirlatici yerlestirin, drnegin:
« banyo aynasinin 6niine
« kahve makinesine
- komodin lizerine
- buzdolabina

lyi secenekler arasinda, 6rnegdin baslangic kitinde bulacaginiz ¢ikartmalar
veya dizenli olarak gordigintz kuclk yapiskanl not kagitlari bulunur.

Bilgi sahibi olun

Ayrica Urtiker hakkinda daha fazla bilgiyi
hautwende.de/urtikaria adresinde veya
Facebook ve Instagram’'da “Hautwende”
topluluklar araciiglyla da bulabilirsiniz.
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T E Rhapsido'yu kullanmadan 6nce liitfen www.novartis.com adresindeki
7 prospektiisiin tamamini okuyun.

Asagidaki durumlarda doktorunuzla konusun:
- ila¢ veya tedavi planiniz hakkinda sorulariniz varsa.
« Prospektiiste listelenmeyenler de dahil olmak tizere yan etkilere dikkat edin.

Yararli Adresler ve irtibat Kisileri

Asagdidaki hasta kuruluslari ve dernekleri tedaviniz sirasinda destek sunabilir.

Deutscher Allergie- und Asthmabund e.V. Urtikaria-Helden gUG

[Alman Alerji ve Astim Birligi] (DAAB) Saurbornstrake 3, 56073 Koblenz

An der EickesmUhle 15-19, 41238 M&nchengladbach E-posta infos@urtikaria-helden.de

Telefon 02166 6478888 Web sitesi  https://www.urtikaria-helden.de
(Tavsiye isteyenler icin DAAB Yardim Hatti:
Pzt-Persembe: 09:00-12:00) Die Urtikarianer [Urtiker]

E-posta info@daab.de E-posta info@die-urtikarianer.de

Web sitesi  https://www.daab.de Websitesi  https:/www.die-urtikarianer.de

NOVARTIS URUNLERI VEYA NOVARTIS
URUNLERIYLE tedavi edilen rahatsizliginiz_
hakkinda herhangi bir tibbi sorunuz mu var? Ornegin:

- llaci almak - Olasl yan etkiler veya sikayetler
« Etkililik « Kombinasyonlar, diger ilaglarla etkilesimler?

Novartis Pharma Tibbi Bilgi Hizmetleri olarak bizimle
asagidaki iletisim bilgilerinden dilediginiz zaman
iletisime gecebilirsiniz:

(Pzt-Cum 08:00-18:00 arasi)

Telefon 0911 273 12 100

Faks 091127312 160

E-posta infoservice.novartis@novartis.com
Web sitesi www.infoservice.novartis.de

Canli Sohbet www.chat.novartis.de

Novartis Pharma GmbH | Nurnberg | www.novartis.de
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