KULLANMA TALIMATI

HEMLIBRA 150 mg/1 mL S.C. enjeksiyonluk ¢ozelti

Steril

Deri altina uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon, 1 mL’lik enjeksiyonluk c¢o6zelti icinde 150 mg
emicizumab icerir. Emicizumab, Cin hamster yumurtalik hiicrelerinden elde edilmistir.
Yardimct madde(ler): L-arjinin, L-histidin, L-aspartik asit, poloksamer 188 ve
enjeksiyonluk su

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime1
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. BOlUmun sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEMLIBRA nedir ve ne icin kullanaur?

2. HEMLIBRA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEMLIBRA nasu kullandir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HEMLIBRA'nin saklanmasz

Bashklar yer almaktadir.

HEMLIBRA nedir ve ne icin kullamlir?

HEMLIBRA deri altina (subkutan) enjeksiyon yoluyla uygulanan bir c¢ozeltidir ve
yalnmizca tek kullanimliktir.

HEMLIBRA cozeltisi seyreltilmesi gerekmeyen, steril, koruyucu icermeyen ve
kullanima hazir bir ¢ozeltidir.

HEMLIBRA, renksiz ila hafif sar1 renktedir.

Her bir HEMLIBRA ambalaji 1 cam flakon igermektedir.

HEMLIBRA, "emicizumab" adli etkin maddeyi igermektedir. Bu ilag, "monoklonal
antikorlar" adi verilen bir ila¢ grubuna aittir. Monoklonal antikorlar, viicuttaki bir hedefi
taniyan ve bu hedefe baglanan bir protein tlridur.




Emicizumab, Cin Hamster yumurtalik hiicrelerinden elde edilmistir.

HEMLIBRA, kan pihtilasma faktorii (Faktor VIII) inhibitorl (faktor VIII’e karsi gelisen
pihtilasmay1 Onleyici antikor) bulunan veya bulunmayan, tiim yas gruplarindaki hemofili A
hastalarinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

Bu ilag, bu hastalarda faktor VIII inhibitorii olup olmamasindan bagimsiz olarak, kanamalari
Onler ya da azaltir.

Hemofili A, kanin pihtilagmasi ve kanamanin durdurulmasi i¢in gerekli bir madde olan faktor
VIII eksikliginin neden oldugu kalitsal bir hastaliktir.

Bazi hemofili A hastalarinda, disaridan uygulanan faktér VIII’in ¢alismasini durduran faktor
VIII inhibitorleri (faktor VIII’e karst antikorlar) gelisebilir.

HEMLIBRA nasil etki gosterir?

HEMLIBRA, kanin pihtilagsmasi igin gerekli eksik olan faktor VIII etkisini yerine koyar.
Yapist faktor VIII’den farkli oldugundan dolayt HEMLIBRA faktoér VIII inhibitérlerinden
(faktor VIII’e kars1 gelisen pihtilasmayi 6nleyici antikor) etkilenmemektedir.

2. HEMLIBRA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HEMLIBRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Emicizumaba ya da ilacin icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine alerjik
(asir1 duyarh) iseniz

Bu konuda emin degilseniz doktorunuza veya hemsirenize HEMLIBRA'y1 kullanmadan
dnce danisimniz.

HEMLIBRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

HEMLIBRA'y1 kullanmaya baglamadan 6nce, "bypass edici ajanlar”1 (kan pihatilagmasina
yardimci olan ancak faktor VIII’den farkli sekilde etki eden ilaglar) kullanmaniz konusunda
doktorunuzla konusmaniz ¢ok onemlidir; ¢linkii  HEMLIBRA kullanirken “bypass edici
ajanlar” ile tedavinin degistirilmesi gerekebilir. Bypass edici ajanlara Ornek "aktive
protrombin kompleks konsantresi" (aPCC) ve "rekombinant FVIla (rFVIla)’dir.

HEMLIBRA kullanmakta olan hastalarda, beraberinde "aktive protrombin kompleks
konsantresi" (aPCC) kullanildiginda ciddi ve potansiyel olarak hayati tehdit eden yan etkiler
g6zlemlenebilir.

HEMLIBRA kullanmakta olan hastalarda beraberinde aktive protrombin kompleks
konsantresi (aPCC) uygulamasi ile gorilebilen olasi ciddi yan etkiler:

e Kirmzi kan hiicrelerinin yikim (Trombotik mikroanjiyopati)



- Trombotik mikroanjiyopati ciddi ve potansiyel olarak hayati tehlike olusturan bir
durumdur.

- Bir hastada trombotik mikroanjiyopati varsa, kan damarlarinin igini kaplayan doku
hasar gormiis olabilir ve kiiciik kan damarlarinda kan pihtilar1 gelisebilir. Bazi
durumlarda bu bobrekler ve / veya diger organlara zarar verebilir.

- Bu rahatsizlik acgisindan yiiksek risk tasiyorsaniz (ge¢miste bu rahatsizlig
gecirdiyseniz veya ailenizden biri gecirdiyse) ya da bu rahatsizlifin gelisimi
acisindan riski artirabilecek siklosporin (bagisikligi baskilamak i¢in kullanilir),
kinin (malarya enfeksiyonu tedavisi i¢in kullanilir) veya takrolimus (bagisikligi
baskilamak i¢in kullanilir) benzeri ilaglar aliyorsaniz dikkatli olunuz.

- Bu durumun sizde gelisme ihtimaline karsi, trombotik mikroanjiyopati belirtilerini
bilmeniz 6nemlidir (Belirtilerin bir listesi igin bkz. Bolim 4, "Olast yan etkiler
nelerdir?").

Siz ya da size bakmakla yiikiimli olan kisi, trombotik mikroanjiyopati belirtilerinden
herhangi birisini fark ederseniz, HEMLIBRA ve aPCC kullanmay: birakimiz ve acilen bir
doktora danisiniz.

e Damar ici ptht1 olusumu (tromboemboli)

- Damar ici kan pihtilar1 olusabilir. Nadir durumlarda, bir kan pihtist kan damarlarini
tikayabilir ve hayati tahlike olusturabilir.

- Piht1 gelisme ihtimaline karsi damar igi kan pihtist olusumunun belirtilerini
bilmeniz 6nemlidir (Belirtilerin bir listesi i¢in bkz. Bolim 4, "Olast yan etkiler
nelerdir?").

Siz ya da size bakmakla yiikiimlii olan kisi, kan pihtis1 belirtilerinden herhangi birisini fark
ederseniz, HEMLIBRA ve aPCC kullanmayi birakiniz ve acilen bir doktora damisimiz.

1 yasindan kiiciik ¢cocuklar

1 yasindan kiigiik cocuklarda kan dolasimi halen gelismektedir. Cocugunuz 1 yasindan
kiigiikse doktorunuz HEMLIBRAy1 sadece bu iiriiniin kullanimina iliskin beklenen faydalari
ve riskleri dikkatlice degerlendirdikten sonra recete edebilir.

Laboratuvar Testleri

HEMLIBRA kullantyorsaniz, kaninizin pihtilagsma kapasitesini Olgen laboratuar testlerini
yaptirmadan 6nce bunu doktorunuza sdyleyiniz. Bunun nedeni, HEMLIBRA'nin kandaki

varliginin, bu laboratuvar testlerinden bazilarmi etkileyebilmesi ve dolayisiyla hatali
sonuclara yol acabilmesidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HEMLIBRA’nin hamilelik, hamilelik sirasinda bebegin gelisimi ve dogum sonras1 gelisim
tizerindeki etkileri hakkinda yeterli bilgi bulunmamaktadir.

HEMLIBRA gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.



Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuz
HEMLIBRA'y1 almanin faydalarini, bebeginizin maruz kalacagi risklere karsi
degerlendirecektir.

HEMLIBRA tedavisi sirasinda ve HEMLIBRA nin son enjeksiyonunu takiben 6 ay boyunca
etkili bir dogum kontrol yontemi (kontrasepsiyon) kullanmalisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmadan once doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza
daniginiz. Doktorunuz HEMLIBRA'y1 almanin faydalarini, bebeginizin maruz kalacagi
risklere kars1 degerlendirecektir.

Arac ve Makine Kullanim
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.
Diger ilaclar ile birlikte HEMLIBRA kullanimi:

Bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz, kisa siire dnce kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza ya da eczaciniza sGyleyiniz.

e HEMLIBRA alirken bir bypass edici ajanin kullanilmasi

-  HEMLIBRA'y1 kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuzla konusunuz ve bir
bypass edici ajam1 ne zaman kullanmamz gerektigine, kullanmaniz gereken
doza ve uygulama sikhigina iliskin talimatlarimi dikkatli bir sekilde takip ediniz.
HEMLIBRA, kanmizin pihtilagsma giiciinii arttirir. Bu nedenle, gerekli olan bypass
edici ajan dozu, HEMLIBRA'ya baglamadan 6nce kullandigimiz dozdan diisiik
olabilir.

- Baska tedavi seceneklerinin mevcut olmadigt durumlar disinda aPCC
kullanmaktan kacinimiz. Bununla birlikte, aPCC kullanmaniz gerekliyse ve
toplamda 50 iinite/kg'dan daha fazla aPCC'ye ihtiyaciniz oldugunu diisliniiyorsaniz
doktorunuzla konusunuz. HEMLIBRA kullanmaktayken aPCC uygulamasi ile
ilgili daha fazla bilgi icin, 2. bolime bakiiz: "HEMLIBRA kullanmakta olan
hastalarda beraberinde aktive protrombin kompleks konsantresi (aPCC) uygulamasi
ile gortilebilen olasi ciddi yan etkiler:"

- HEMLIBRA ile tedavi edilen hastalarda asir1 kan kaybini onlemede kullanilan
ilaclar olan anti-fibrinolitiklerin aPCC veya rFVIla ile eszamanli uygulanmasi ile
kisith deneyime ragmen, damar i¢i olarak uygulanan anti-fibrinolitiklerin aPCC
veya rFVIla ile birlikte kullanimi ile trombotik olaylar ihtimalinin s6z konusu
olabilecegini bilmelisiniz.

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



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEMLIBRA nasil kullanilir?

HEMLIBRA, seyreltme gerektirmeyen, kullanima hazir ¢ozelti olarak tek kullanimlik
flakonda sunulmaktadir.

HEMLIBRA tedavinizi, hemofili hastalarina bakim verme uzmanligmna sahip bir doktor
baglatacaktir. Bu ilact daima tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza daniginiz.

Kayit tutulmasi
HEMLIBRA’y1 her aldiginizda, ilacin adin1 ve seri numarasini kaydediniz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@i icin talimatlar:

HEMLIBRA dozu kilonuza baghdir ve doktorunuz almaniz gereken miktar1 (mg) ve buna
karsilik gelen HEMLIBRA miktarin1 (mL) hesaplayip ne kadarini enjekte etmeniz gerektigini
sOyleyecektir.

e Yilkleme dozu: 1. - 4. Haftalar: Doz, haftada bir kere deri altina enjeksiyon yoluyla
olmak tizere, 1 kg viicut agirlig1 bagina 3 mg’dir.

e Idame dozu: 5. Hafta ve sonrasi: Doz, deri altina enjeksiyon yoluyla olmak iizere,
haftada 1 kez 1 kg viicut agirligr basina 1,5 mg, 2 haftada 1 kez 1 g viicut agirlig:
basina 3 mg veya 4 haftada 1 kez 1 kg viicut agirligi basia 5 mg’dir.

Haftada 1 kez 1,5 mg/kg, 2 haftada 1 kez 3 mg/kg veya 4 haftada 1 kez 6 mg/kg idame dozu
kullanma karar1 doktorunuza ve uygun durumlarda bakim vereninize danisilarak verilmelidir.

Enjekte edilecek toplam hacmi tamamlamak i¢in farkli HEMLIBRA konsantrasyonlar1 (30
mg/mL ve 150 mg/mL) karistirtlmamalidir.

Her enjeksiyonda verilen HEMLIBRA ¢o6zeltisi miktar1 2 mL’den fazla olmamalidir.
Uygulama yolu ve metodu:

HEMLIBRA enjeksiyonu siz veya size bakmakla yiikiimlii olan Kkisi tarafindan
yapilacaksa, Kullanma Talimati’’nin sonunda yer alan "Uygulama Talimatlari''ndaki
talimatlarin dikkatlice okunmasi ve izlenmesi gereklidir.

e HEMLIBRA derinin altina enjekte edilerek uygulanir (Subkutan yoldan).

e HEMLIBRA'y1 nasil enjekte etmeniz gerektigini doktorunuz veya hemsireniz size
ve/veya size bakmakla yiikiimlii olan kisiye gosterecektir.

e Siz velveya size bakmakla yiikiimlii olan kisi egitildikten sonra, bu ilac1 kendi basiniza
veya size bakmakla ytkumli olan kisinin yardimiyla enjekte edilebilmeniz gerekir.

e lIgneyi derinin altina dogru sekilde yerlestirmek icin, serbest elinizle temiz bir
enjeksiyon bolgesindeki gevsek deriyi parmaklarimizla sikistirarak bir kivrim
olusmasini saglayiniz. Deriyi sikistirmak, daha derin (kas igine) bir bdlge yerine



derinin altina (yag dokusuna) enjeksiyon yaptiginizdan emin olmaniz i¢in énemlidir.
Kas i¢ine enjeksiyon rahatsiz edici olabilir.

e Enjeksiyonu "aseptik teknik" kullanarak temiz ve mikropsuz kosullar altinda
hazirlaymiz ve uygulaymiz. Bunun hakkinda doktorunuz veya hemsireniz tarafindan
size daha fazla bilgi verilecektir.

e Doktorunuz size velveya size bakmakla yiikiimli olan kisiye HEMLIBRA'in
viicudun hangi bolgelerine enjekte edilmesi gerektigini gosterecektir.

e Bir enjeksiyon yapmak igin Onerilen yerler: Bel onii (alt karin), kollarin ist ve dis
bolgesi veya uyluk énudur. Sadece tavsiye edilen yerlere enjeksiyon yapiniz.

e Her enjeksiyonda, bir dnceki enjeksiyonda kullanilandan farkli bir bolgeye uygulama
yapilmasini saglayiniz.

e Derinin kirmizi, morarmis, hassas, sert veya ben ya da yaralarin bulundugu alanlarina
enjeksiyon yapmayiniz.

e HEMLIBRA kullanirken deri altina enjekte edilen diger ilaglar farkli bir bolgeye
uygulanmalidir.

Enjektorlerin ve ignelerin Kullanim

e HEMLIBRA ¢ozeltisini flakondan enjektore cekip derinin altina enjekte etmek i¢in
enjektor, transfer ignesi ve enjeksiyon ignesi gereklidir.

e Bu ambalajda enjektorler, transfer igneleri ve enjeksiyon igneleri bulunmamaktadir.
Daha fazla bilgi icin bkz. "HEMLIBRA uygulamas: igin gerekli olan bu ambalajda
bulunmayan materyaller nelerdir?".

e Her enjeksiyon i¢in yeni bir enjeksiyon ignesi kullandigmizdan ve igneyi tek
kullanimdan sonra attiginizdan emin olunuz.

e 1 mL'lik bir enjektor, 1 mL'ye kadar HEMLIBRA c¢ozeltisinin enjeksiyonu igin
kullanilmalidir.

e 1 mL'den daha fazla ve 2 mL'ye kadar HEMLIBRA c¢ozeltisi icin 2 ila 3 mL'lik bir
enjektor kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

HEMLIBRA, her yastaki ¢ocuk ve ergenlerde kullanilabilir (6nerilen doz i¢in bkz. Bolim 3
“Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar™)

e Bir cocuk ilact kendi kendine uygulamak istiyorsa, ¢ocugun doktoru ve ebeveyni veya
cocuga bakmakla ylikiimlii olan kisi, bunu yapmak i¢in uygun olup olmadig
konusunda fikir birligi saglamalidir. 7 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in kendi kendine
enjeksiyon onerilmez.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEMLIBRA kullandiysaniz

HEMLIBRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEMLIBRA kullandiysaniz derhal doktorunuza haber
veriniz. Bunun nedeni, damar i¢i pihti olusumu gibi yan etkiler gelisme riski altinda



olmanizdir. HEMLIBRA'y1 daima doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz ve emin degilseniz
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize basvurunuz.

HEMLIBRA kullanmay1 unutursaniz

e Planlanan enjeksiyonunuzu unutursaniz, bir sonraki planlanan dozun giliniinden 6nce
en kisa siirede unutulmus dozu enjekte ediniz. Daha sonra, ilaci planlandigi gibi
haftada bir kez enjekte etmeye devam ediniz. Unutulan bir dozu telafi etmek i¢in ayn1
ginde iki doz enjekte etmeyiniz.

e Ne yapacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
HEMLIBRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

HEMLIBRA'y1 doktorunuzla konusmadan birakmaymiz. HEMLIBRA kullanmayi
birakirsaniz, artik kanamalara karsi korunamayabilirsiniz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili baska sorularmiz varsa, doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi HEMLIBRA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

HEMLIBRA ahrken aPCC kullaniminin ciddi yan etkileri

Asagidakilerden biri olursa HEMLIBRA’y1 ve aPCC’yi kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

e Kirmizi kan hiicrelerinin yikim (trombotik mikroanjiyopati):

- zihin karnisikligi, halsizlik, kollarda ve bacaklarda sisme, deri ve gozlerde sararma,
belirsiz karin ve sirt agrisi, mide bulantisi, kusma ya da idrara ¢ikista azalma — bu
belirtiler trombotik mikroanjiyopati belirtileri olabilir.

e Damar ici prthtilasma (tromboemboli):

- sisme, sicaklik, agr1 ya da kizariklik — bu belirtiler, derinizin yiizeyine yakin bir
damardaki bir kan pithtisinin belirtileri olabilir.

- bag agrisi, yiizde uyusma, gozde agr1 ya da sisme veya gdrme bozuklugu — bu
belirtiler, g6z arkasinda bulunan bir damardaki bir kan pihtisinin belirtileri olabilir.

- deride kararma — bu belirti, deri dokusundaki siddetli bir hasarin belirtisi olabilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

HEMLIBRA kullanirken meydana gelebilecek diger yan etkiler

Cok yaygin:
e Enjeksiyonun yapildig1 yerde bir reaksiyon (kizariklik, kasinti, agr1)
e Bas agrisi
e Eklem agrist

Yaygin:
o Ates
e Kas agrilan
e Ishal

Yaygin olmayan:

Kirmizi kan hiicrelerinin yikimi (trombotik mikroanjiyopati)

Goziin arkasindaki bir damarda kan pihtis1 (kavernoz siniis trombozu)
Deri dokusunda siddetli hasar (deri nekrozu)

Derinin yilizeyine yakin bir damarda kan pihtis1 (yiizeyel tromboflebit)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “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.

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

5. HEMLIBRA’nin saklanmasi
HEMLIBRA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e Buzdolabinda (2°C ile 8°C arasindaki sicakliklarda) saklayiniz.
e  Uriinii dondurmayiniz ve ¢alkalamayiniz.
e Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.



e Buzdolabindan c¢ikarildiktan sonra, agilmamis flakonlar oda sicakliginda (30°C
altindaki sicaklikta) 7 giine kadar tutulabilir. Oda sicakliginda saklandiktan sonra,
acilmamis flakonlar buzdolabma geri konulabilir. Tlacin oda sicakliginda saklandig
toplam siire 7 glinden fazla olmamalidir.

e QOda sicakliginda 7 glinden fazla kalmis veya 30°C’nin Ustlindeki sicaklifa maruz
kalmis flakonlar1 imha ediniz.

e HEMLIBRA'y1 flakondan enjektore aktardiktan sonra hemen kullaniniz. Enjektdrdeki
cozeltiyi buzdolabina geri koymayiz.

Bu {iriinii kullanmadan 6nce, ¢6zeltide partikiil olup olmadigini veya renk degisimini kontrol
ediniz. Cozelti renksiz ila agik sar1 renkli olmalidir. Uriin bulaniksa, rengi bozulduysa veya
gozle goriiliir partikiiller igeriyorsa kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/ flakondaki son kullanma tarihinden sonra HEMLIBRA 'yi kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:  Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101
Maslak 34396, Sariyer- Istanbul

Uretim Yeri: Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
16-3, Kiyohara Kogyodanchi
Utsunomiya, Tochigi, 321-3231 Japonya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.


mehtap.palabiyik
Dikdörtgen


Uygulama Talimatlar:

HEMLIBRA
Enjeksiyon
Tek Kullanimlik Flakon(lar)

HEMLIBRA uygulamasi ic¢in gerekli olan ve bu ambalajda bulunmayan materyaller
nelerdir?

HEMLIBRA c¢ozeltisini flakondan enjektore g¢ekip derinin altina enjekte etmek icin bir
enjektor, bir transfer ignesi ve bir enjeksiyon ignesi gereklidir (bkz. “Uygulama Talimatlar1™).

HEMLIBRA'y1 enjekte etmeden 0Once Uygulama Talimatlarini  okudugunuzdan,
anladiginizdan ve takip ettiginizden emin olunuz. Doktorunuz, HEMLIBRA'y1 ilk kez
kullanmadan 6nce onu dogru bir sekilde nasil hazirlayacaginizi, 6l¢eceginizi ve enjekte
edeceginizi size gosterecektir. Herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

Onemli bilgiler:

e Doktorunuz tarafindan nasil yapilacagi size gosterilmedigi miiddetce kendinize ya da
baskasina enjeksiyon yapmayiniz.

e Kutu ve flakon etiketi iizerinde HEMLIBRA isminin yazdigindan emin olunuz.

e Flakonu agmadan 6nce, doktorunuz tarafindan recete edilen dozun uygulanmasi i¢in
gerekli ilag dozuna sahip oldugunuzdan emin olmak amaciyla flakon etiketini
okuyunuz. Dozunuza bagli olarak, toplam regete edilen dozun uygulanmasi igin birden
fazla flakon kullanmaniz gerekebilir.

e Kutu ve flakon etiketi tizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma
tarihi ge¢misse ilact kullanmayiniz.

e Flakonu yalnizca bir kere kullaniniz. Dozunuzu enjekte ettikten sonra, flakon iginde
kalan kullanilmamis HEMLIBRA’y1 ¢6pe atmayiniz, uygun sekilde imha edilebilmesi
icin Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

e Flakon igindeki kullanilmamuis ilact daha sonra kullanmak Uzere saklamayiniz.

e Enjektorleri, transfer ignelerini ve enjeksiyon ignelerini yalmzca bir kere
kullaniniz. Kullamilmis tiim enjektorleri ve igneleri uygun sekilde imha
edilebilmesi icin Cevre ve Sehircilik Bakanhginca belirlenen toplama sistemine
veriniz.

e Eger regete edilmis dozunuz 2 mL’den daha fazlaysa, birden fazla cilt alt1 (subkutan)
HEMLIBRA enjeksiyonu uygulamaniz gerekecektir; uygun enjeksiyon talimatlari igin
doktorunuzla goriisiiniiz.

e Ilaci damar ici (intraven6z) yoldan enjekte etmeyiniz.

HEMLIBRA flakonlarinin, ignelerin ve enjektorlerin saklanmasi:

e Ilac1 1siktan korumak igin flakonu orijinal ambalajinda saklayniz.

e Flakonlari, igneleri ve enjektorleri ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi bir
yerde saklayiniz. Flakonu buzdolabinda saklayniz.

e Dondurmayiniz.

¢ Flakonu calkalamayiniz.
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e Flakonu kullanmadan 15 dakika Once buzdolabindan ¢ikarmiz ve enjeksiyona
hazirlamadan 6nce oda sicakligina gelmesine izin veriniz.

e Buzdolabindan c¢ikarildiktan sonra, ag¢ilmamis flakon oda sicakliginda (30°C’nin
altinda) 7 giline kadar saklanabilir. Oda sicakliginda saklandiktan sonra, agilmamis
flakonlar buzdolabina geri konulabilir. Oda sicakliginda toplam saklama siiresi 7 giinii
gecmemelidir.

e Transfer ignesini, enjeksiyon ignesini ve enjektorii kuru tutunuz.

flacin ve diger materyallerin kontrol edilmesi
e Enjeksiyonunuzu hazirlamak ve uygulamak i¢in asagida listelenen tiim materyalleri bir
araya toplaymiz.
e Kutu, flakon etiketi ve asagida listelenmis diger materyaller iizerindeki son kullanma

tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi gegtiyse kullanmayiniz.

Asagidaki durumlarda flakonu kullanmayimz:
e Ila¢ mat, bulanik ya da renkliyse
e Ilac partikiller iceriyorsa
e Flakonun agzini kapatan tipa yoksa

e Materyallerde hasar olup olmadigini kontrol ediniz. Hasarli goriiniiyorlarsa ya da daha
once yere diismiislerse kullanmayiniz.

e Materyalleri temiz, iy1 aydinlatilmis diiz bir yiizeye koyunuz.
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KUTU iCINDE BULUNANLAR:

ilaci iceren flakon Kullanma Talimat1

KUTU iCINDE BULUNMAYANLAR:

o Alkollu bezler

Onemli: Eger recete edilen dozunuzu enjekte etmek
icin birden fazla flakon kullanmaniz gerekiyorsa, her
bir flakon i¢in yeni bir alkolli bez kullanmaniz
gerekmektedir.

e Gazh bez
L“’;J e Pamuk
Piston e Enjektor
Onemli: 1 mL’ye kadar enjeksiyon icin, 1 mL’lik
—— bir enjektér kullaniniz. 1 mL ila 2 mL arasindaki
Silindir | enjeksiyon icin 2 ila 3 mL’lik bir enjektor
kullaniniz.

Farkli bir konektore sahip bir enjektor ve / veya
igne kullanilirsa, or. Luer Slip enjektor, lutfen bu
parcalarin baglanmasi1 / ¢ikarilmasiyla ilgili 6zel
yonlendirme i¢in 6genin {lreticisinin talimatlarina

bakininiz.
e Transfer ignesi
Onemli: Eger recete edilen dozunuzu enjekte
Igne (kapak etmek igin birden fazla flakon kullanmaniz
icinde) gerekiyorsa, her bir flakon igin yeni bir transfer
Kapak  [— ignesi kullanmaniz gerekmektedir.
Transfer ignesini ilact enjekte etmek icin
kullanmayiniz.
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e Enjeksiyon ignesi

(ka ;Er.le.n do) Givenlik Enjeksiyon ignesini flakondan ilac1 gekmek igin
par ¢ kalkani kullanmayimz.

Kapak . . L e
P Giivenlik kalkan1i olmayan bir enjeksiyon ignesi
kullanilirsa, bu tiir bir igne ilgili 6zel yonlendirme

icin liitfen igne tireticisi talimatlarina bakiniz.

™
o o Kesici ve delici alet atik kab1

13



Hazirlanimiz:

Sekil A

Kullanmadan  once, flakonun (flakonlarin),
dogrudan giines 1s181na maruz kalmayacak sekilde
diiz bir yiizeyde yaklasik 15 dakika boyunca oda
sicakligina gelmesine izin veriniz.

Flakonu baska bir sekilde 1sitmaya ¢alismayiniz.
Ellerinizi su ve sabunla giizel bir sekilde yikayiniz.

Enjeksiyon bolgesinin secilmesi ve hazirlanmasi:

Karin Ust kol

=

c A P

¥

Uyluk {]f oy

| - bakim
Sekil B veren

Yalnizca

Sec¢ilmis olan enjeksiyon bolgesini alkolli bir
pamukla temizleyiniz.

Yaklasik 10 saniye derinin kurumasini bekleyiniz.
Enjeksiyondan once temizlenmis alana
dokunmaymiz, vantilatér tutmaymiz ya da
uflemeyiniz.

Asagidaki bolgeleri kullanabilirsiniz:

e Uyluk (6n ve orta).
e Gobek deliginin yaklasik 5 cm ¢evresi disinda mide

bolgesi (karin)

e Ust kolun dis bolgesi (yalmzca enjeksiyonu bakim

verenin yapmasi durumunda)

e Her enjeksiyon uygulamasinda, daha Onceki

enjeksiyon i¢in kullandiginiz bélgenin en az 2,5 cm
uzaginda  farklh  bir  enjeksiyon  bolgesi
kullanmalisiniz.

Kemer ya da kusak ile tahris olabilecek bolgelere
enjeksiyon  yapmaymiz.  Benlere,  yaralara,
morarmis bolgelere veya derinin hassas, kirmizi,
sert veya yapisinin bozulmus oldugu bolgelere
enjeksiyon yapmayiiz.

Enjeksiyon i¢in enjektoriin hazirlanmasi

e Kapak cikarildiginda, disaris1 ile temas halinde olan ignelere dokunmayiniz ya da
onlar1 bir ylizeyin lizerine koymayiniz.

e Enjektor ilag ile dolduruldugunda hemen kullanilmalidir.

e Enjeksiyon ignesinin kapagi ¢ikarildiginda, enjektordeki ilag 5 dakika i¢inde cilt alt:
(subkutan) yoldan enjekte edilmelidir. Eger igne herhangi bir yiizeye dokunduysa

enjektori kullanmayiniz.

e Kullanmilmis flakonu (flakonlari), igneleri, flakon/enjeksiyon ignesi kapaklarimi ve
kullamilmis enjektorleri kesici ve delici alet atik kabinda/delinmez bir kapta
bertaraf ediniz (atiniz). Uygun sekilde imha edilebilmesi i¢cin Cevre ve Sehircilik
Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Enjeksiyon sonrasi ile ilgili onemli bilgiler

Enjeksiyondan sonra enjeksiyon bdlgesini ovusturmayiniz.

Enjeksiyon bolgesinde kan damlalar1 goriirseniz, kanama durana kadar enjeksiyon
bolgesinin iizerine en az 10 saniye boyunca steril bir pamuk ya da gazli bez
bastirabilirsiniz.

Eger morarma varsa (deri altinda kiicliik kanama bolgesi), bolgeye hafif bir basingla
buz torbasi uygulanabilir. Eger kanama durmazsa liitfen doktorunuzla goriisiiniiz.

Ila¢ ve diger materyallerin imhasi

Onemli: Kesici ve delici alet atik kabim her zaman ¢ocuklarin erisemeyecegi bir yerde
saklayiniz.

Kullanilmig ignelerinizi ve enjektorlerinizi kullandiktan hemen sonra kesici ve delici
alet atik kabina atiniz. Kullanilmis ignelerinizi ve enjektorlerinizi evsel atik yoluyla
bertaraf etmeyiniz (atmaymiz). Uygun sekilde imha edilebilmesi i¢in Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger bir kesici ve delici alet atik kabiniz yoksa, asagidaki 6zelliklere sahip bir ¢op
kutusu kullanabilirsiniz:

- dayanikl plastikten yapilmis

- kesici aletlerin disar1 ¢gikamayacagi sekilde, delinmeye direngli sik1 kapanan bir

kapakla kapatilabilen

- kullanim sirasinda dik ve hareketsiz olarak duran

- sizdirmaz

- lizerinde, i¢inde tehlikeli atiklarin oldugunu belirten uygun etiketleri olan

Kesici ve delici alet atik kabiniz dolmak tizereyse, kesici ve delici alet kabinizi dogru

sekilde bertaraf etmek (atmak) icin atiklarinizi Cevre ve Sehircilik Bakanliginca
belirlenen toplama sistemine veriniz.
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1. HAZIRLIK

Adim 1. Kapag ¢ikarimiz ve bas kismimi temizleyiniz

Adim 2. Transfer ignesini enjektore takiniz

Y A

Bastiriniz ve dondiriintiz

Flakonun  (flakonlarin)  kapagim
cikariniz.

Alkollu bir bezle flakonun

(flakonlarin) tipasinin ustiinl
temizleyiniz.

Flakon kapagmi (kapaklarini) kesici
ve delici alet atik kabinda bertaraf
ediniz (atiniz).

Transfer ignesini, tam olarak yerine
oturana kadar enjektor (zerine
bastirnz ve saat yonunde
dondurundz.
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Adim 3. Transfer ignesinin kapagini ¢ikariniz

Adim 4. Flakona hava enjekte ediniz

P
. ":\..._/'II _."'l:,"-\jl?hh""'-__ll_/

.

'
b I.-’

Pistonu yavasga geriye ¢ekiniz ve
size recete edilen dozla ayni
miktarda havayi enjektore ¢ekiniz.

Enjektorii, transfer ignesi yukari
bakacak sekilde silindirinden
tutunuz.

Transfer ignesi kapagini,
viicudunuzdan uzaga olmak iizere,
dikkatli  bir  sekilde ¢ekerek
cikariniz. Kapag uzaga
koymaymz.  Transfer  ignesi
kapagim  diiz  bir  yiizeye
yerlestiriniz.  Ilag  transferinden
sonra transfer ignesinin kapagim
yeniden kapatmaniz gerekecektir.

Igne kapagi ¢ikarildiktan sonra
ignenin ucuna dokunmaymiz ya da
igneyi diiz bir ylizeye koymayiniz.

Flakonu duz bir yuzeye koyunuz
ve transfer ignesini, flakon
tipasinin ortasindan dik bir sekilde
flakona sokunuz.
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e igneyi flakonda tutunuz ve flakonu
ters ceviriniz.

e Igneyi yukarn dogru tutarken,

ilactn st kismindaki hava
bosluguna  enjektérden  hava
enjekte  etmek icin  pistona
bastiriniz.

e Parmaklarinizi, enjektdr pistonuna
basili sekilde tutunuz.

e flaca hava enjekte etmeyiniz;

cunka bu ilacta hava
kabarciklarinin  olusmasma  yol
acabilir.

e Ignenin ucunu asag1 dogru kaydirarak
ilacin icine gelmesini saglayiniz.

e Enjektorli, recete edilmis dozunuz
icin gerekli miktardan daha fazla
ilacla doldurmak icin pistonu yavasga
geri cekiniz.

e Pistonu enjektorden c¢ikarmamaya
dikkat ediniz.

Onemli: Eger recete edilmis dozunuz, flakondaki ilag miktarindan daha fazlaysa, ilacin
timanu gekiniz ve simdi Flakonlarin Birlestirilmesi bolimane gidiniz.
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Adim 6. Hava kabarciklarini uzaklastirimiz

Tu.-llll
TIII””

Igneyi flakonda tutunuz ve enjektori
bliyiik hava kabarciklar1 agisindan
kontrol ediniz. Cok biyuk bir hava
kabarcig1 aldigimiz dozu azaltabilir.

Hava kabarciklar1 enjektdriin tepesine
yiikselene  kadar  parmaklarinizla
enjektor silindirine hafifce vurarak
biiyiik hava kabarciklarini
uzaklastirimiz. ignenin ucunu ilacin
Uzerine hareket ettiriniz ve hava
kabarciklarin1 enjektorden disariya
itmek icin silindiri yavasca yukari
dogru bastiriniz.

Eger su anda enjektordeki ilag
miktari, size regete edilmis doz kadar
ya da o dozun altindaysa, ignenin
ucunu ilacin icine dogru hareket
ettiriniz ve recete edilmis dozunuz
icin gerekli ilag miktarindan daha
fazla ilact enjektore almak igin
silindiri yavasca asag ¢ekiniz.

Silindiri enjektorden ¢ikarmamaya
dikkat ediniz.

Biiyiik hava kabarciklarini
uzaklagtirana ~ kadar  yukaridaki
adimlari tekrar ediniz.

Not: Bir sonraki adima ge¢cmeden Once enjektdrde doz uygulamasimi tamamlamaya
yetecek kadar ilag oldugundan emin olunuz. Eger tim ilaci ¢ekemezseniz, geriye kalan
ilaca ulagsmak igin flakonu ters ¢evirerek dik konuma getiriniz.

Transfer ignesini enjeksiyon yapmak icin kullanmayiniz; ciinkii bu igne agr1 ve

kanamaya yol acabilir.
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2. ENJEKSIYON

Adim 7. Transfer ignesinin kapagini yeniden takiniz.

Adim 8. Enjeksiyon bolgesini temizleyiniz

Ust kol

Yalnizca
bakim veren

Adim 9. Transfer ignesini ¢cikartiniz

Dondirintz ve gekiniz

Enjektorii ve transfer ignesini flakondan
¢ikariniz.

Bir elinizi kullanarak transfer ignesini
kapagin i¢ine dogru kaydirmiz ve
ignenin Ustlini kapatmak i¢in enjektori
yukari dogru kaldiriniz.

Igne kapatildiginda, kazara ignenin
batmasin1 engellemek igin bir elinizle
transfer ignesi kapagini enjektore dogru
bastirarak tam olarak yerlesmesini
saglaymniz.

Enjeksiyon bdélgesini seciniz ve alkoll
bir bezle temizleyiniz.

Transfer ignesini, saatin ters yoniinde
cevirerek ve hafifce gcekerek enjektorden
uzaklastiriniz.

Kullanilmig transfer ignesini bir kesici

ve delici alet atik kabinda bertaraf ediniz
(atiniz).
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Adim 10. Enjeksiyon ignesini enjektore takiniz

il /L e Tam olarak yerlesene kadar enjeksiyon

ignesini enjektore dogru bastirarak saat
yénunde ceviriniz.

Itiniz ve dénduriiniz

Adim 11. Giivenlik kalkanini hareket ettiriniz

S f e Giivenlik kalkanini igneden

- uzaklastirarak enjektor silindirine dogru
\\ hareket ettiriniz.
_.--l;.'..'-.i—::-.-_.'_'\l

Adim 12. Enjeksiyon ignesinin kapagini ¢ikariniz

e Enjeksiyon ignesi kapagini dikkatli bir
sekilde enjektorden cikariniz.

e Kapagi bir kesici ve delici alet atik
kabinda bertaraf ediniz (atiniz).

e ignenin ucuna dokunmaymz ya da
herhangi bir yuzeyle temas etmesine izin
vermeyiniz.

e Enjeksiyon ignesi kapagi cikarildiktan
sonra, enjektordeki ilag 5 dakika
icerisinde enjekte edilmelidir.

21



Adim 13. Pistonu recete edilmis doza ayarlayimiz

Adim 14, Subkutan (deri altina) enjeksiyon

Pistonu yavasca bastirarak regete edilmis
dozunuza ayarlayiniz.

Pistonun {ist taraftaki agiz kisminin,
enjektor  lizerinde regete  edilmis
dozunuza ait ¢izgiyle paralel oldugundan
emin olunuz.

Secilmis enjeksiyon bolgesindeki deriyi
parmaklarmizla sikistirmiz ve hizli ve
sert bir hareketle 45° ila 90° aciyla
ignenin tamamini derinize sokunuz.
Igneyi sokarken pistonu tutmaymz ya
da pistona bastirmayiniz.

Enjektorin pozisyonunu koruyunuz ve

sikistirllmis enjeksiyon bdlgesini serbest
birakiniz.

Pistonu nazik¢e sonuna kadar bastirarak
ilacin tamamin1 yavasca enjekte ediniz.

Igneyi ve  enjektor,  enjeksiyon
bolgesinden girdigi aciyla ¢ikariniz.
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Adim 16. igneyi giivenlik kalkani ile kapatimz

Adim 16, giivenlik kalkant olan bir enjektor ignesi kullanirken uygulanabilir

Giivenlik kalkanin, enjektor
silindirinden uzaga, 90° One dogru
hareket ettiriniz.

Enjektort bir elinizle tutarak, gtvenlik
kalkamini, bir “klik” sesi duyana kadar
diiz bir yiizeye sert ve hizli bir hareketle
bastiriniz.

Eger bir klik sesi duymazsaniz, ignenin
giivenlik kalkani ile tam olarak kapatilip
kapatilmadigini kontrol ediniz.

Parmaklarinizi her zaman giivenlik
kalkaninin arkasinda ve igneden uzakta

tutunuz.

Enjeksiyon ignesini SOkmeyiniz.

Adim 17. Enjektori ve igneyi bertaraf ediniz (atiniz)

Kullanilmis ignelerinizi ve
enjektorlerinizi  kullandiktan ~ hemen
sonra bir kesici ve delici alet atik kabina
koyunuz. Daha fazla bilgi igin “Ilaglarmn
ve materyallerin bertaraf edilmesi”
boliimiine bakiniz.

Kullanilmis enjeksiyon ignesini
kullanilmis  enjektérden  ¢ikarmaya
calismayiniz.

Enjeksiyon ignesinin kapagini tekrar
takmayiniz.

Onemli: Kesici ve delici alet atik kabini

her zaman cocuklarin erisemeyecegi bir
yerde saklaymiz.
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Flakonlarin Birlestirilmesi

Eger toplam regete edilmis dozunuza ulasmak igin birden fazla flakon kullanmaniz
gerekiyorsa, ilk flakondan ilaci gektikten sonra asagidaki adimlari takip ediniz:

Adim A. Transfer ignesinin kapagim kapatimiz

Adim B. Transfer ignesini ¢cikarimiz

Dondurintz ve gekiniz

Enjektorii ve transfer ignesini flakondan
¢ikariniz.

Bir elinizi kullanarak transfer ignesini
kapagin i¢ine dogru kaydirmiz ve
ignenin ustiini kapatmak icin enjektord
yukari dogru kaldiriniz.

Igne kapatildiginda, kazara ignenin
batmasin1 engellemek i¢in bir elinizle
transfer ignesi kapagini enjektore dogru
bastirarak tam olarak yerlesmesini
saglaymniz.

Transfer ignesini, saatin ters yoniinde
cevirerek ve hafifce cekerek enjektorden
uzaklastiriniz.

Kullanilmig transfer ignesini bir kesici
ve delici alet atik kabinda bertaraf ediniz
(atiniz).

Adim C. Yeni bir transfer ignesini enjektore takiniz

Fd444444d n : a D
v 4
Bastiriniz ve
dondiriiniz

Onemli: Yeni bir flakondan her ilag
cekisinizde, yeni bir transfer ignesi
kullanmalisiniz.

Tam olarak yerlesene kadar enjeksiyon
ignesini enjektdre dogru bastirarak saat

yoniinde geviriniz.

Pistonu yavasga geriye c¢ekiniz ve bir
miktar havay1 enjektore ¢ekiniz.
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Adim D. Transfer ignesinin kapagim ¢ikariniz

Enjektorli, transfer ignesi yukari
bakacak sekilde silindirinden tutunuz.

Transfer ignesi kapagini,
viicudunuzdan uzaga olmak {izere,
dikkatli bir sekilde ¢ekerek cikariniz.
Kapagi uzaga koymaymniz. Ilag
transferinden sonra transfer ignesinin
kapagini yeniden kapatmaniz
gerekecektir.

ignenin ucuna dokunmayiniz.

Flakonu duz bir yiizeye koyunuz ve
transfer  ignesini, flakon tipasinin
ortasindan dik bir sekilde flakona
sokunuz.

Igneyi flakonda tutunuz ve flakonu ters
geviriniz.

25



Igneyi yukar1 dogru tutarken, ilacin iist
kismindaki hava bosluguna
enjektérden hava enjekte etmek icin
pistona bastiriniz.

Parmaklarinizi, enjektor pistonuna basili
sekilde tutunuz.

Ilaca hava enjekte etmeyiniz; ¢lnki bu
ilacta hava kabarciklarinin olugmasina
yol acabilir.

Ignenin ucunu asagi dogru kaydirarak
ilacin icine gelmesini saglayiniz.

Enjektorii, regete edilmis dozunuz igin
gerekli miktardan daha fazla ilacla
doldurmak i¢in pistonu yavasca geri
cekiniz.

Pistonu enjektorden ¢ikarmamaya dikkat
ediniz.

Not: Bir sonraki adima ge¢meden Once enjektérde doz uygulamasini tamamlamaya
yetecek kadar ilag oldugundan emin olunuz. Eger tiim ilact ¢ekemezseniz, geriye kalan
ilaca ulagsmak igin flakonu ters gevirerek dik konuma getiriniz.

Transfer ignesini enjeksiyon yapmak icin kullanmayiniz; ¢iinkii bu igne agr1 ve

kanamaya yol acabilir.

Recete edilmis dozunuzdan daha fazla miktarda dozu cekene kadar her bir ilave
flakon icin A ila F arasindaki adimlar tekrar ediniz. islemi tamamladigimizda
transfer ignesini flakon icinde birakiniz ve Adim 6’ya geri doniintz. Geriye kalan

adimlarla devam ediniz.
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