KULLANMA TALIMATI
XOLAIR® 150 mg/ml Enjeksiyonluk Cézelti iceren Kullanima Hazir Enjektor
Deri altina uygulanir.
Steril
o  Etkin madde: 1 ml’lik kullanima hazir enjektor 150 mg omalizumab igerir.

Omalizumab, Cin hamster yumurtalik (CHY) memeli hiicre dizisinde rekombinant
DNA teknolojisi ile iiretilen ve insan IgE’sini baglayan bir proteindir.

o Yardimct madde(ler): L-arginin hidrokloriir, L-histidin hidrokloriir, L-histidin,
Polisorbat 20, Enjeksiyonluk su, Nitrojen (islem yardimcisi olarak)

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in 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 onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. XOLAIR nedir ve ne icin kullanilir?
2. XOLAIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. XOLAIR nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. XOLAIR’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.
1. XOLAIR nedir ve ne icin kullamihr?

XOLAIR, deri altina uygulanan, obstriiktif (ttkayici) hava yolu hastaliklar1 ve kronik idiyopatik
iirtiker (KiU) tedavisinde kullanilan viicut tarafindan iiretilen dogal proteinlere benzeyen bir
protein olan, monoklonal antikorlar sinifindan olan Omalizumab etkin maddesini igerir.

XOLAIR, berrak ile hafif opak aras1 gériiniise sahip, renksiz ile soluk kahverengimsi - sar1 arasi
renkte ¢Ozelti iceren bir kullanima hazir enjektérden olusan ambalajlarda sunulmaktadir. Her
bir kullanima hazir enjektdr 150 mg omalizumab igerir.

XOLAIR;
- Alerjik astim
- Kronik idiyopatik iirtiker (KiU)

tedavisinde kullanilir.
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Alerjik Astim :

XOLAIR, astim ilact (6rnegin solunum yoluyla alman yiiksek doz steroid (iltihap giderici
ilaglardan bir grup) gibi ya da beta-agonistler (hava yolu darligin1 gideren ilaglardan bir grup)
gibi almakta olan ancak astim belirtileri yeterince kontrol altina alimnmamis yetiskin ve
ergenlerde (12 yas ve iizeri) siddetli alerjik astimin belirtilerini kontrol ederek astimin kotiiye
gitmesinden korunmak icin kullanilir.

XOLAIR, viicudunuzun iirettigi immiinoglobiilin E (ayrica IgE olarak da bilinen) olarak
adlandirilan bir maddeyi bloke etmek (etkisini bozmak) suretiyle etkili olur. IgE, alerjik astimin
ortaya ¢ikmasinda kilit bir rol oynamaktadir. Doktorunuz XOLAIR tedavisine baslamadan dnce

aksatmayiniz.
Kronik Idiyopatik Urtiker (KiU)

XOLAIR, halen antihistaminik tedavi kullanmakta olan fakat kronik idiyopatik iirtiker (KiU)
semptomlari bu ilaglarla yeterli diizeyde kontrol edilemeyen yetiskin ve addlesanlarda (12 yas
ve iizeri) kronik idiyopatik iirtiker (KiU) tedavisinde kullanilmaktadir.

XOLAIR, viicudunuz tarafindan iiretilen ve immiinoglobulin E (kisaca IgE olarak bilinir)
olarak adlandirilan bir maddeyi bloke ederek etki goOsterir. Bunun bir sonucu olarak
viicudunuzda kronik idiyopatik {irtikerin olugsmasinda kritik rol oynayan spesifik reseptorlerin
ve/veya hiicrelerin aktivitesi azalir. Bu da kasint1 ve kurdegen gibi semptomlarda azalmaya yol
acar.

2. XOLAIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XOLAIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Omalizumaba ya da XOLAIR’in icerdigi yardimc1 maddelere kars1 asir1 duyarh (alerjik)
iseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

XOLAIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Bobrek veya karaciger ile ilgili sorunlariniz varsa

e Kendi bagisiklik sisteminizin kendi viicudunuzun boéliimlerine saldirdig1 bir hastaliginiz
varsa (otoimmiin hastalik)

e Parazit enfeksiyonlarinin sik oldugu bir bolgede yasiyorsaniz ya da bu tip bir bolgeye
seyahat ediyorsaniz, liitfen bunu doktorunuza bildiriniz. XOLAIR bu tip enfeksiyonlara
kars1 direncinizi zayiflatabilir.

e Daha oOnce, Ornegin bir ilag, bdcek 1sirig1 veya yiyecek nedeniyle ciddi bir alerjik
reaksiyonunuz (anafilaksi) olduysa

e XOLAIR ile tedavi edilen hastalarda serum hastalig1 adi verilen bir tiir alerjik reaksiyon
gozlenmistir. Serum hastaliginin belirtileri sunlardan biri ya da daha fazlasi olabilir: sisme
ve sertlik ile birlikte ya da bunlar olmaksizin goriilen eklem agrisi, dokiintii, ates, lenf
bezlerinde sisme, kas agrisi. Eger bu belirtilerden herhangi birini ya da 6zellikle birkagini
bir arada yasarsaniz derhal doktorunuzla iletisime ge¢iniz.

e XOLAIR ile tedavi edilen alerjik astim hastalarinda Churg-Strauss ve hipereozinofilik
sendrom gozlenmistir. Belirtiler; kan veya lenf damarlan ¢evresinde sislik, agr1 veya
dokiintii, belirli bir beyaz kan hiicresi tipinin yiiksek diizeyde olmasi (belirgin eozinofili),
solunum ile ilgili sorunlarda kétiilesme, burun tikanikligi, kalp sorunlari, kol ve bacaklarda
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agri, uyusukluk ve karincalanmadan birini veya birkagini igerebilir. Bu belirtilerden
herhangi birini ya da 6zellikle birkagini bir arada yasarsaniz derhal doktorunuzla iletisime
geciniz.

e XOLAIR’i ani bir astim atag1 gibi akut astim semptomlarini tedavi etmek i¢in almayiniz.
Bunun i¢in size farkl bir ilag verilecektir.

e Daha once lateks (kuru kaucuk) maddesine karst herhangi bir alerjik reaksiyon
gosterdiyseniz XOLAIR’i dikkatle kullaniniz (enjektdriin igne kapag lateks icerebilir).

e XOLAIR’i asagidaki gibi diger alerji tipi reaksiyonlar1 dnlemek ya da tedavi etmek igin
almayiniz:

ani alerjik reaksiyonlar,

hiperimmiinoglobiilin E sendromu (kalitsal bir bagisiklik sistemi bozuklugu),

aspergillozis (mantarla iliskili bir akciger hastalig),

gida alerjisi, alerjik deri dokiintiisii ve saman nezlesi.
Alerjik reaksiyon ve diger ciddi yan etkilerin belirtilerine kars1 dikkatli olunuz:

XOLAIR potansiyel olarak ciddi yan etkilere neden olabilir. XOLAIR kullanirken bu
durumlarin belirtilerine karsi1 dikkatli olmalisiniz. Siddetli bir alerjik reaksiyona veya diger
ciddi yan etkilere isaret eden herhangi bir belirti fark ederseniz derhal tibbi yardim aliniz. Bu
tiir belirtiler 4. boliimde “Ciddi yan etkiler” altinda listelenmistir.

XOLAIR’i kendiniz enjekte etmeden veya saglik uzmani olmayan biri size bir XOLAIR
enjeksiyonu uygulamadan once siddetli alerjik reaksiyonlarin erken belirtilerini nasil
tantyacaginiz ve bu reaksiyonlari nasil yoneteceginiz konusunda doktorunuzdan egitim almaniz
onemlidir (bkz. boliim 3, “XOLAIR nasil kullanilir”). Ciddi alerjik reaksiyonlarin ¢ogu
XOLAIR’in ilk 3 dozunda ortaya ¢ikar.

Alerjik Astim

Ani bir astim krizi gibi akut astim semptomlarinin tedavisi i¢cin XOLAIR almamalisiniz. Bunun
i¢in size baska bir ilag verilecektir. XOLAIR, 12 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir. Bu
yas grubunda yeterli veri bulunmamaktadir.

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

Kronik spontan iirtiker (KIU)

XOLAIR, 12 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi
arastirilmamistir.

XOLAIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

XOLAIR’in uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle ya da tek basma
kullanilmasinda sakinca yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, XOLAIR tedavisine baslamadan 6nce
bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizi hamilelik sirasinda bu ilact kullanmanin
potansiyel riskleri ve faydalar1 konusunda bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XOLAIR anne siitiine gegebilir. Eger emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz, XOLAIR
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

XOLAIR’in ara¢ ve makine kullanma becerisi {izerinde etkisi yoktur ya da goz ard1 edilebilir
derecede bir etkiye sahiptir.

XOLAIR’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardime1 madde igermemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Bu durum 6zellikle asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz dnemlidir:

- bir parazitin neden oldugu enfeksiyonun tedavisinde kullanilan ilaglar; ¢iinkii XOLAIR bu
ilaglarin etkisini azaltabilir,

- inhale kortikosteroidler ve alerjik astim tedavisinde kullanilan diger ilaglar.

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

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

3. XOLAIR nasil kullanilir?

XOLAIR’i her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin
degilseniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.

XOLAIR cildinizin altina enjeksiyon seklinde uygulanir (subkutan enjeksiyon olarak bilinir).
XOLAIR’in enjeksiyonu:

- Siz ve doktorunuz XOLAIRi kendiniz enjekte edip etmeyeceginize karar vereceksiniz. Ilk 3
doz daima bir saglik uzmani tarafindan veya saglik uzmani gézetimi altinda verilir (bkz. Boliim
2).

- Enjeksiyondan ilaci kendinize nasil enjekte edeceginiz konusunda uygun sekilde egitim
almaniz 6nemlidir.

- Hastadan sorumlu bir kisi (6rnegin bir ebeveyn) da XOLAIR enjeksiyonunuzu uygun egitimi
aldiktan sonra uygulayabilir.

XOLAIR’in nasil enjekte edilecegine dair detayli talimatlar igin, bu kullanma talimatinin
sonundaki “XOLAIR KULLANIMA HAZIR DOLU ENJEKTORUN KULLANIM
KILAVUZU” boliimiine bakiniz.

Ciddi alerjik reaksiyonlari tanima egitimi

Doktorunuz veya hemsirenizden asagidakiler konusunda egitim alana kadar XOLAIR'i
kendinizin enjekte etmemesi 6nemlidir:

- ciddi alerjik reaksiyonlarin erken belirtilerini ve semptomlarini tanima

- belirtiler ortaya ¢ikarsa ne yapilmali.
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Ciddi alerjik reaksiyonlarin erken belirtileri ve semptomlar1 hakkinda daha fazla bilgi i¢in
Boliim 4’e bakiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Alerjik astim

Doktorunuz ne kadar XOLAIR’e ihtiyaciniz olduguna ve ne siklikla gerektigine karar
verecektir. Bu, viicut agirliginiza ve kaninizdaki IgE miktarin1 6lgmek icin tedaviye
baslamadan 6nce yapilan bir kan testinin sonuglarina baglidir.

e Birseferde 1 ila 4 enjeksiyona ihtiyaciniz olacaktir. Size ya iki haftada bir ya da dort haftada
bir enjeksiyonlar gerekecektir.

e XOLAIR tedavisi sirasinda mevcut astim ilacinizi kullanmaya devam etmeniz gerekecektir.
Doktorunuza danismadan higbir astim ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

e XOLAIR tedavisine basladiktan sonra astiminizda hemen bir iyilesme gdzlemeyebilirsiniz.
Etkinin tam olarak ortaya ¢ikmas1 genellikle 12-16 hafta siirer.

e Kendinizi 1yi hissetseniz bile doktor randevularinizi aksatmayiniz.
Kronik idiyopatik Urtiker (KiU)

e Size dort haftada bir kere 1 ya da 2 enjeksiyon uygulanacaktir.

e XOLAIR tedavisi boyunca KiU igin halihazirda kullandiginiz ilaglari almaya devam
edeceksiniz. Doktorunuza danismadan herhangi bir ilac1 kullanmay1 birakmayiniz.

e Kendinizi iyi hissetseniz bile doktor randevularinizi aksatmayiniz.
e Doktorunuz size sdyledigi siirece XOLAIR kullanmaya devam etmelisiniz.

e Ne kadar siire XOLAIR alacaginiz ile ilgili sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Alerjik Astim :

e XOLAIR tedavisine baslamadan once, doktorunuz kanmnizdaki IgE miktarin1 dlgmek icin
bir kan testi yapacaktir.

e Viicut agirhigmiza ve kanimizda 6l¢iilen IgE miktarina gore doktorunuz ne kadar XOLAIR’e
ihtiyac duydugunuzu ve ne siklikta kullanacaginizi tayin edecektir. Bu nedenle
doktorunuzun talimatlarin1 dikkatle uygulayiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda uygulatmay1 unutmayniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:

Alerjik astim

XOLAIR, astim ilact (6rnegin solunum yoluyla alman yiiksek doz steroid (iltihap giderici
ilaglardan bir grup) gibi ya da beta-agonistler (hava yolu darligin1 gideren ilaglardan bir grup)
gibi almakta olan ancak astim belirtileri yeterince kontrol altina alinmamis 12 yas ve iizeri
cocuklarda siddetli alerjik astimin belirtilerini kontrol ederek astimin kotliye gitmesinden
korunmak i¢in kullanilir. Doktorunuz cocugunuzun ne kadar ve ne siklikla XOLAIR
kullanacagini ¢ocugunuzun kilosu ve tedavinin basinda yapacagi kan testi ile belirleyecegi IgE
sonucuna gore belirleyecektir.
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12 yasin altindaki hastalarda XOLAIR kullanilmaz. XOLAIR’in 12 yasindan daha kiiciik
cocuklarda kullanilmasinin giivenli ve etkili oldugu incelenmemistir.

Kronik Idiyopatik Urtiker (KIU)

12 yasin altindaki hastalarda XOLAIR kullamlmaz. 12 yas ve iistii ergenler icin doz,
yetiskinlerle aynidir.

Yashlarda kullanima:

XOLAIR, 65 yas ve iizerindeki hastalara verilebilir. Deneyimler hala kisitli olmakla birlikte,
yasl kisiler XOLAIR ile tedavi edildiginde 6zel dnlemlerin alinmasi gerektigine dair herhangi
bir kanit bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa, liitfen XOLAIR kullanma konusunda doktorunuzla
konusunuz.

Eger XOLAIR in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XOLAIR kullandiysaniz:

XOLAIR den kullanmaniz gerekenden fazlasinin kullamildigin diisiiniiyorsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

XOLAIR’i kullanmay1 unutursanz:

Unutulan dozu telafi etmek i¢in iki dozu bir arada uygulatmayimiz. Doktorunuzun onerisine
uyunuz.

Bir randevuyu kagirdiysaniz, yeniden tarih almak i¢in miimkiin olan en kisa stirede doktorunuza
veya hastanenize bagvurunuz.

Kendinize bir XOLAIR dozu vermeyi unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz dozu enjekte ediniz.
Ardindan, bir sonraki dozu ne zaman enjekte etmeniz gerektigi konusunu goriismek igin
doktorunuzla konusunuz.

llacimizin zamanminda uygulamasint yaptirmayr unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez
doktorunuza danisiniz.

XOLAIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

XOLAIR tedavisinin sonlandirilmasi ya da tedaviye ara verilmesi asttm ya da KiU
belirtilerinizin niiksetmesine yol acabilir.

Doktorunuz XOLAIR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XOLAIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

XOLAIR’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
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Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, XOLAIR’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

XOLAIR bir protein igerir, tiim proteinlerle oldugu gibi, uygulama yerinde ya da viicudu genel
olarak etkileyen alerjik reaksiyonlarin meydana gelmesi olasilig1 vardir.

e Deride dokiintii,

e Kasint1 ya da iirtiker (kurdesen),

e Yiizde, dudaklarda, dilde, yutakta, nefes borusunda ya da viicudunuzun diger boliimlerinde
sislik,

e Hizli kalp atis1,

e Bas donmesi ve sersemlik,

e Nefes darligi, hirilt1 ya da nefes almada giicliik gibi ani alerji belirtileri,

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XOLAIR' e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Ciddi allerjik reaksiyon varliginda tedavi kesilmelidir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Pihtilasmadan sorumlu kan hiicrelerinin (trombosit) sayisinda ortaya c¢ikan azalma
nedeniyle normalden daha kolay kanama ya da ¢iiriik olusumu,

e Agr, kol ve bacaklarda uyusma ya da karincalanma, deride yumrular ya da yama tarzinda
kabartilar, zayiflik ve yorgunluk, burun tikanikligi, kalp sorunlari, istah ve kilo kaybi
belirtilerinin bazilarinin birarada goriilmesi ile tanimlanan “Churg — Strauss sendromu”
belirtileri,

e Eklem agrisi, eklemlerde katilik, dokiintii, ates, sismig/biiylimiis lenf bezleri (bezeler)ile
kendini gosteren “Serum Hastali§i”nin belirtilerini (genellikle ilacin uygulamasindan
sonraki 1 ila 5 giin i¢erisinde meydana gelir) fark ederseniz derhal doktorunuza danisiniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
Diger yan etkiler:
Cok yaygin:

o Cocuklarda bas agris1 ve ates
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Yaygin:

Bas agris1

Enjeksiyon yerinde agri, siskinlik, kasint1 ve kizariklik gibi reaksiyonlar,

Karmin iist kisminda agr1 (¢ocuklarda)

Yanaklarda ve alinda basing veya agr1 hissi (siniizit ve siniis bas agrisi)

Farinks enflamasyonu ve soguk alginlig1 gibi iist solunum yolu enfeksiyonu

Idrar yaparken yanma veya agr1 hissi ve sik idrara ¢ikma (bir idrar yolu enfeksiyonunun
olas1 semptomlart)

Ust ya da alt uzuvlarda agr1 (kollar ve/veya bacaklar)

Kaslarda ve/veya kemiklerde ve/veya eklemlerde agr (iskelet-kas agrisi, miyalji, artralji)

Yaygin olmayan:

Bas donmesi, uyku hali ya da yorgunluk,
El ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusma,

Bayilma, postural hipotansiyon (otururken birden ayaga kalkinca tansiyonun diismesi), ates
basmast

Bogaz agrisi, oksiiriik, aniden gelisen nefes alma problemleri,

Bulanti, ishal, hazimsizlik,

Kasint, tirtiker (kurdesen), dokiintii, derinin giinese olan hassasiyetinde artis
Kilo artis,

Grip benzeri semptomlar,

Kollarda sislik

Seyrek:

Parazit infeksiyonu

Alerjik reaksiyonlar (solunum giicliigii, tansiyon diisiikliigli, bayginlik hissi, iirtiker
(kurdesen) ve/veya dil ya da bogazda 6dem gelisimi gibi tanimlanan bolgesel ya da tiim
viicudu etkileyen ciddi reaksiyonlar) soluk borusu {ist boliim sisligi (6demi)

Deri alti ve submukozal dokularda ani ve gecici, agrisiz, siskinliklerle birlikte, kilcal
damarlarin genislemesine bagh sislik (6dem)

Sistemik lupus eritematozus (SLE); dokuya baglanan otoantikorlar (organizmanin kendi
hiicrelerine saldiran antikorlar) araciligi ile cilt, eklemler, bobrekler, akcigerler, sinir
sistemi, ser0z membranlar ve organlarda ortaya ¢ikan hasarla karakterize, nedeni tam
olarak bilinmeyen otoimmiin bir hastaliktir.

Siklig1 bilinmeyen:

Nedeni bilinmeyen kan pihtilagsmasinda rol oynayan kan hiicrelerinde azalma
Eklem agrisi,
Kas agrisi,

Eklemlerde sislik,

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye = Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. XOLAIR’in saklanmasi

XOLAIR’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

XOLAIR, 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir. Uriin 1s1ktan korunmak icin orijinal
ambalajinda muhafaza edilmeli ve dondurulmamalidir.

Gerekirse iirlin buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra, daha sonra kullanilmak iizere tekrar
buzdolabina konabilir; fakat bu durum birden ¢ok defa tekrarlanmamalidir.

Uriiniin oda sicakliginda (25°C) kaldig: siire 4 saatten ¢ok olmamalidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra XOLAIR i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz XOLAIR’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Langenargen/Almanya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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XOLAIR® Enjeksiyonluk Cézelti iceren Kullamima Hazir Enjektér Kullanim Talimat:

Enjekte etmeden 6nce TUM bu talimatlar1 okuyunuz. Doktorunuz sizin veya hastadan sorumlu
bir kisinin XOLAIR enjeksiyonlariniz1 evde uygulayabilecegine karar verirse, kendinize veya
baskalarina enjeksiyon yapmadan once doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz tarafindan
egitilmeniz gerekir. Kutu, plastik bir tepsiye ayr1 ayr1 kapatilmis XOLAIR kullanima hazir dolu
enjektor (enjektorler) igerir.

XOLAIR 150 mg/ml Enjeksiyonluk Cézelti iceren Kullanima Hazir Enjektor

Parmak o
kavrama  Enjektor '
igne Enjektor noktasi Hﬁﬁﬁﬁfl Pl;sat;)ln
bashigi muhafazast ~. . .. .
SUg Gériintiileme penceresi

l

g

Piston
Etiket ve son kullanma i
i o | — l

Ilag enjekte edildikten sonra, enjektdr muhafazasi etkinleserek igneyi drtecektir. Bu, kazayla
igne batma yaralanmalarina kars1 koruma amachdir.

Enjeksiyonunuz icin ihtiyaciniz olan diger iiriinler:

Alkollii bez.
Pamuk topu veya gazli bez.
Kesici/delici atik toplama kabi.

Onemli giivenlik bilgisi
Dikkat: Enjektorii cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Enjektoriin igne basligi, bu maddeye duyarli olan herhangi biri tarafindan kullanilmamasi
gereken kuru kauguk (lateks) igerebilir.

Bu ilac1 kullanmaya hazir olana kadar kapali kutuyu agmayiniz.

Dis kutudaki miihiir veya plastik tepsinin mihrii kirilmigsa, kullanmaniz giivenli
olmayabileceginden, bu ilact kullanmayiniz.

Enjektorii asla bagkalarinin kurcalayabilecegi yerlerde birakmayiniz.

Enjektorii calkalamayiniz.

Kullanmadan o6nce enjektor muhafazasi kanatlarina dokunmamaya dikkat ediniz.
Kanatlara dokunulursa, enjektor muhafazasi ¢cok erken etkinlestirilebilir.

Enjeksiyonu uygulamadan hemen 6ncesine kadar igne basligini ¢ikarmayiniz.

Enjektor tekrar kullanilamaz. Kullanilmis enjektorii kullanimdan hemen sonra
kesici/delici aletler kabinda atiniz.
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XOLAIR 150 mg/ml Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullanima Hazir Enjektoriin
saklanmasi

e Isiga kars1 korumak i¢in bu ilact dig kutusunda saklayiniz. Buzdolabinda 2°C ile 8°C
arasinda muhafaza ediniz. DONDURMAYINIZ.

e Enjeksiyon i¢in hazirlanmadan once enjektorii buzdolabindan c¢ikarmayr ve oda
sicakligina (25°C) ulagsmasini beklemeyi unutmayiniz (yaklagik 20 dakika siirer). Isiktan
korumak icin enjektérii kutusunda birakiniz. Enjektoriin  kullanimdan 6nce oda
sicakliginda (25°C) tutulmasi siiresi 4 saati gegmemelidir.

e Enjektorii, dis kutu ve enjektdr etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Siiresi dolmussa, paketin tamamini eczaneye iade ediniz.

Enjeksiyon bolgesi

Enjeksiyon bolgesi, enjektorii viicutta kullanacaginiz yerdir.

e Tavsiye edilen bolge uyluklarin ontidiir. Alt karn1 da
kullanabilirsiniz, ancak gobegin (gobek deligi)
etrafindaki 5 santimetre alan1 kullanamazsiniz.

e Tam doz i¢in birden fazla enjeksiyon yapmaniz
gerekiyorsa, her enjeksiyonda farkli bir enjeksiyon
bolgesi se¢iniz.

e Cildin hassas, ¢iiriik, kirmiz1 veya sert oldugu bolgelere
enjekte etmeyiniz. Yara izleri veya catlaklar1 olan
alanlardan kagininiz.

Hastadan sorumlu kisi enjeksiyon yapiyorsa, dis iist kollar da
kullanilabilir.
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XOLAIR 150 mg/ml Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullanima Hazir Enjektoriin
kullanima hazirlanmasi

Not: Doktorunuz tarafindan size verilen doza bagli olarak, bir veya daha fazla kullanima hazir
dolu enjektor hazirlamaniz ve hepsinin igerigini enjekte etmeniz gerekebilir. Asagidaki tabloda,
belirli bir doz i¢in her dozaj giiciinden ihtiyaciniz olan enjeksiyon sayisina ornekler
verilmektedir:

Doz Doz icin gereken enjektorler
75mg 1 mavi (75 mg) /
150 mg 1 pembe (150 ,
mg)
. 1 pembe (150 i ,
225mg 1 mavi(75m +
g (75 mg) mg)
300 mg 2 pembe (150 , [
mg)
. 2 pembe (150 f ' '
375mg 1 mavi(75m +
g (75 mg) mg)
450 mg 3 pembe (150 ' l i
mg)
. 3 pembe (150 i , I‘ ,‘
525mg 1 mavi(75m +
g (75 mg) mg)

600 mg fn gmbe (150 i / i ,

I. Enjektorii iceren kutuyu buzdolabindan ¢ikariniz ve agmadan once oda sicakligina
gelmesi i¢in yaklasik 20 dakika beklemeye birakiniz (enjektorii 1siktan korumak igin
kutuda tutunuz).

2. Enjektorii kullanmaya hazir oldugunuzda, ellerinizi su ve sabunla iyice yikayiniz.

3. Enjeksiyon bdlgesini bir alkollii bezle temizleyiniz.

4. Plastik tepsiyi kutudan cikarimiz ve kagit kapagmi geriye dogru soyunuz. Pembe
enjektdr muhafazasini ortasindan tutarak, enjektorii tepsiden ¢ikariniz.

5. Enjektorii inceleyiniz. Sivi berrak ila hafif bulutlu olmalidir. Rengi renksizden soluk

kahverengimsi sariya kadar degisebilir. Bir hava kabarcig1 gorebilirsiniz; bu normaldir.
Enjektor kirilmigsa veya sivi belirgin sekilde bulutlu veya belirgin kahverengi
gorilinliyorsa ya da partikiil igeriyorsa KULLANMAYINIZ. Tiim bu durumlarda,
paketin tamamin1 eczaneye iade ediniz.

6. Enjektorii yatay tutarak etiketin lizerinde yazili olan son kullanma tarihini kontrol etmek
icin gorlintiilleme penceresine bakiniz. Not: Enjektor diizeneginin i¢ kismini, etiket
goriintiileme penceresinde okunabilecek sekilde dondiirmek miimkiindiir. Uriiniin
siiresi dolmugsa KULLANMAYINIZ. Siiresi dolmussa, paketin tamamini eczaneye
iade ediniz.
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XOLAIR 150 mg/ml Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullamma Hazir Enjektor nasil
kullanilir?

Igne bashgm enjektorden dikkatlice
¢ikarmiz. Igne bashgini atiniz. Ignenin
sonunda bir damla sivi gorebilirsiniz. Bu
normaldir.

Enjeksiyon bdlgesinde cildi parmaklariniz
arasinda yavasga sikistiriniz ve igneyi
gosterildigi gibi batiriniz. Ilacin tam olarak
uygulanabildiginden emin olmak i¢in igneyi
sonuna kadar itiniz.

Enjektorii gosterildigi gibi tutunuz.

Piston  bagh@m  tamamen  enjektor
muhafazasi kanatlar1 arasinda olacak sekilde
pistonu  gidebildigi kadar yavasca
bastirimiz.
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Igneyi enjeksiyon yerinden dogrudan ve
dikkatlice  ¢ektiginiz  sirada  pistonu
tamamen basili tutmaya devam ediniz.

Pistonu yavasca serbest birakiniz ve enjektor
muhafazasinin agikta kalan igneyi otomatik
olarak drtmesine izin veriniz.

Enjeksiyon bolgesinde az miktarda kan
olabilir. Enjeksiyon bdlgesinin iizerine bir
pamuk topu veya gazli bez basabilir ve 30
saniye boyunca tutabilirsiniz. Enjeksiyon
bolgesini ovalamayiniz. Gerekirse
enjeksiyon bolgesini kiigiik bir yapiskanl
bandajla kaplayabilirsiniz.

Kullanilmis enjektorii derhal kesici/delici
aletler kabi1 (kapatilabilir, delinmeye
dayanikli kap) i¢inde bertaraf ediniz. Sizin
ve bagkalarmin giivenligi ve saghigi igin,
igneler ve kullanilmis enjektorler asla tekrar
kullanilmamalidir. Kullanilmayan herhangi
bir tibbi iirlin veya atik malzeme yerel
gerekliliklere  uygun olarak imha
edilmelidir. Herhangi bir ilact atik su veya
evsel atiklarla atmayiz. Artik
kullanmadiginiz ilaglar1 nasil atacagimizi
eczaciniza sorunuz. Bu oOnlemler ¢evrenin
korunmasina yardimei olacaktir.
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