KULLANMA TALIMATI

AJOVY® 225 mg/1,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanmima hazir enjektor
Steril
Deri altina uygulanir.

Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektér 225 mg fremanezumab igerir.
Fremanezumab Cin Hamster Over hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilen
bir hiimanize monoklonal antikordur.

Yardimci maddeler: 1-histidin, L-histidin hidroklorik monohidrat, sukroz, disodyum
etilendiamintetraasetik asit (EDTA) dihidrat, polisorbat 80 ve enjeksiyonluk su.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bkz. Boliim 4: Olasi yan etkiler nelerdir?

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AJOYVY nedir ve ne icin kullanilir?

2. AJOVY’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AJOVY nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AJOVY’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. AJOVY nedir ve ne i¢in kullanilir?

AJOVY, etkin madde olarak viicuttaki belirli bir hedefi tantyan ve ona baglanan bir protein tiirii
ve bir monoklonal antikor olan fremanezumab iceren bir ilagtir.

Viicutta kalsitonin gen iliskili peptid (CGRP) ad1 verilen bir madde migrende 6nemli rol oynar.
Fremanezumab, CGRP'ye baglanarak ¢alismasini engeller. CGRP'nin aktivitesindeki bu azalma
migren ataklarini azaltir.

AJOVY, ayda en az 4 giin migren agrisi yasayan yetiskinlerde onleyici migren tedavisi i¢in
kullanilir. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXZW56YnUyYnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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AJOVY migren ataklarinin sikligini ve bag agrili glinlerin sayisini azaltir. Bu ilag ayrica migren
ile iligkili kisitlilig1 azaltir ve migren ataklarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglara olan ihtiyact
azaltir.

AJOVY bir blister i¢inde sabit bir enjeksiyon ignesi olan, kullanima hazir enjektor i¢cindeki bir
enjeksiyonluk ¢ozeltidir (enjeksiyon). AJOVY berrak veya opelesan (saydam olmayan),
renksiz veya kismen sar1 bir ¢ozeltidir.

Her kullanima hazir enjektor 1,5 mL ¢ozelti icerir. AJOVY, 1 veya 3 kullanima hazir enjektor
iceren ambalajlarda bulunur.

2. AJOVY’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AJOVY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Fremanezumab veya bu ilagta bulunan yardimci1 maddelerin herhangi birine alerjiniz varsa, bu
ilac1 kullanmayniz.

AJOVY’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

AJOVYyi enjekte ettikten sonra, nefes alma sorunu, dudak ve dil sigsmesi veya ciddi dokiintii
gibi ciddi alerjik reaksiyon belirtileri yasarsaniz derhal doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle
konusunuz. Bu belirtiler AJOVY enjekte edildikten sonraki 24 saat i¢inde ortaya ¢ikabilir ancak
bazen gecikebilir.

Bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza halihazirda veya gegmiste kardiyovaskiiler hastaliginiz
(kalp ve kan damarlarini etkileyen sorunlar) olup olmadigini sdyleyiniz, ¢linkii AJOVY belirli
kardiyovaskiiler hastaliklar1 olan hastalarda incelenmemistir.

Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin izlenebilirligini arttirmak i¢in, uygulanan iriiniin ad1 ve seri
numarasi agik sekilde kaydedilmelidir.

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

AJOVY’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
AJOVY nin emilim mekanizmasi ve metabolizmasi sebebiyle yiyecek ve icecekten etkilenmesi

beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

AJOVY, bu ilacin hamile kadinlarda etkileri bilinmediginden gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
llact kullanmadan dnce dolgovuuzaeveyacecaaemizardanigigaiz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXZW56YnUyYnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla veya
eczaciizla konusunuz. Siz ve doktorunuz emzirme doneminde AJOVY kullanip
kullanmayacaginiza karar vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilacin, ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmemektedir.

AJOVY’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz,
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

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

3. AJOVY nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Bu ilac1 her zaman aynen doktorunuzun veya eczacimizin soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz en uygun dozaj programi igin sizinle goriisecek ve karar verecektir. Onerilen iki
alternatif dozaj segenegi vardir:

- Ayda bir uygulanan 225 mg (1 enjektér, aylik dozaj) veya
- Ug ayda bir uygulanan 3 x 225 mg (toplam 675 mg, 3 enjektor) (ii¢ aylik dozaj)

Eger li¢ ayda bir 3 x 225 mg (toplam 675 mg, 3 enjektor) AJOVY recete edilirse, ti¢ ayr
enjektdr kullanmamz gerekecektir. Ug enjeksiyonu birbiri ardina ve her birini farkl1 bir blgeye
enjekte ediniz.

Bir sonraki dozu hatirlamaniza yardimci olmasi i¢in bir takvime veya giinliige not almak gibi
bir hatirlatma yontemi kullaniniz; boylece bir dozu kagirmaz veya son dozdan hemen sonra
baska bir doz almazsiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

AJOVY, deri altina enjeksiyon yaparak (deri alt1 enjeksiyon yoluyla) verilir. Doktorunuz veya
hemsireniz size veya bakiciniza nasil enjeksiyon yapacaginizi agiklayacaktir. Siz veya bakiciniz
doktorunuz veya hemsireniz tarafindan egitilmeden AJOVY'yi enjekte etmeyiniz.

AJOVY'yi kullanmadan 6nce kullanima hazir enjektor “Kullanma Talimatlari™n1 dikkatlice
okuyunuz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

AJOVY, 18 yasin altindaki ¢ocuklar ve ergenler i¢in Onerilmez, ¢iinkii bu yas grubunda

incelenmemistir. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXZW56YnUyYnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yashlarda kullanima:
Fremanezumabin 65 yas ve tizeri hastalarda kullanimuiyla ilgili sinirli veri mevcuttur. Yaglilarda
doz ayarlamas1 yapilmasina gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta siddette bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Eger AJOVY 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AJOVY kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla AJOVY kullanirsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

AJOVY’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AJOVY kullanmay1 unutursaniz

Bir AJOVY dozunu kagirdiysaniz, kagirdiginiz dozu miimkiin olan en kisa siirede enjekte
ediniz. AJOVY'yi ne zaman enjekte edeceginizden emin degilseniz, doktorunuzla, eczacinizla
veya hemsirenizle konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AJOVY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AJOVY ’nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
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 1.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 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 edilmiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler:
e Enjeksiyon bolgesinde agri, sertlik, kizariklik

Yaygin yan etkiler:
e Enjeksiyon bolgesinde kasinti

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXZW56YnUyYnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin olmayan yan etkiler:
e Dokiintii, kasinti, {irtiker (deride kizarma ve kabarma) ve sisme gibi alerjik reaksiyonlar
e Enjeksiyon bolgesinde dokiintii

Seyrek yan etkiler:
Ciddi alerjik reaksiyonlar (nefes almada giicliik, dudaklarda, dilde sisme veya siddetli dokiintii
icerebilir) (bkz. Bolim 2. AJOVY’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

Bunlar AJOVY ’nin hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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. AJOVY’nin saklanmasi
AJOVYyi ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz.

Kullanima hazir enjektorii/enjektorleri 1siktan korumak i¢in karton kutusunda saklayiniz.
AJOVY, 25°C'de en fazla 24 saat saklanabilir. AJOVY buzdolabindan ¢ikarilmasindan sonra
24 saat gecmis ise atilmalidir. Oda sicakliginda saklandiktan sonra tekrar buzdolabina
koymayiniz.

Enjektor tek kullanimliktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AJOVYyi kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o
aywn son giinii anlamina gelmektedir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AJOVY ’yi kullanmayiniz.

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

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz AJOVYyi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Teva Ilaglar1 San. ve Tic. AS.
Umraniye/Istanbul
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXZW56YnUyYnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uretim yeri:
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

Ravensburg/Almanya
Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmistir.
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXZW56YnUyYnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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AJOVY ENJEKSIYONU ICIN KULLANMA TALIMATLARI

Onemli bilgiler:

e AJOVY kullanima hazir enjektor tek kullanimliktir.

e Her AJOVY kullanima hazir enjektdr 225 mg fremanezumab igerir. Dozunuza bagl olarak,
1 kullanima hazir enjektor veya 3 kullanima hazir enjektor kullanmaniz gerekecektir.

e AJOVY derinizin altina enjekte edilir (deri alt1 enjeksiyonu). Doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan egitim gorene kadar kendinize enjekte etmemelisiniz.

e llacimz hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin AJOVY kullanma talimatim dikkatlice
okuyunuz.

e Kullanima hazir enjektorii kirabileceginden dolayi, pistonu higbir zaman geri ¢cekmeyiniz.

e Kullanima hazir enjektorii calkalamayimiz.

e Kutuda kullanilmamig bir kullanima hazir enjektor kalirsa, kutuyu derhal buzdolabina
koyunuz.

AJOVY kullanima hazir enjektoriin kisimlari:

igne kapag
Bagparmak yeri

igne Son kullanma tarihi Piston

el ]

Enjektor govdesi I
Parmak flangi

Basamak 1: Enjeksiyon icin hazirhk

a) Enjeksiyonunuz icin asagidaki malzemeleri hazirlayiniz:
- Dozunuza bagl olarak 1 veya 3 enjeksiyon yapabilmek i¢in 1 veya 3 AJOVY kullanima
hazir enjektor
- Her enjeksiyon i¢in alkollii bir tampon
- Her enjeksiyon i¢in gazli bez veya pamuk
- Icerisine kesici cisimlerin atilacag1 dzel ¢op kutusu

b) Hazirladiginiz malzemeleri, temiz ve diiz bir yiizeye yerlestiriniz.

¢) Enjeksiyon sirasinda olabilecek rahatsizhigr azaltmak icin AJOVY'nin oda sicakhigina
ulasmasi i¢in 30 dakika bekleyiniz.
- Kullanima hazir enjektorii dogrudan giines 1s181na maruz birakmayiniz.
- Kullanima hazir enjektorii mikrodalga firin ve herhangi baska bir 1s1 kaynagi kullanarak
1sitmayiniz.

- Igne kapagimi ¢ikarmayiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXZW56YnUyYnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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d) Ellerinizi sabun ve su ile yikaymiz ve temiz bir havlu ile iyice kurulayimz.

e) AJOVY kullanima hazir enjektorii inceleyiniz.

- Enjektoriin etiketini kontrol ediniz. Etikette AJOVY admin goriindiiglinden emin
olunuz.

- Enjektoriin i¢indeki ilacin berrak veya opelesan (saydam olmayan), renksiz veya kismen
sar1 renkte bir ¢ozelti oldugunu kontrol ediniz.

- Kullanima hazir enjektér iginde kiigiik hava kabarciklar1 gorebilirsiniz. Bu
normaldir.

- Asagidakilerden herhangi birini goériirseniz kullanima hazir enjektorii kullanmayiniz.
= Siringa hasarli goriiniiyorsa.
= Son kullanma tarihi ge¢misse veya kullanima hazir enjektoriin buzdolabindan ¢ikali

24 saatten uzun siire olduysa.

* llag bulanik, rengi degismis goriiniiyorsa veya partikiil igeriyorsa.

74

f) Enjeksiyon bolgenizi se¢iniz.
- Asagidakiler bolgeler arasindan bir enjeksiyon bolgesi seciniz.
= Batin bolgeniz (karin), gobek deliginizin 5 cm ¢evresinden uzak durunuz
* Uyluklarinin 6n tarafi, dizin 5 cm st ve kasigiizin 5 cm alt1
= Kolunuzun iist arka tarafi, {ist arka kismin etli bolgeleri
- Birden fazla enjeksiyon gerekiyorsa, bunlar ayn1 veya farkli bolgelere (karin, uyluk iist
kol) uygulanabilir, ancak tam olarak ayni yere enjekte etmekten kacininiz.

B 0

U AR

¢) Enjeksiyon bolgenizi temizleyiniz.
- Yeni bir alkollii tampon kullanarak, secilen enjeksiyon bolgesini temizleyiniz.
- Enjeksiyondan once derinizin kurumasi i¢in 10 saniye bekleyiniz.
- AJOVY'yi hassas, kizarik, sicak, morarmis, sertlesmis, dovmeli veya yara ve catlaklar

bulunan bolgelere enjekte etmeyiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXZW56YnUyYnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Basamak 2: Nasil enjekte edilir?

a) Enjeksiyon icin hazir oldugunuzda igne kapaginiz cekiniz ve atiniz.
- Yaralanma ve enfeksiyondan kaginmak i¢in, igne kapagimi yeniden kullanima hazir
enjektore takmayiniz.
- Igneye dokunmaymz.

(o

Ene kapagini

h # kullanima hazir
/},

~"| enjektdre
yeniden
L e — EE - n\t_akma\rlnlz.

0|

[=

b) Asagidaki dort basamag takip ederek enjeksiyonu yapiniz.

1. Temizlemis | 2. Igneyi elinizle | 3. Pistonu yavas¢a | 4. Tim ilact
oldugunuz cildinizin en | sikistirdiginiz deriye 45° ila | itiniz. enjekte etmek icin
az 2,5 ocm'ini ki | 90°’lik acgiyla batiriniz. pistonu  sonuna
parmaginiz ile nazik kadar itiniz.
sekilde sikistiriniz.

¢) Igneyi derinizden ¢ekiniz.
- Tlacin tamamim enjekte ettikten sonra, igneyi diiz bir sekilde disar1 gekiniz.
- Yaralanma ve enfeksiyondan kaginmak i¢in, hi¢ bir zaman igne kapagini tekrar yerine
takmayiniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXZW56YnUyYnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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d) Enjeksiyon bolgesine basin¢ uygulayimz.
- Enjeksiyon bolgesine bir ka¢ saniyeligine hafif basin¢ uygulamak i¢in temiz, kuru
pamuk veya gazli bez kullaniniz.
- Enjeksiyon bolgesini ovalamaymiz veya kullannrma hazir enjektorii tekrar
kullanmayiniz.

Basamak 3: Kullanima hazir enjektoriin atilmasi

a) Kullanima hazir enjektoriiniizii derhal atimz.
- Kullanima hazir enjektoriiniizii (ignesi ile birlikte), kullandiktan hemen sonra, igerisine
kesici cisimlerin atildig1 6zel ¢6p kutusuna atiniz
- Cikarilan igneleri, siringalar1 veya kullanima hazir enjektorleri ev atiklariniz ile
atmayiniz.
- Igerisine kesici cisimlerin atildig1 6zel ¢6p kutusunu geri doniistiirmeyiniz.

b) Cop kutusunu nasil imha edeceginizi doktorunuza, eczacimza veya hemsirenize
sorunuz.

Dozunuz 675 mg ise, tam dozu enjekte etmek icin ikinci ve ii¢iincii kullanima hazir
enjektor ile 1 e) ila 3 a) basamaklarim tekrarlayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXZmxXZmxXZW56YnUyYnUyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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