KULLANMA TALIMATI
EMGALITY 100 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Steril
Cilt altina uygulanir.

e Etkin madde: Galcanezumab
Galcanezumab Cin hamster overi (CHO) hicrelerinde Uretilen bir rekombinant insan
monoklonal antikordur.

o Yardimci Maddeler: L-histidin, L-histidin hidroklorir monohidrat, polisorbat 80,
sodyum klorr, enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu t¢gen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliim’{in sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EMGALITY nedir ve ne icin kullanilir?

2. EMGALITY kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. EMGALITY nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EMGALITY nin saklanmasit

Bashklar yer almaktadir.
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1. EMGALITY nedir ve ne icin kullanilir?

EMGALITY, viicutta dogal olarak bulunan ve kalsitonin gen iliskili peptid (CGRP) ad1 verilen
bir maddenin aktivitesini durduran, galcanezumab etkin maddesi iceren bir ilagtir.

EMGALITY epizodik kiime bas agrist olan yetiskin hastalarda bir kiime dénemi siresince
ataklarin dnlenmesi i¢in kullanilir.

EMGALITY berrak cam siringa iginde ¢dzelti olarak sunulur. Ila¢ renksiz ya da hafif sar
olabilir.

Siringa tek kullanimlik, tek dozluk bir enjektor igindedir.

3 enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor iceren ambalaj halinde sunulur.
2. EMGALITY kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EMGALITY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Galcanezumaba veya bu ilacin igerdigi diger herhangi bir maddeye alerjiniz varsa.
EMGALITY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ciddi kalp-damar rahatsizliginiz varsa, EMGALITY tedavisinden 6nce veya tedavisi sirasinda
doktorunuzla, eczacinizla ya da hemsirenizle konusunuz ve bu durumu belirtiniz. EMGALITY
ciddi kalp-damar rahatsizligi olan hastalar tizerinde ¢alisilmamustir.

Alerjik Reaksiyonlar igin dikkatli olunuz

EMGALITY ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. EMGALITY ’yi kullanirken, bu alerjik
reaksiyonlarin belirtilerine dikkat etmelisiniz. Ciddi bir alerjik reaksiyon belirtisi fark ederseniz
EMGALITY kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim isteyiniz.
Bu belirtiler Bolum 4. “Olas1 yan etkiler nelerdir?” kisminda listelenmektedir.

EMGALITY ’nin yiyecek ve icecekler ile kullaniimasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Iaci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Cocuk sahibi olabilecek bir kadinsaniz, EMGALITY kullanirken hamile kalmaktan kagininiz.
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EMGALITY kullandiginiz dénem ve son EMGALITY dozundan sonra en az 5 ay siiresince
uygulamaniz gereken en uygun dogum kontrol ydnteminin ne oldugunu doktorunuz
sOyleyecektir. Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilacit kullanmadan 6nce doktorunuza danigin. EMGALITY kullaniminin
hamile kadinlar Gzerinde etkileri bilinmedigi igin, bu ilacin hamilelikte kullanimindan
kaginilmasi tercih edilebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan once
doktorunuza danisin. Siz ve doktorunuz emzirmeniz ve EMGALITY kullanmaniz konusundaki
karar1 birlikte vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Galcanezumabin ara¢ ve makine kullanimi ilizerinde mindr etkileri olabilir. Baz1 hastalarda
EMGALITY kullanirken vertigo (bas donmesi) gorilmiistiir.

EMGALITY’nin igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her 300 mg “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
aslinda “sodyum icermez”.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Su anda herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EMGALITY nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilact her zaman doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin 6nerdigi sekilde kullaniniz.

Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.
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Her bir kullanima hazir enjektor tek bir doz uygulama igindir ve her bir enjektér 100 mg
EMGALITY icerir. Onerilen doz, bir kiime dénemi siiresince ayda bir kez cilt-alt: enjeksiyon
yoluyla uygulanan 300 mg’dir.

EMGALITY ’yi ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.
e Uygulama yolu ve metodu

EMGALITY cilt altina enjeksiyon yoluyla uygulanir. EMGALITY’yi kendi basiniza kullanip
kullanamayacaginiza doktorunuz veya hemsirenizle birlikte karar vermelisiniz.

Doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizden konuyla ilgili egitim almadik¢a kendi kendinize
enjeksiyon yapmaya g¢alismamaniz 6nem tagimaktadir. Dogru egitim saglandiktan sonra
EMGALITY enjeksiyonunuzu size bakan birisi de yapabilir.

Enjektor calkalanmamalidir.
EMGALITY kullanmadan 6nce enjektor ile ilgili "Kullanma Kilavuzunu" dikkatlice okuyunuz.
e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda giivenlilik ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi: EMGALITY 'nin klinik ¢alismalari, daha geng hastalardan farkli yanit
verip vermediklerini belirlemek icin yeterli sayida 65 yas ve st hasta sayisini
icermemektedir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Hafif ila orta dereceli bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi
yapilmasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi: Hafif ila orta dereceli karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz
ayarlamasi yapilmasi gerekmemektedir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EMGALITY kullandiysamiz

EMGALITY 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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EMGALITY kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir doz EMGALITY enjeksiyonunu unutursaniz, bir sonraki dozu miimkiin olan en kisa siirede
uygulayiniz ve sonrasinda kiime dénemi siiresince aylik dozlama yapmaya devam ediniz.

EMGALITY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Oncelikle doktorunuzla konusmadan EMGALITY kullanmay1 birakmamalisiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisin.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi EMGALITY ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan ctkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin .10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek . 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, EMGALITY'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6lUmine basvurunuz:

Ciddi yan etkiler:

EMGALITY kullaniminda goriilen alerjik reaksiyonlar (dokiintii veya kasint1 gibi) genellikle
hafif ve orta derecelidir. Cok seyrek olarak ciddi alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir ve
belirtileri asagidakileri igerebilir:

Nefes almada ve yutkunmada guclik

Sersemlik ve hafif bag donmesinin eslik ettigi diisiik tansiyon

Hizla gelisebilen boyun, yuz, agiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme

Deride kirmizi dokiintiilerin ve kabartilarin eslik ettigi siddetli kasint1 olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bildirilen diger yan etkiler:
Cok yaygin:

- Enjeksiyon bolgesinde agri
- Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (6rn. deride kizarma, kasinti, morarma, sisme)

Yaygin:
- Vertigo (bag donmesi veya "sersemlik")
- Kabizlik

- Kasinti
- Dokintu

Yaygin olmayan:
- Urtiker (deride kabaran kasintil1 alanlar)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EMGALITY nin saklanmasi

EMGALITY’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiket ve kutu tizerindeki son kullanma tarihinden sonra EMGALITYi kullanmayiniz.
Buzdolabinda 2°C ila 8°C arasinda saklanmalidir. Dondurmayiniz ve galkalamayiiz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
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EMGALITY 30°C’yi agmayan sicaklikta bir kereligine mahsus 7 giine kadar buzdolab1 disinda
saklanabilir. Buzdolabindan ¢ikarttiktan sonra tekrar buzdolabina geri koymayin. Bu kosullar
karsilanmadig1 takdirde EMGALITY atilmalidir.

Enjektorin hasarli oldugunu veya ilacin bulanik oldugunu ya da iginde partikiiller oldugunu
gorirseniz bu ilaci kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligincabelirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Lilly Ilag Ticaret Ltd. Sti.
Acibadem Mah. Cecen Sokak
Akasya Acibadem Kent Etab1
A Blok Kat: 3

34660 Uskiidar / Istanbul

Tel : 0 216 554 00 00

Faks: 0216 474 71 99

Uretim yeri:
Eli Lilly and Company,

Eli Lilly Technology Center
Indianapolis, Indiana, ABD

Bu kullanma talimat: 17/08/2022 tarihinde onaylanmustir.
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KULLANMA KILAVUZU

EMGALITY 100 mg/ml
Enkjeksiyonluk Cézelti iceren Kullanima Hazir Enjektor
(galcanezumab)
cilt alt1 kullanim icin

Enjeksiyonluk Cézelti iceren Kullamma Hazir Enjektori kullanmadan énce:

Onemli Bilgi

e Doktorunuz veya hemsireniz, EMGALITY Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Kullanima Hazir
Enjektor’iin nasil hazirlanacagini ve enjekte edilecegini size gostermelidir. EMGALITY ’nin nasil
enjekte edilecegi size gosterilene kadar, kendinize veya baskasina enjeksiyon yapmayiniz.

¢ Bu Kullanma Kilavuzunu saklayimniz ve ihtiya¢ duydugunuzda basvurunuz.

e EMGALITY Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Kullamma Hazir Enjektér, YALNIZCA TEK
KULLANIMLIKTIR. EMGALITY Enjeksiyonluk Cozelti igeren Kullanima Hazir Enjektoriiniizi
bagkalariyla paylasmayimiz ve tekrar kullanmayiniz. Paylagtigimiz kisi veya siz enfeksiyon
kapabilirsiniz.

e Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz, dozu viicudunuzun neresine enjekte edeceginize karar
vermenize yardimci olabilir. Sizin i¢in en uygun bolgenin hangisi oldugunu se¢gmek igin bu
talimatlarda yer alan “Enjeksiyon bélgenizi se¢in” boliimiinii okuyabilirsiniz.

e Gorme sorununuz varsa bir bakicidan yardim almadan EMGALITY Enjeksiyonluk Cozelti Igeren
Kullanima Hazir Enjektor’t kullanmayiniz.
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KULLANMA KILAVUZU

EMGALITY Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Kullanima Hazir Enjektor’ii kullanmadan 6nce, adim adim
talimatlarin tiimiinii okuyunuz ve dikkatlice uygulayiniz.

EMGALITY Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullanima Hazir Enjektor Bolumleri

Basparmak Destegi

&——— Mercan Piston Cubugu

flacin bulundugu
enjektor govdesi

igne _ﬂ
T Igne Kapag

B

-

—
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Baglamadan Once Emgality kullanima hazir enjektoriin tigiinii de buzdolabindan
aliniz.
Enjektorleri buzdolabindan

Enjeksiyona hazir olana kadar igne kapagini agmayiniz.
¢ikarin

Calkalamayiniz.

Enjeksiyonu daha rahat sekilde yapmak igin, enjektori
enjeksiyondan 6nce 30 dakika kadar oda sicakliginda birakiniz.

Enjektori mikrodalga firina koymayiniz, sicak su altinda
tutmaymmiz veya dogrudan giines 15181 altinda birakmayiniz.

Enjektorii ve ilaci inceleyin Dogru ilact aldigimizdan emin olunuz. igindeki ilag berrak
olmalidir. Ilag renksiz veya hafif sar1 olabilir.

Asagidaki durumlarda enjektoéri kullanmaymz ve doktorunuz,
eczaciniz veya hemsireniz tarafindan belirtilen sekilde atiniz:
e Hasarli goriiniiyorsa
o Ilacta bulaniklik, renk bozulmasi veya kiigiik partikiiller
goriildiigiinde
o Etiket lizerinde basili son kullanma tarihi gectiginde
e Ilag donmussa

Son Kullanma Tarihi

<
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Enjeksiyona hazirlanin EMGALITY enjeksiyonunuzu yapmadan 6nce ellerinizi sabun
ve su ile yikaymiz. Tibbi atik kutusunu yakininizda
bulundurunuz.

Enjeksiyon bolgenizi segin Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz Sizin icin en iyi olan

enjeksiyon bdlgesini segmenize yardimci olabilir.

» TIlac1 karin (abdomen) veya uyluk bdlgenize siz enjekte
edebilirsiniz. Gobek deliginin 5 cm yakinina enjeksiyon

Kolun arka
béIUmu yapmayiniz.

* Enjeksiyonu kolunuzun arkasina veya kalganiza bir

Karin baskasi yapabilir.
k . I:am olarak ayni bolgeye yeniden enjeksiyon yapmayiniz.
Kalca Ornegin, ilk enjeksiyon karniniza yapildiysa, bir sonraki

enjeksiyon karninizin bagka bir bdlgesine yapilmalidir.

» Enjeksiyon yapmadan dnce enjeksiyon boélgesini
temizleyiniz ve kurulayimmz.

1 Enjektorin Kapagim A¢in
* Enjeksiyona hazir olana kadar igne kapagim ~

iizerinde birakiniz. ja= [
03—\ o— Oy

+ Enjekte etmeye hazir oldugunuzda igne
kapagini ¢evirerek agin ve ¢Ope atiniz.

+ Igne kapagmi tekrar kapatmaymmz — bunu
yapmak igneye zarar verebilir veya kazayla
kendinizi yaralayabilirsiniz.

+ Igneye dokunmaymnz.
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2  ligneyi Yerlestirin

+ Enjeksiyon yapacaginiz yerde cildinizi hafif sikarak bu
bolgeyi kavrayiniz. We
« Igneyi 45 derece agiyla cildinize batirmiz. ' 4 45°

90°

3 Enjekte Edin

« Tum ilag enjekte edilene kadar pistonu tamamen itmek
icin yavasca basparmak desteginin iizerine bastiriniz.

+ Gri enjektor pistonu enjektdriin igne ucuna kadar
tamamen itilmis olmalidir.

» Enjeksiyon tamamlandiginda, enjektor govdesinde
goriilen sekilde mercan piston cubugunu

gormelisiniz.
+ Igneyi cildinizden gikarin ve cildinizi nazikge Mercan piston
serbest birakiniz. cubugu

+ Igne kapagmi kullanima hazir enjektore geri

takmayimz. Gri Enjektor Pistonu
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lac1 Enjekte Ettikten Sonra

Enjektorin atilmasi

Igne kapagim geri TAKMAYINIZ.
EMGALITY Enjeksiyonluk Cozelti igeren Kullanima Hazir Enjektorii ‘ \'78
tibbi atik kutusuna atimiz veya doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizin | /[

{ |
0 igi sekilde atiniz. |
onerdigi sekilde atiniz | ‘ @\ |

Enjektoru veya tibbi atik kutusunu atarken:

Kullanilmis tibbi atik kutusunu geri doniistiirmeyiniz.
Doktorunuza , eczaciniza veya hemsirenize artik kullanmayacaginiz ilaci nasil
atacaginizi sorunuz.

Sik Sorulan Sorular

S. EMGALITY kullanima hazir enjektorde hava kabarcig: goriirsem ne
olur?
Y. Kullanima hazir enjektorde hava kabarciklari olmasi normaldir. EMGALITY cilt

altina enjekte edilir (subkiitan enjeksiyon).

S.
Y.

< »

Igne kapagim ¢cikardigimda ignenin ucunda sivi damlasi goriirsem ne olur?

Ignenin ucunda s1vi damlasi gériilmesi sorun teskil etmez.

Pistonu itemezsem ne olur?
Piston takildig1 veya hasar gordiigii takdirde:
+ Enjektort kullanmaya devam etmeyiniz

« Igneyi cildinizden ¢gikarmiz
+ Enjektori atiniz ve yenisini kullaniniz

Enjeksiyondan sonra cildimde bir damla s1vi veya kan varsa ne olur?

Bu normaldir. Enjeksiyon bolgesine bir parca pamuk ya da gazli bez bastiriniz.
Enjeksiyon bolgesini ovusturmayiniz.

Enjeksiyonun tamamlandiginmi nasil anlarim?

Enjeksiyon tamamlandiginda:
« Mercan piston gubugu enjektor govdesinde goriilmelidir.
 Gri enjektor pistonu enjektdriin igne ucuna kadar tamamen itilmis olmalidir.

lacimizla ilgili daha fazla bilgi edinmek icin bu kutunun icinde bulunan
EMGALITY Kullanma Talimati’n1 ve Kullanim Kilavuzu’nun tamamini1 okuyunuz.
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