KULLANMA TALIMATI

TEZSPIRE™ 210 mg/1,91 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem
Deri altina uygulanir.
Steril

o FEtkin madde: Tezepelumab
o Yardimct maddeler: Asetik asit (E 260), L-prolin, Polisorbat 80 (E 433), Sodyum
hidroksit (pH ayarlamasi i¢in), Enjeksiyonluk su

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag 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.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TEZSPIRE™ nedir ve ne icin kullanilir?

TEZSPIRE ™ yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TEZSPIRE™ nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TEZSPIRE ™ nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. TEZSPIRE™ nedir ve ne i¢in kullanihir?

» TEZSPIRE™ bir adet kullanima hazir kalem iceren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

» TEZSPIRE™ her kalemde 1,91 mL ¢ozelti i¢cinde 210 mg (110 mg/mL) tezepelumab igerir.

« TEZSPIRE™, monoklonal bir antikor olan tezepelumab etkin maddesini iceren berrak ile
opak arasi, renksiz ila acik sar1 bir ¢ozeltidir. Antikorlar, viicuttaki belirli bir hedef maddeyi
tantyan ve ona baglanan proteinlerdir; tezepelumab i¢in bu timik stromal lenfopoietin
(TSLP) ad1 verilen bir proteindir. TSLP, solunum yollarinizda, astimin ve nazal polipli
kronik rinosiniizitin (NP'li KRS) belirti ve semptomlarina yol agan iltihaplanmada 6nemli
bir rol oynar. Bu ilag, TSLP nin etkisini bloke ederek iltihaplanmay1 ve astim ile nazal polipli
kronik rinosiniizit (NP'li KRS) semptomlarin1 azaltmaya yardime1 olur.
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Astim

TEZSPIRE™, mevcut astim ilaglariyla hastalik kontrol altina alinamadiginda, yetiskinlerde
ve 12 yas ve lizeri ergenlerde siddetli astimi tedavi etmek i¢in diger astim ilaglariyla birlikte
kullanilir.

TEZSPIRE™, yasadiginiz astim ataklarinin sayisini azaltabilir, nefesinizi iyilestirebilir ve
astim semptomlarinizi azaltabilir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit (NP'li KRS)

2.

TEZSPIRE™ vyetigkinlerde sistemik kortikosteroidler ve/veya cerrahi ile diizelmeyen
siddetli nazal polipli kronik rinosiniizit (NP'li KRS) tedavisinde intranazal kortikosteroidlere
ek tedavi olarak kullanilir.

TEZSPIRE™ poliplerinizin boyutunu azaltabilir ve burun tikaniklig1r ve koku kayb1 gibi
semptomlart iyilestirebilir. TEZSPIRE™ ayrica oral kortikosteroid ve ameliyat ihtiyacini

azaltabilir.

TEZSPIRE™’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TEZSPIRE™yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Tezepelumaba veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
(bkz. bolim 6) veya bu durumdan emin degilseniz, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

TEZSPIRE™ Kkurtarict bir ila¢ degildir. Ani bir astim krizini tedavi etmek igin
kullanmay1niz.

TEZSPIRE™yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilagla tedaviniz sirasinda astimmniz diizelmezse veya kotiilesirse, bir doktor veya
hemsire ile konusunuz.

Alerjik reaksiyon belirtilerine karsi dikkatli olunuz. TEZSPIRE™ gibi ilaclar potansiyel
olarak baz1 kisilerde ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bu reaksiyonlarin belirtileri
degisebilir, ancak yliziiniizlin, dilinizin veya agzinizin sismesi, nefes alma zorluklari, hizl
kalp atisi, bayilma, sersemlik hali, bas donmesi hissi, kurdesen ve kizarikligi icerebilir. Bu
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen bir doktor veya hemsire ile konusunuz.

Alerjinin erken belirtilerini nasil taniyacaginiz ve ortaya c¢ikarsa reaksiyonlari nasil
yoneteceginiz konusunda doktorunuzla konusunuz.

TEZSPIRE™ alirken olas1 ciddi enfeksiyon belirtilerine kars1 dikkatli olunuz. Bu
belirtilere 6rnekler:

Ates, grip benzeri semptomlar, gece terlemeleri;

Gegmeyen Oksiirtik;

Sicak, kirmiz1 ve agrili cilt veya kabarcikli agrili deri dokiintiisti.

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen bir doktor veya hemsire ile
konusunuz.
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Halihazirda ciddi bir enfeksiyonunuz varsa, TEZSPIRE™ almadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.

* Herhangi bir kalp sorunu belirtisi olup olmadigina kars1 dikkatli olunuz. Bu belirtilere
ornekler:

- GOogiis agrisi;

- Nefes darlig;

- Genel bir rahatsizlik, hastalik veya kendini iyi hissetmeme hissi;

- Bas donmesi veya bayginlik hissi.
Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen bir doktor veya hemsire ile
konusunuz.

» Parazit enfeksiyonunuz varsa veya parazit enfeksiyonlarinin yaygin oldugu bir bolgede
yastyorsaniz (veya bdyle bir bolgeye seyahat ediyorsaniz) doktorunuzla konusunuz.
TEZSPIRE™, viicudunuzun belirli parazitik enfeksiyon tiirleri ile savasma yetenegini
zayiflatabilir.

» Biyoteknolojik tibbi {iriinlerin izlenebilirligini artirmak i¢in, uygulanan {iriiniin ad1 ve seri
numarasi agik bir sekilde kaydedilmelidir.

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

TEZSPIRE™ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
TEZSPIRE™ tedavisi ile yiyecek ya da igecekler arasinda etkilesim meydana gelmesi olasi
degildir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz 6nermedikce gebelik doneminde TEZSPIRE™ kullanmayimiz. TEZSPIRE™’nin
anne karnindaki bebege zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TEZSPIRE™ anne siitline gecebilir. Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz,
doktorunuzla konusunuz.

Arag¢ ve makine kullanimi
TEZSPIRE™’nin ara¢ ve makine kullanma becerinizi etkilemesi olas1 degildir.

TEZSPIRE™’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi {irlin flakon basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Bu tibbi iirlin, 210 mg doz basina 48 mg L-prolin igerir; bu miktar 25 mg/mL’ye esdegerdir. L-
prolin, hiperprolinemi (viicutta L-prolin birikmesine neden olan nadir bir genetik bozukluk)
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hastalar1 i¢in zararli olabilir. Sizde veya g¢ocugunuzda hiperprolinemi varsa doktorunuza
sOyleyiniz ve doktorunuz énermedikge bu ilact kullanmayiniz.

Bu tibbi iiriin, 210 mg doz basina 0,19 mg polisorbat 80 igerir; bu miktar 0,1 mg/mL’ye
esdegerdir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Sizde veya ¢ocugunuzda bilinen
herhangi bir alerji varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Astim i¢in diger ilaglar

* TEZSPIRE™ kullanmaya basladiginizda diger astim ilaglarinizi aniden kesmeyiniz.
Steroid (kortikosteroid olarak da adlandirilir) kullantyorsaniz bu 6zellikle 6nemlidir. Bu
ilaglar, doktorunuzun gozetiminde ve viicudunuzun TEZSPIRE’ye verdigi cevaba gore
kademeli olarak kesilmelidir.

Diger ilaglar ve TEZSPIRE™
» Bagka ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa,
* Yakin zamanda as1 olduysaniz veya olacaksaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

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

3. TEZSPIRE™ npasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢cin talimatlar:
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde kullaniniz.
Emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

TEZSPIRE™ deri altina (subkiitan) enjeksiyon seklinde verilir.

Astim
Yetiskinler ve 12 yas ve iizeri hastalar:
Onerilen doz 4 haftada bir 210 mg’dir (1 enjeksiyon).

Nazal polipli kronik rinosiniizit (NP'li KRS)
Yetiskinler ve 18 yas ve iizeri hastalar:
Onerilen doz 4 haftada bir 210 mg’dir (1 enjeksiyon).

e Uygulama yolu ve metodu:

Kendi kendinize enjeksiyon yapip yapamayacaginiza veya bakicimizin sizin ig¢in yapip
yapamayacagina doktorunuz veya hemsireniz karar verecektir. Eger siz veya bakiciniz
enjeksiyonu yapacaksa, enjeksiyonu yapacak olan kisinin TEZSPIRE™’yi dogru sekilde
hazirlamak ve enjekte etmek i¢in egitim almas1 gerekmektedir.

TEZSPIRE™’yi kendinize enjekte etmeden 6nce, TEZSPIRE™ kullanima hazir kalem i¢in
“Kullanim Kilavuzunu” dikkatlice okuyunuz. Her yeni bir enjeksiyon paketi aldiginizda
paketin i¢cinden ¢ikan bu kilavuzu tekrar okuyunuz ¢ilinkii Kullanim Kilavuzu’na yeni eklenen
bilgiler olabilir.

TEZSPIRE™ kullanima hazir kalemi bagkalariyla paylagsmayiniz ve bir kalemi birden fazla kez
kullanmayiniz.
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e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Astim
Bu ilact 12 yasin altindaki ¢cocuklara astim tedavisi i¢in vermeyiniz ¢iinkii bu ilacin giivenliligi
ve yararlar1 bu yas grubundaki ¢ocuklarda bilinmemektedir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit (NP'li KRS)

Bu ilac1 nazal polipli kronik rinosiniizit (NP'li KRS) tedavisi i¢in 18 yasin altindaki ¢ocuklara
vermeyiniz ¢iinkii bu ilacin bu yas grubundaki cocuklarda giivenliligi ve faydalar
bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalar i¢in doz ayarlamas1 gerekli degildir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekli degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEZSPIRE™ aldiysamz:
TEZSPIRE™'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TEZSPIRE™’yi kullanmay1 unutursaniz:

* Bir dozu enjekte etmeyi unuttuysaniz, miimkiin olan en kisa siirede bir doz enjekte ediniz.
Ardindan bir sonraki enjeksiyonunuzu bir sonraki planlanmis enjeksiyon giiniiniizde
yapiniz.

* Bir sonraki dozun zamani gelene kadar bir dozu kagirdiginizi fark etmediyseniz, bir sonraki
dozu planlandig1 gibi enjekte ediniz. Unutulan bir dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz enjekte
etmeyiniz.

« TEZSPIRE™’yi ne zaman enjekte etmeniz gerektiginden emin degilseniz, doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize sorunuz.

TEZSPIRE™ jle tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

* Doktorunuz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusmadan TEZSPIRE™ kullanmay1
birakmayiniz. TEZSPIRE™ tedavisine ara vermek veya tedaviyi durdurmak,
semptomlarinizin veya ataklarmizin geri gelmesine neden olabilir.

Bu iirtiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, herkeste goriilmemesine ragmen bu ilag yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorllerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TEZSPIRE™’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaksi) dahil olmak tizere alerjik reaksiyonlar
Semptomlar genellikle sunlar1 igerir:
- Yiizlinlizlin, dilinizin veya agzinizin sismesi
- Nefes alma sorunlari, hizli kalp atis1
- Bayilma, sersemlik hali, bag donmesi hissi

Alerjik reaksiyon gegiriyor olabileceginizi diisliniiyorsaniz hemen tibbi yardim aliniz. Bu tiir
reaksiyonlar, enjeksiyondan sonraki saatler veya giinler icinde ortaya cikabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde veya cocugunuzda mevcut ise, sizin veya c¢ocugunuzun
TEZSPIRE™’ye karsi ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaya gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):
* Bogaz agris1

« Doklintii

+ Eklem agris1

* Enjeksiyon bolgesi reaksiyonu (kizariklik, sisme ve agr1 gibi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilastifiniz 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.
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5. TEZSPIRE™’nin saklanmasi
TEZSPIRE™yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TEZSPIRE™ yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

Buzdolabinda 2°C ila 8°C’de saklayiniz.
Kullanima hazir kalemi 1siktan korumak i¢in dis karton kutusunda saklayiniz.

Sallamayiniz, dondurmayiniz veya 1siya maruz birakmayiniz.

TEZSPIRE™ dis karton kutusunda oda sicakliginda (20°C ila 25°C) en fazla 30 giin
saklanabilir.

TEZSPIRE™ oda sicakligina geldiginde tekrar buzdolabina koymayiniz. 30 giinden fazla oda
sicakliginda saklanan TEZSPIRE™ giivenli bir sekilde imha edilmelidir.

Diistiriilmiisse, hasar gormiigse veya karton kutu tizerindeki giivenlilik miihrii kirilmigsa bu ilaci
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TEZSPIRE™'yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TEZSPIRE™yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

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

Ruhsat sahibi:
AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

Amgen Manufacturing Limited LLC

Carr 31, Km 24.6, Juncos, Porto Riko (PR)
00777 Amerika Birlesik Devletleri

Bu kullanma talimat ../../....tarihinde onaylanmistir.
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Kullanim Kilavuzu

TEZSPIRE™ 210 mg/1,91 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem
Tezepelumab

Bu “Kullanim Kilavuzu”, TEZSPIRE™’nin nasil enjekte edilecegine iligkin bilgiler igerir.

TEZSPIRE™ kullanima hazir kaleminizi kullanmadan 6nce sizinle ilgilenen saglik meslegi
mensubu size veya bakiciniza kalemin dogru sekilde nasil kullanilacagin1 gostermelidir.

TEZSPIRE™ kullanima hazir kaleminizi kullanmaya baslamadan 6nce ve her yeni bir
enjeksiyon paketi aldiginizda bu “Kullanim Kilavuzu”nu okuyunuz. Yeni bilgiler eklenmis
olabilir. Bu bilgiler, tibbi durumunuz ve tedaviniz hakkinda sizinle ilgilenen saglik meslegi
mensubu ile diyalogun yerini almamalidir. Sizin veya bakicinizin herhangi bir sorusu olursa,
sizinle ilgilenen saglik meslegi mensubu ile konusunuz.

TEZSPIRE™ enjekte etmeden once bilmeniz gereken 6nemli bilgiler

TEZSPIRE™yi kullanmaya hazir olana kadar buzdolabinda 2°C ila 8°C arasinda dis
karton kutusunun icerisinde saklayimz. TEZSPIRE™ dis karton kutusunda 20°C ile 25°C
arasindaki oda sicakliginda en fazla 30 giin saklanabilir.

TEZSPIRE™ oda sicakligina geldiginde tekrar buzdolabina koymayimiz.
30 gilinden fazla oda sicakliginda saklanan TEZSPIRE™’yi atiniz (imha ediniz) (bkz. Adim
10).

TEZSPIRE™ kullanima hazir kaleminizi * Kullanima hazir kaleminizi
asagidaki durumlarda kullanmayimz: sallamayiniz.
* Donmussa * Kullanima hazir kaleminizi bagkalariyla
* Disliriilmiis veya hasar gérmiisse paylasmayiniz veya 1 defadan fazla
+ Karton kutusu iizerindeki giivenlilik kullanmayimz.
miihrii kirilmissa * TEZSPIRE™ kullanima hazir kaleminizi
* Son kullanma tarihi (SKT) gecmisse 1stya maruz birakmayiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri olursa, kullanima hazir kalemi delinmeye dayanikli bir kap
(kesici atik kabi) i¢cinde atiniz ve yeni bir TEZSPIRE™ kullanima hazir kalem kullaniniz.

Her bir TEZSPIRE™ kullanima hazir kalem, yalnizca 1 kez kullanilabilen 1 doz TEZSPIRE™
igerir.

TEZSPIRE™ kullanima hazir kalemi ve tiim ilaclar1 ¢ocuklarin goremeyecegi ve
erisemeyecegi bir yerde saklayinz.

TEZSPIRE™ sadece deri altina (subkiitan) enjeksiyon seklinde verilir.
TEZSPIRE™ kullanima hazir kaleminiz

TEZSPIRE™’yi enjekte etmeye hazir oldugunuzda, bu talimatlarin 6. Adimina kadar kapagi
cikarmayiniz.
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Kullanmadan once

Goriintiilleme

Kullanmadan sonra

| penceresi
1 i :
| — |
| ! f
| - |
Son kullanma Stvi ilag Kapak Turuncu
tarihli etiket piston Turuncu igne
korumast

TEZSPIRE™yi enjekte etmeye hazirlanma

Adim 1 - Gerekli malzemeleri toplama
* Buzdolabindan 1 adet TEZSPIRE™ kullanima hazir kalem

e 1 alkolli bez

* 1 top pamuk veya gazli bez

* 1 kiigiik bandaj (istege bagli)

* 1 adet delinmeye dayanikli (kesici) atik kabi. Kullanilmig TEZSPIRE™ kullanima hazir
kalemin giivenli bir sekilde nasil atilacagi (imha edilecegi) ile ilgili talimatlar icin Adim 10°a

bakiniz.

——e 0 o & U

Kullanima hazir
kalem

Alkollii bez

Top pamuk
veya gazli
bez

Bandaj

Delinmeye
dayanikli atik kab1

Adim 2 - TEZSPIRE™ kullanima hazir kaleminizi kullanmaya hazirlama

Enjeksiyonu yapmadan o6nce TEZSPIRE™’yi yaklasik 60
dakika veya daha uzun siire (en fazla 30 giine kadar) 20°C ila
25°C arasinda oda sicakhigina getiriniz.
Kullanima hazir kalemi isiktan korumak i¢in dis kartonunda

saklayiniz.

Kullanima hazir kalemi baska bir sekilde sitmaymmz. Ornegin,
mikrodalgada veya sicak suda, dogrudan giines 1s181inda veya diger
11 kaynaklarinin yakininda isitmayimz.

TEZSPIRE™ oda sicakligina ulastiktan sonra tekrar buzdolabina koymaymz. 30 giinden

fazla oda sicakliginda saklanan TEZSPIRE™’yi atiniz (imha ediniz).

Adim 6’ya kadar kapagi ¢ikarmayiniz.
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Adim 3 - Kullanima hazir kalemi ¢ikarma ve kontrol etme

Kullanirma hazir kalemi tepsisinden ¢ikarmak igin
kullanima hazir kalem gévdesinin ortasindan tutunuz.

Kullanima hazir kalemi hasar acisindan kontrol ediniz.

Kullanima hazir kalem hasarliysa kullanima hazir kalemi /\
kullanmayiniz. o
Kullannma hazir kalemin iizerindeki son kullanma 1 |- —

ve renksiz ila agik sar1 olmalidir.

Stvi bulutsu goriinlimdeyse, rengi bozuksa veya biiyiik
parcaciklar iceriyorsa TEZSPIRE™’yi enjekte etmeyiniz.
Stvida kiiciik hava kabarciklar1 gorebilirsiniz. Bu
normaldir. Bu konuda herhangi bir sey yapmaniza gerek
yoktur.

tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi ge¢misse /
kullanima hazir kalemi kullanmayimz.

Goriintiileme penceresinden siviya bakiniz. Sivi berrak

Son kullanma tarihi

TEZSPIRE™’1n enjekte edilmesi

Adim 4 - Bir enjeksiyon yeri se¢cme

Enjeksiyonu kendinize yapiyorsaniz, dnerilen enjeksiyon Sadece
bolgesi uylugunuzun 6nii veya midenizin alt kismidir bgrll(.‘;‘:tl;n
(karin). Kendi kolunuza enjekte etmeyiniz. edeinlecegi

Bir bakici size ist kol, uyluk veya karm bdlgesine bélge
enjeksiyon yapabilir. Her enjeksiyon i¢in, en son -
enjeksiyon yaptiginiz yerden en az 3 cm uzakta olan farkli
bir bolge seciniz.
Suralara enjekte etmeyiniz:
*  Gobek deliginizin etrafindaki 5 cm’lik alana
* Cildin hassas, bereli, pullu veya sert oldugu yerlere
*  Yara izi bolgelerine veya hasarl cilde
*  QGiysi lizerinden

Adim S - Ellerinizi yikama ve enjeksiyon bolgesini temizleme

Ellerinizi sabun ve suyla iyice yikayiniz.

Enjeksiyon bolgesini alkollii bezle dairesel hareketlerle temizleyiniz. Oda 1sisinda kurumasini
bekleyiniz.

Enjeksiyondan 6nce temizlenmis alana dokunmayiniz.

Temizlenen alana hava yelpazelemeyiniz veya iiflemeyiniz.
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Adim 6 - Kapag cikarma

Enjeksiyona hazir olana kadar kapagi ¢cikarmayimz.
Kullanima hazir kalem gdvdesini 1 elinizle tutunuz ve
diger elinizle kapag dikkatlice ¢ekip ¢ikariniz.

Kapagi bir kenara koyunuz ve daha sonra atiniz.

Turuncu igne korumasi artik agiga ¢ikmistir. Turuncu igne
korumasi, igneye dokunmanizi engellemek igindir.
Parmagmizla igneye dokunmayimniz veya turuncu igne
korumasina bastirmayiniz.

Kullanima hazir kalemin kapagimi tekrar kapatmayiniz.
Enjeksiyonun ¢ok erken gergeklesmesine neden olabilir
veya igneye zarar verebilirsiniz.

Adim 7 - TEZSPIRE™yi enjekte etme

Nasil enjekte edilecegi konusunda saglik meslegi

mensubunun talimatlarini izleyiniz. Enjeksiyon yerindeki
deriyi hafifce kistirabilir veya deriyi kistirmadan
enjeksiyonu yapabilirsiniz.

Sekil a, b, ¢ ve d’deki adimlar sirasiyla izleyerek
TEZSPIRE’yi enjekte ediniz. Enjeksiyon sirasinda,
enjeksiyonun  bagladigi1  bildiren ilk tik  sesini
duyacaksmiz. ikinci tik sesini duyana kadar kullanima
hazir kalemi 15 saniye basil1 tutunuz.

Enjeksiyon bagladiktan sonra kullanima hazir kalemin

konumunu degistirmeyiniz.

Kullanima hazir kalemi

konumlandiriniz.

e Turuncu igne korumasint
cildinize diiz bir agiyla
yerlestiriniz (90 derecelik ac1).

e Goriintiileme penceresini
gorebildiginizden emin olunuz.
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Turuncu igne korumasini Yaklasik 15 saniye sikica Enjeksiyonunuzu

goremeyene kadar sikica basili tutunuz. tamamladiktan sonra kullanima
bastirimiz. « ikinci bir ‘tik’ sesi hazir kalemi diiz bir sekilde
+ Ik ‘tIk’ sesini duyacaksmiz: bu size yukar kaldirimz.
duyacaksiniz, bu size enjeksiyonun bittigini  Turuncu igne korumasi asagi
enjeksiyonun basladigini gosterir. kayar ve ignenin {izerini
gosterir. * Turuncu piston kapatarak Kilitlenir.
* Turuncu piston, enjeksiyon goriintiileme penceresini
sirasinda goriintiileme dolduracaktir.
penceresinde asag1 hareket
edecektir.

Adim 8 - Goriintiileme penceresini kontrol etme
Tiim ilacin enjekte edildiginden emin olmak i¢in gorlintiilleme
penceresini kontrol ediniz.
Turuncu piston ¢ubugu goriintiileme penceresini doldurmazsa, tam /’
dozu almamuis olabilirsiniz.
Bu olursa veya baska endiseleriniz varsa, sizinle ilgilenen saglik : —=]
meslegi mensubuyla iletisime geginiz. (<=

Enjek“siyondan Enjeksiyondan
dnce sonra

Adim 9 - Enjeksiyon bolgesini kontrol etme
Enjeksiyonu yaptiginiz yerde az miktarda kan veya sivi olabilir. Bu
normaldir.
Kanama durana kadar bir top pamuk veya gazli bezle cildinize
hafifce bastiriniz.
Enjeksiyon bolgesini ovalamaymiz. Gerekirse, enjeksiyon
bolgesini kiigiik bir bandajla kapatiniz.

TEZSPIRE™’nin atilmasi (imha edilmesi)
Adim 10 - Kullanilmis kullanima hazir kalemi giivenli bir sekilde atiniz

Her kullanima hazir kalem, tek doz TEZSPIRE™ igerir ve tekrar
kullamilamaz. Kullanima hazir kalemin kapagii tekrar
kapatmayimz.

Kullanilmig kullanima hazir kaleminizi ve kapagimi kullandiktan
hemen sonra kesici madde atik kutusuna koyunuz. Diger
kullanilmis malzemeleri ev ¢piiniizle beraber atiniz.

Kullanima hazir kalemi ev ¢Opiliniizle beraber atmayimz.

Imha yonergeleri
Dolu kesici madde atik kutusunu, sizinle ilgilenen saglik meslegi mensubunun veya eczacinizin
talimatina gore atiniz.

Bolgenizdeki kurallar buna izin vermedigi siirece, kullanilmis kesici madde atik kutusunu ev
¢Opiiniizle beraber atmayiniz.
Kullanilmis kesici alet atik kutusunu geri doniisiime vermeyiniz.
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