KULLANMA TALIMATI

LONQUEX 6 mg/0,6 mL Enjeksiyonluk Cézelti iceren Kullanima Hazir Enjektor
Deri altina uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her kullanima hazir enjektdr 6 mg lipegfilgrastim igerir. Cozeltinin her mL’si
10 mg lipegfilgrastim igerir

Yardimci maddeler: Glasiyel asetik asit, sodyum hidroksit (pH ayarlamasi icin), sorbitol
(E420), polisorbat 20, enjeksiyonluk su

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bkz. B6liim 4: Olasi yan etkiler nelerdir?

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce 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 igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kulladiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LONQUEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. LONQUEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LONQUEX nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LONQUEX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. LONQUEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

LONQUEX bir blister igerisinde sabit bir enjeksiyon ignesi olan kullanima hazir
enjektorde enjeksiyonluk c¢ozeltidir (enjeksiyon). LONQUEX, berrak ve renksiz bir
cozeltidir. Her kullanima hazir enjektor 0,6 mL ¢ozelti igerir.

LONQUEX, etkin madde lipegfilgrastimi icerir. Lipegfilgrastim, Escherichia coli adi
verilen bir bakterinin icinde biyoteknoloji yoluyla iiretilen uzun etkili modifiye bir
proteindir. Sitokinler ad1 verilen bir protein grubuna aittir ve viicudunuz tarafindan iiretilen
dogal bir proteine (graniilosit-koloni uyarici faktorii [G-CSF]) ¢cok benzerdir.
LONQUEX, yetiskinler ve 45 kg ve tizeri agirliktaki ¢ocuklarda (kronik miyeloid 16semi
ve miyelodisplastik sendromlar hari¢) kemoterapiye (hizli biliyiiyen hiicreleri yok eden
ilaclar) bagli nétropeni (beyaz kan hiicre sayisi diisiikliigii) adi verilen durumun siiresini
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kisaltmak ve febril ndtropeni (ates ile birlikte beyaz kan hiicre sayisi diigtikligii) gelisimini
azaltmak icin kullanilir.

e Beyaz kan hiicreleri (akyuvarlar), viicudunuzun enfeksiyonlarla savagsmasina yardimci
olduklarindan dolayr Onemlidirler. Kanser tedavisi viicudunuzdaki bu hiicrelerin
azalmasina sebep olabilir. Bu sebeple kanser tedavisine karsi ¢cok duyarlidirlar. Eger kanda
beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlarin) seviyesi diiserse (notropeni), bakterilere karsi
savagsmaya yetecek hiicre bulunmayabilir ve bu da enfeksiyona yakalanma riskinizin
artmasina sebep olabilir. Doktorunuz LONQUEX'i kemik iliginizin (kemigin kan hiicreleri
iireten kismi1) viicudunuzun enfeksiyonla savagsmasina yardim eden beyaz kan hiicrelerini
(akyuvarlar) daha fazla iiretmesini desteklemek amaciyla vermektedir.

2. LONQUEX'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LONQUEX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
- Lipegfilgrastime veya LONQUEX in diger bilesenlerinden birine (kullanma talimatinin
basinda listelenmektedir) kars1 asir1 duyarli (Alerjik) iseniz.

LONQUEX'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
LONQUEX kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz ya da hemsirenize danisiniz.

Eger;

- Sol iist karin bdlgenizde veya omuz ucunuzda agriniz varsa. Bu bir dalak hastaliginin
belirtisi olabilir (bkz. boliim “4. Olasi yan etkiler”).

- Oksiiriik, ates ve nefes alma zorlugunuz varsa. Bu bir akciger hastaliginin belirtisi
olabilir (bkz. boliim “4. Olas1 yan etkiler”).

- Orak sekilli kirmiz1 kan hiicreleri ile tanimlanan bir kalitsal hastalik olan orak hiicreli
kansizliginiz (anemi) varsa,

- Bunun gibi diger ilaglara (6r. G-CSFler grubundan filgrastim, lenograstim veya
pegfilgrastim) kars1 daha dnce alerjik reaksiyon gecirdiyseniz. LONQUEX’e kars1 da
bir reaksiyon riski olabilir.

Doktorunuz ¢esitli kan bilesenlerini ve seviyelerini izlemek i¢in diizenli kan testleri yapacaktir.
Bu ilaca benzer diger ilaglar (6rn. filgrastim, lenograstim veya pegfilgrastim gibi diger
graniilosit koloni uyarici faktorler) bobreklerinizdeki kiiciik filtrelere zarar verebileceginden
(glomeriilonefrit; bkz. bolim “4. Olas1 yan etkiler”), doktorunuz idrariniz1 da diizenli olarak
kontrol edecektir).Eger meme veya akciger kanseri i¢in kemoterapi ve/veya radyasyon
tedavisiyle birlikte tedavi goriiyorsaniz ve yorgunluk, ates, kolay morarma veya kanama gibi
belirtiler yasiyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu semptomlar, miyelodisplastik sendrom
(MDS) ad1 verilen kanser dncesi bir kan rahatsizliginin veya bu ila¢ gibi baska bir ilagla (G-
CSF grubundan pegfilgrastim) iliskilendirilen akut miyeloid 16semi (AML) ad1 verilen bir kan
kanserinin sonucu olabilir.

Aortta (kan1 kalpten viicuda tasiyan biiyiik kan damari) iltihaplanma, bu ilag¢ gibi diger ilaclarla
(6rn. filgrastim, lenograstim veya G-CSF grubundan pegfilgrastim) nadiren rapor edilmistir.

Semptomlar ates, karin agrisi, halsizlik, sirt agrist ve artmis inflamatuar belirtecleri icerebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin izlenebilirligi gelistirmek i¢in, uygulanan tibbi {iriiniin ticari ad1
ve seri numarasi hastanin dosyasina agikc¢a kaydedilmelidir.

LONQUEX'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu a¢isindan yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LONQUEX hamile kadinlarda test edilmemistir. Insanlarda bu ilacin kullanimi ile ortaya
cikabilecek riskler bilinmemektedir. Doktorunuz bu ilact kullanmamaniz gerektigine karar
verebileceginden, eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz doktorunuza sdylemeniz dnemlidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin etkin maddesinin siite ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, tedavi sirasinda
emzirmeyi kesmelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
LONQUEX'in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur ya da 6nemsizdir.

LONQUEX'in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
LONQUEX her bir kullanima hazir enjektér 30 mg sorbitol (bir tiir seker) igerir. Sorbitol bir
fruktoz kaynagidir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan sizin (veya ¢ocugunuzun) bazi
sekerlere karsi intoleransinizin oldugu sodylenmisse veya eger size (veya cocugunuzda)
glikozun viicut tarafindan parcalanamadigi nadir bir genetik hastalik olan kalitsal fruktoz
intolerans1 hastalig1 teshisi konmussa bu ilact almadan (veya cocugunuz almadan) oOnce
doktorunuzla temasa geginiz.

LONQUEX her bir kullanima hazir enjektér 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum i¢ermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa,

liitfen doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

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

3. LONQUEX nasil kullanilir?
LONQUEX vyetiskinler ve 45 kg ve iizeri cocuklar tarafindan kullanilir.

LONQUEX’1 daima doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin olmadiginiz
konular varsa doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.
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e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Onerilen doz, her bir kemoterapi dongiisii basina bir enjeksiyon i¢in kullanima hazir sirmgadir
(6 mg lipegfilgrastim).

Her bir kemoterapi kiirlinlin sonunda, son kemoterapi dozunuzu aldiktan yaklasik 24 saat sonra,
6 mg’lik enjeksiyon i¢in kullanima hazir siringa subkutan enjeksiyon (Deri altina enjeksiyon
yapilmasi) yoluyla uygulanir. Yetiskinler ve 45 kg ve lizeri agirliktaki ¢ocuklarda notropeni
siiresini azaltmak ve malignite nedeniyle sitotoksik kemoterapi ile tedavi edilen hastalarda
(kronik miyeloid 16semi ve miyelodisplastik sendromlar harig), daha 6nce kemoterapiye bagh
febril nétropeni (atesle seyreden diisiik beyaz kan hiicresi sayisi) veya agir nétropeni (mutlak
notrofil sayis1 < 500/mL) gelistiginin dokiimante edilmesi durumunda kemoterapiden en az 24
saat sonra tek doz uygulanir. LONQUEX uygulanirken bir sonraki kemoterapi kiiriine kadar en
az 14 giin olmasina dikkat edilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag, derinin hemen altindaki dokuya yapilan enjeksiyon yoluyla uygulanir (subkutan
enjeksiyon olarak bilinir).

Kendi kendinize LONQUEX enjekte etmeniz i¢in bilgiler:

Bu bolimde kendi kendinize nasil deri altina LONQUEX enjeksiyonu yapabileceginiz
hakkinda bilgi bulabilirsiniz. Doktorunuzdan veya hemsirenizden egitim almadiginiz siirece
kendi kendinize enjeksiyon yapmaya ¢alismayiniz. Eger kendi kendinize enjeksiyon yapma
konusunda emin degilseniz veya sorulariniz varsa, liitfen yardim i¢in doktorunuza veya
hemsirenize sorunuz.

LONQUEX kullanima hazir enjektorii siz veya size enjeksiyon yapacak kisi nasil kullanacak?

Derinin hemen altindaki dokuya enjeksiyon yapmaniz gerekmektedir. Bu enjeksiyon sekline,
subkutan enjeksiyon denir.

Ihtiyaciniz olan malzemeler

Kendi kendinize derinin hemen altindaki dokuya enjeksiyon yapmaniz i¢in asagidaki
malzemelere ihtiya¢ duyacaksiniz:

e Bir LONQUEX enjeksiyonluk ¢6zelti igeren kullanima hazir enjektor,

e  Alkollii mendil,

e Bir parca gazli bez veya steril bir sarg1 bezi

e Igne emniyet muhafazasi bulunmayan kullanilmis enjektorleri giivenle atabileceginiz,

delinmeye kars1 dayanikli bir kutu (hastaneden veya eczaneden tarafindan verilen plastik
bir kap)

Kendi kendime enjeksiyon yapmadan 6nce neler yapmaliyim?
1. Tlac1 buzdolabindan ¢ikariniz.
Blisteri aginiz ve kullanima hazir enjektorii blisterden ¢ikarimiz (bkz. resim 1). Kullanima

hazir enjektorii pistondan veya igne kapagindan tutmayiniz. Bu, mevcutsa igne emniyet
muhafazasina zarar verebilir.
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3. Kullanima hazir enjektoriin etiketi iizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Eger
tarih goriilen ayin son giiniinii gegmisse kullanmayiniz.

4. LONQUEX’in goriiniisiinii kontrol ediniz. Cdzelti, berrak ve renksiz bir sivi olmalidir.

Eger ¢Ozelti bulaniksa veya icinde partikiiller (pargaciklar) varsa kullanmamalisiniz.

Aktivitesini etkileyebileceginden, LONQUEX’1 kuvvetli sekilde ¢alkalamayiniz.

6. Daha rahat bir sekilde enjeksiyon yapabilmeniz i¢in, kullanima hazir enjektorii oda
sicakligina (en fazla 25 °C) ulagmasi i¢in 30 dakika bekletiniz veya nazik¢e birka¢ dakika
avucunuzda tutunuz. LONQUEX’i farkl sekillerde isitmayimiz (6rnegin, bir mikrodalga
firinda veya sicak suda).

7. Enjeksiyona hazir olana kadar igne kapagini enjektérden ¢cikarmayiniz.

8. Rahat ve iyi aydinlatilmis bir yere geciniz. Ihtiyag duyabileceginiz her seyi kolay
ulasabileceginiz bir yere koyunuz (LONQUEX enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima
hazir enjektor, alkollii mendil, ve bir parga gazli bez veya steril bir sargi bezi ve igne
emniyet muhafazasi bulunmayan enjektorlerin atilmasi icin delinmeye karsi1 dayanikli
kutu).

9. Ellerinizi ivice vikayiniz.
— 7

e

1

Enjeksiyonumu nereye yapmaliyim?

Kendinize enjekte etmek i¢in en uygun yerler:
e Uyluklarimizin istii,
e Karin (Gobek deligi ¢evresi harig, bkz. resim 2’teki gri bolgeler)

2

Eger baska birisi size enjeksiyon yapiyorsa, iist kollarmmizin arkasini ve yan tarafini da
kullanabilir (bkz. resim 3 ve 4’deki gri bolgeler).
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Enjeksiyonumu nasil hazirlamaliyim?

Kendinize LONQUEX’i enjekte etmeden Once asagidaki islemleri yapmalisiniz:

1.

Alkollii mendil kullanarak enjeksiyon yapilacak bolgeyi dezenfekte ediniz.

2. Enjektorii tutunuz ve biikkmeden nazik¢e ignenin kapagini c¢ikariniz. Resim 5 ve 6°da

gosterildigi gibi diimdiiz ¢ekiniz. igneye dokunmayiniz veya pistonu itmeyiniz.

. Kullanima hazir enjektoriin icinde kiiciik hava kabarciklar1 fark edebilirsiniz. Eger hava

kabarciklar1 varsa, hava kabarciklari enjektoriin {ist tarafina gidene kadar enjektore
parmaklarinizla nazik¢e vurunuz (7). Enjektor yukari bakarken, pistonu yavasca yukari
dogru iterek enjektorden tiim havayi ¢ikariniz.

. Kullanima hazir enjektorii artik kullanabilirsiniz.

7

Kendi kendime nasil enjeksiyon yaparim?

1.

2.

Dezenfekte ettiginiz bolgede derinizi bagparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda sikmadan
tutunuz (bkz. resim 8).

Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan gosterildigi gibi ignenin tiimiiyle deriye girmesini
saglayiniz. Enjektor ve deri arasindaki a¢1 ¢ok dar olmamalidir (en az 45°, bkz. resim 9).

. Derinizi daima parmaklariniz arasinda tutarak, siviyr dokunun igine yavasca ve tam olarak

enjekte ediniz (bkz. resim 10).
Igne emniyet muhafazasi bulunmayan enjektor ile yapilan uygulamada, siviy1 enjekte
ettikten sonra, igneyi ¢ikariniz ve derinizi birakiniz.
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Igne emniyet muhafazasi bulunan enjektér ile yapilan uygulamada, tiim siviy1 enjekte etmek
i¢cin pistonu gidebildigi yere kadar itiniz. Piston hala en asagida basili tutulurken, igneyi
deriden ¢ikarimiz (bkz. resim 11). Sonra pistonu serbest birakiniz. Igne emniyet muhafazasi
hemen aktif olacaktir. Tiim igne ve enjektor otomatik olarak geri ¢cekilecek ve kapatilacaktir.
Boylece, igneyi kendinize batirmaniz 6nlenecektir (bkz. resim 12).

Bir parca gazli bez veya steril bir sarg1 bezi ile enjeksiyon yerine birkag saniye bastiriniz.
Her kullanima hazir enjektdr, sadece tek kullanimliktir. Enjektorde kalmis olan
LONQUEX’1 kullanmay1niz.

Igne emniyet muhafazasi bulunmayan kullanilmis enjektorlerin atilmasi

Kullanilmis ignelerin lizerine tekrar kapagini kapatmayiniz.

Kullanilmis enjektorleri delinmeye kars1 dayanikli kutuya koyunuz ve bu kutuyu ¢ocuklarin
goremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde tutunuz.

Doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizin talimatlarina uygun olarak delinmeye karsi
dayanikli kutuyu imha ediniz.

Kullandiginiz enjektorleri evinizin giinliik ¢opiine asla atmayiniz.

1l 12

Unutmayimz
Her bir enjektorii daima bir enjeksiyon icin kullaniniz. Sorularmiz varsa, bir doktor veya
hemsireden yardim ve tavsiye istemekten ¢ekinmeyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
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LONQUEX’in 45 kg altindaki ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili deneyim sinirli oldugundan, bu
yas grubunda LONQUEX kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar i¢cin doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Eger LONQUEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LONQUEX kullandiysamz
Kullanmaniz gerekenden fazla LONQUEX kullanmigsaniz, doktorunuz ile konusunuz.

LONQUEX'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LONQUEX’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir enjeksiyonu atlarsaniz, bir sonraki dozu ne zaman enjekte etmeniz gerektigi konusunda
konusmak i¢in doktorunuz ile iletisime geg¢iniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LONQUEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
LONQUEX almay1 birakmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

4. Olasi yan etkiler

Tiim ilaglar gibi LONQUEX' in 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 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 goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

e Yaygin olmayan siklikta (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir) ciltte dokiintii, cildin kasintili yerlerinde kabarma gibi alerjik reaksiyonlar
ve glicsiizliik, kan basincinda diisme, nefes almada zorluk ve yiizde sisme ile ciddi
alerjik reaksiyonlar bildirilmistir. Eger bu tip bir reaksiyona sahip oldugunuzu
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diisiiniiyorsaniz, LONQUEX enjeksiyonunu durdurmali ve derhal tibbi yardim
almalisiniz.

LONQUEX’e benzer basgka ilaclar ile dalak biiyiimesi yaygin olmayan siklikta
bildirilmistir (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
ve dalak yirtilmasi vakalari bildirilmistir. Baz1 dalak yirtilmasi vakalar1 6liimciil
olmustur. Eger sol omzunuzda ya da karmmmzin sol iist tarafinda agriniz varsa, bu
dalaginizda bir problem ile ilgili olabileceginden doktorunuzla derhal iletisime
geemeniz Oonemlidir.

Oksiiriik, ates ve zor veya agrili nefes alma, yaygin olmayan siklikta goriilen (100
hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir) zatiirre ve 6limciil
olabilen akut solunum sikintist sendromu gibi akcigerle ilgili ciddi yan etkilerinin
belirtileri olabilir. Eger atesiniz varsa veya bu belirtilerden herhangi birine sahipseniz,
derhal doktorunuz ile iletisime gegmeniz 6nemlidir.

Eger asagidaki belirtilerden herhangi birine sahipseniz, derhal doktorunuz ile iletisime
gecmeniz onemlidir: daha seyrek idrara ¢ikmak ile iligkili olabilen sislik ya da siskinlik,
nefes almada zorluk, karinda sislik ve doluluk hissi ve genel yorgunluk hissi. Bu
belirtiler genellikle hizli bir sekilde ortaya ¢ikarlar.

Bu belirtiler, kanin kii¢iik kan damarlarindan viicutta dokulara sizmasina neden olan ve
acil tibbi miidahale gerektiren “Kapiller Kagis Sendromu” adi verilen, bilinmeyen
siklikta (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) bildirilen bir durumun belirtileri
olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
LONQUEX’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)

Kemik agris1 ve eklemler, kaslar, uzuvlar, gogiis, boyun veya sirtta agr1 gibi kas-iskelet
agrilari. Doktorunuz kemik agrisin1 ge¢irmek icin ne kullanmaniz gerektigini
sOyleyecektir.

Mide bulantisi

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Kanama veya morarma riskini artiran kan trombositlerinde azalma.

Bas agrisi

Kizariklik veya dokiintii gibi cilt reaksiyonlari

Kas giicsiizlligii, segirmesi veya anormal kalp ritmine sebep olabilen kanda diisiik
potasyum seviyesi

Gogiis agrist

Kanl1 oksiiriik

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Beyaz kan hiicrelerinde artis.

Agn ve sertlesme gibi enjeksiyon yerinde lokal reaksiyonlar.

Kanimizda baz1 degerlerde degisiklikler (kan biyokimyasinda alkalen fosfataz artisi,
laktat dehidrogenaz artisi) olabilir, ancak bunlar rutin kan testleri ile tespit edilebilir.
Akciger kanamasi

Dalak biiytimesi
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e Alerjik reaksiyonlar
e Solunum sistemi yan etkileri

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
e Aortun (kani kalpten viicuda tastyan biiyiik kan damar) iltihabi, bkz. boliim 2.

Benzer ilaclar ile goriilen fakat heniiz LONQUEX ile goriilmeyen yan etkiler:
e Orak hiicreli anemi hastalarinda orak hiicre krizi
e Kol ve bacak gibi uzuvlarda ve bazen yiiz ve boyunda, mor renkli, kabarik, agril1 yaralar
ve buna eslik eden ates (Sweet sendromu)
e Derideki kan damarlarinin iltihaplanmasi

e Bobreklerinizdeki siizme isleminden sorumlu yapilarin hasar gérmesi (glomeriilonefrit;
bkz. Boliim 2).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. LONQUEX’in saklanmasi

LONQUEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda (2 °C — 8 °C) saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Kullanima hazir enjektorii 1siktan korumak igin kutusu icinde saklayiniz.

LONQUEX, tek sefer i¢in buzdolabindan ¢ikarilabilir ve en fazla 3 giine kadar 25 °C altinda
saklanabilir. Tibbi iiriin buzdolabindan bir kez ¢ikarildiginda, bu siire igerisinde kullanilmali
veya imha edilmelidir.

Eger bulaniklik ya da i¢inde partikiiller oldugunu fark ederseniz LONQUEX’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kartondaki ve kullanima hazir enjektor tizerindeki son kullanma tarihinden sonra LONQUEX'i
kullanmayniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz LONQUEX'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

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

Ruhsat sahibi:

Teva Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Umraniye / Istanbul

Uretim yeri:
Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
Kfar Saba/israil

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmigstir.
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