KULLANMA TALIMATI
XOLAIR® 75 mg/ 0.5 mL SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamima hazir enjektor

Deri altina uygulanir.
Steril
e Etkin madde: 0.5 mL’lik kullanima hazir enjektér 75 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 ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. XOLAIR nedir ve ne icin kullanilir?
2. XOLAIR’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. XOLAIR nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. XOLAIR’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.
1. XOLAIR nedir ve ne icin kullanihr?

XOLAIR, berrak ile hafif opak arasi gériiniise sahip, renksiz ile soluk kahverengimsi - sar1 arasi
renkte ¢Ozelti iceren bir kullanima hazir enjektérden olusan ambalajlarda sunulmaktadir. Her
bir kullanima hazir enjektér 75 mg omalizumab igerir.

XOLAIR, omalizumab etkin maddesini igerir. Omalizumab, viicut tarafindan iiretilen dogal
proteinlere benzer, insan yapimi bir proteindir. Monoklonal antikorlar adi verilen bir ilag¢
sinifina aittir.

XOLAIR, asagidakilerin tedavisinde kullanilir:

- Alerjik astim
- Nazal polipli kronik rinosiniizit (burun ve siniislerin yangilanimzi)

1/16



XOLAIR, viicut tarafindan iiretilen immiinoglobulin E (IgE) ad1 verilen bir maddeyi bloke
ederek calisir. IgE, alerjik astima ve nazal polipli kronik rinosiniizite neden olmada kilit rolii
olan yangiya katkida bulunur.

Alerjik Astim :

Bu ilag, halihazirda yiiksek doz inhaler steroid ve inhaler beta agonist ilaglar ile astim tedavisi
aliyor olmasina ragmen astim semptomlari iyi kontrol edilemeyen eriskin, ergen ve cocuklarda
(6 yas ve lizeri) agir alerjik astim semptomlarini kontrol ederek astimin kétiilesmesini 6nlemek
icin kullanilir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit

XOLAIR, halihazirda intranazal kortikosteroidler (kortikosteroid igeren burun spreyi) almakta
olan ancak semptomlar1 bu ilaglar tarafindan iyi kontrol edilmeyen yetiskinlerde (18 yas ve
tizeri) nazal polipli kronik rinosiniiziti tedavi etmek i¢in kullanilir. Nazal polipler, burun astar
dokusundaki kiiciik biiyiimelerdir. XOLAIR, poliplerin boyutunu kiigiiltmeye yardimci olur ve
burun tikanikligi, koku duyusu kaybi, bogazda mukus ve burun akintis1 gibi semptomlari
tyilestirir.

2. XOLAIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

XOLAIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Omalizumaba ya da XOLAIRin i¢erdigi yardimci1 maddelere kars1 asir1 duyarli (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 bdéliimlerine saldirdigi 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 Once, ornegin bir ilag, bocek 1sirig1 veya yiyecek nedeniyle ciddi bir alerjik
reaksiyonunuz (anafilaksi) olduysa

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

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

- Ani alerjik reaksiyonlar,

- Hiperimmiinoglobiilin E sendromu (kalitsal bir bagisiklik sistemi bozuklugu),
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- Aspergillozis (mantarla iligkili bir akciger hastaligi),
- 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 oOnce siddetli alerjik reaksiyonlarin erken belirtilerini nasil
tantyacaginiz ve bu reaksiyonlari nasil yoneteceginiz konusunda doktorunuzdan egitim almaniz
onemlidir (bkz. Bolim 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¢gin XOLAIR almamalisiniz. Bunun
icin size baska bir ilag verilecektir. XOLAIR 1, 6 yasin altindaki cocuklarda kullanimi
onerilmemektedir. Bu yas grubunda yeterli veri bulunmamaktadir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit

XOLAIR’1n, 18 yasin altindaki ¢ocuklar ve ergenlerde kullanimi nerilmemektedir. 18 yasin
altindaki hastalarda kullanimi1 ¢alisiilmamustir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Hamilelik
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
XOLAIR tedavisine baslamadan 6nce bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizi hamilelik
sirasinda bu ilac1 kullanmanin potansiyel riskleri ve faydalari konusunda bilgilendirecektir.

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

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 kullaninm

XOLAIR’in arag ve makine kullanma yetenegini etkilemesi olas1 degildir.
XOLAIR’in iceriginde bulunan bazi yardimcit maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardime1 madde igermemektedir.

XOLAIR'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Deri altina uygulandig: icin gecerli degildir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz.

Bu durum 6zellikle asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz 6nemlidir:

- bir parazitin neden oldugu enfeksiyonun tedavisinde kullanilan ilaglar; ¢iinkii XOLAIR bu
ilaclarin 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 iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirtiniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

3. XOLAIR nasil kullanihir?

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

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

- Siz ve doktorunuz XOLAIR’i kendiniz enjekte edip etmeyeceginize karar vereceksiniz. ik 3
doz daima bir saglik uzmani tarafindan veya saglik uzmani gozetimi altinda verilir (bkz. Boliim
2).

- Kendinize enjeksiyon yapmadan once ilaci nasil enjekte edeceginiz konusunda uygun sekilde
egitim almis olmaniz 6nemlidir.

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

XOLAIR’in nasil enjekte edilecegine dair detayli talimatlar icin, 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 nasil taninir
- belirtiler ortaya ¢ikarsa ne yapilmali.

Ciddi alerjik reaksiyonlarin erken belirtileri ve semptomlar1 hakkinda daha fazla bilgi i¢in
Boliim 4’e bakiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz ne kadar XOLAIR’e ihtiyacimiz olduguna ve ne siklikla gerektigine karar
verecektir. Bu, viicut agirligimiza ve kanimizdaki IgE miktarimi 6lgmek i¢in 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.
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e XOLAIR tedavisi sirasinda mevcut astim ve/veya nazal polip ilacimzi kullanmaya devam
etmeniz gerekecektir. Doktorunuza danismadan higbir astim ve/veya nazal polip ilacinizi
kullanmay1 birakmayiniz.

e XOLAIR tedavisine basladiktan sonra hemen bir iyilesme gdzlemeyebilirsiniz. Nazal polip
hastalarinda, etkisi tedavinin bagslangi¢ tarihinden 4 hafta sonra goriilmektedir. Astim
hastalarinda ise etkinin tam olarak ortaya ¢ikmasi genellikle 12-16 hafta siirer.

e Kendinizi iyi hissetseniz bile doktor randevularinizi aksatmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e XOLAIR tedavisine baslamadan 6nce, doktorunuz kanmizdaki IgE miktarim 6lgmek icin
bir kan testi yapacaktir.

e Viicut agirliginiza ve kaninizda élgiilen IgE miktarina gére doktorunuz ne kadar XOLAIR e
ihtiya¢c duydugunuzu ve ne siklikta kullanacaginizi tayin edecektir. Bu nedenle
doktorunuzun talimatlarin1 dikkatle uygulayiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda uygulatmay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:

Alerjik astim

XOLAIR, halihazirda yiiksek doz inhaler steroid ve inhaler beta-agonist ilaglar ile astim
tedavisi almakta olmasina ragmen astim semptomlar1 iyi kontrol edilemeyen 6 yas ve {istli
cocuklarda ve ergenlerde kullanilabilir.

Doktorunuz ¢ocugunuzun ne kadar ve ne siklikla XOLAIR kullanacagini ¢ocugunuzun kilosu
ve tedavinin baginda yapacagi kan testi ile belirleyecegi IgE sonucuna gore belirleyecektir.

6 yasin altindaki hastalarda XOLAIR kullanilmaz. XOLAIR’in 6 yasindan daha kiiciik
cocuklarda kullanilmasinin giivenli ve etkili oldugu incelenmemistir.

Cocuklarmn (6 - 11 yas) XOLAIR'i kendi kendilerine uygulamalar1 beklenmemektedir. Bununla
birlikte, doktorunuz tarafindan uygun goriiliirse, hastadan sorumlu bir kisi uygun egitimi
aldiktan sonra XOLAIR enjeksiyonunu uygulayabilir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit

XOLAIR, 18 yas altindaki ¢ocuk ve ergenlerde kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

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

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Eger XOLAIR ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla XOLAIR kullandiysaniz:

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

XOLAIR’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozu telafi etmek i¢in iki dozu bir arada uygulatmayiniz. Doktorunuzun Onerisine
uyunuz.

Bir randevuyu kagirdiysaniz, yeniden tarih almak i¢in miimkiin olan en kisa slirede 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 sonlandirilmas1 ya da tedaviye ara verilmesi asttm belirtilerinizin
niiksetmesine yol agabilir.

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

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

XOLAIR’in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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 gorilebilir.

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

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 Kagint1 ya da trtiker (kurdesen),
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e Yiizde, dudaklarda, dilde, yutakta, nefes borusunda ya da viicudunuzun diger bdliimlerinde
sislik,

e Hizli kalp atist,

e Bas donmesi ve sersemlik, biling bulaniklig

¢ Ciltte ve dudaklarda morarma, bayilma ve biling kayb1

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

e XOLAIR ile ilgili olmayan siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi) gegmisiniz varsa,
XOLAIR kullanimindan sonra ciddi bir alerjik reaksiyon gelistirme riskiniz daha fazla
olabilir.

Bunlari 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 alerjik reaksiyon varliginda tedavi kesilmelidir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

¢ Sistemik lupus eritematozus (SLE). Semptomlar kas agrisi, eklem agris1 ve sisme, dokiintii,
ates, kilo kayb1 ve yorgunlugu icerebilir.

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

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

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 geginiz.

e XOLAIR ile tedavi edilen alerjik astim hastalarinda Churg-Strauss ve hipereozinofilik
sendrom goézlenmistir. Belirtiler; kan veya lenf damarlar ¢evresinde sislik, agri 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
agri, uyusukluk ve karincalanmadan birini veya birkagini igerebilir. Bu belirtilerden
herhangi birini ya da 6zellikle birkagini bir arada yasarsaniz derhal doktorunuzla iletisime
geginiz.

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

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

Cok yaygin:

e (Cocuklarda bas agris1 ve ates
Yaygin:

e Bag agrnisi

7/16



Enjeksiyon yerinde agri1, siskinlik, kasint1 ve kizariklik gibi reaksiyonlar,
Karmin iist kisminda agr
Yanaklarda ve alinda basing veya agr1 hissi (siniizit ve siniis bas agrisi)

Yutak yangis1 ve soguk alginlig1 gibi iist solunum yolu enfeksiyonu

Idrar yaparken yanma veya agr1 hissi ve sik idrara ¢ikma (bir idrar yolu enfeksiyonunun
olas1 semptomlar1)

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

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

Yaygin olmayan:

Uyku hali ya da yorgunluk,
El ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusma,

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

Bogaz agrisi, oksiirilik, aniden gelisen nefes alma problemleri,

Bulanti, ishal, hazimsizlik,

Kasintr, tirtiker (kurdesen), dokiintii, derinin giinese olan hassasiyetinde artig
Kilo artist,

Grip benzeri semptomlar,

Kollarda sislik

Seyrek:

Parazit infeksiyonu

Alerjik reaksiyonlar (solunum giicliigli, tansiyon disiikliigii, baygmlik hissi, trtiker
(kurdesen) ve/veya dil ya da bogazda 6dem gelisimi gibi tanimlanan bdlgesel ya da tiim
viicudu etkileyen ciddi reaksiyonlar) soluk borusu iist boliim sisligi (6demi)

Deri alti ve submukozal dokularda ani ve gegici, 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, serdz membranlar ve organlarda ortaya ¢ikan hasarla karakterize, nedeni tam olarak
bilinmeyen otoimmiin bir hastaliktir.

Bilinmiyor:

Nedeni bilinmeyen kan pihtilasmasinda rol oynayan kan hiicrelerinde azalma
Eklem agrisi,

Kas agrisi,

Eklemlerde sislik,

Sag dokiilmesi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 1siktan korunmak icin orijinal
ambalajinda muhafaza edilmeli ve dondurulmamalidir.

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

Uriiniin oda sicakhiginda (25°C) kaldig: siire 48 saatten cok olmamalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra XOLAIR i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XOLAIR’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Barbaros Mahallesi, Mor Siimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, i¢ Kap1 No:27
Atasehir / Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharmq Stein AG, Schafthauserstrasse,
CH-4332 Stein, Isvigre

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigtir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve glincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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XOLAIR® Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullanima Hazir Enjektor Kullanim Talimati

Bu “Kullanma Talimat1”, XOLAIR’in nasil enjekte edilecegine dair bilgiler icermektedir.

Doktorunuz sizin veya hastadan sorumlu kisinin XOLAIR enjeksiyonlarimzi evde
uygulayabilecegine karar verirse, kendinize veya baskalarina ilk kez enjeksiyon yapmadan
once doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz tarafindan XOLAIR’in nasil hazirlanip enjekte
edilecegini gosterdiginden emin olunuz.

XOLAIR ile enjeksiyon yapmadan énce bu “Kullanma Talimat:”n1 okuyup anladigmizdan
emin olunuz. Herhangi bir sorunuz varsa doktorunuzla konusunuz.

ﬁ Piston basi

— Piston

Enjektor
muhafazasi
kanatlar:

Son
kullanma
tarihi

Enjektor =
muhafazasi ‘

Goriintiileme
penceresi

igne

Igne kapag

XOLAIR enjekte etmeden énce bilmeniz gereken énemli bilgiler

Xolair, yalmizca deri altina enjeksiyonla uygulanir (dogrudan deri altindaki yagh
tabakaya enjekte ediniz).

Di1s kutudaki miihiir veya plastik tepsinin miihrii kirilmigsa, kullanima hazir enjektorii
kullanmayiniz.

Enjektor sert bir yiizeye diistiriiliirse veya igne kapagini ¢ikardiktan sonra diisiiriiliirse
kullanmayiniz.

Kullanima hazir enjektdr, buzdolabi disinda 48 saatten daha uzun siire tutulduysa
enjeksiyon yapmaymmz. imha ediniz (Bkz. Adim 12) ve enjeksiyonunuz igin yeni bir
kullanima hazir enjektdr kullaniniz.

Kullanima hazir enjektor, enjeksiyon bittikten sonra ignenin istiiniin kapatilmasi igin
aktive olan bir giivenlik muhafazasina sahiptir. Giivenlik muhafazasi, kullanima hazir
enjektorii kullanan kisilerin enjeksiyondan sonra igne batmasindan korunmasina
yardimce1 olmaktadir.

Kullanima hazir enjektorii yeniden kullanmaya ya da pargalara ayirmaya ¢alismayiniz.
Pistonu geri ¢cekmeyiniz.
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XOLAIR’in saklanmasi

e Buzdolabinda (2°C ila 8°C) saklayiniz. Kullanima hazir enjektorii iceren karton kutu,

kullanimdan 6nce oda sicakliginda (25°C) toplam 48 saat boyunca saklanabilir.

e Dondurmaymiz.

e Isiktan korumak ic¢in kullanima hazir hale gelene kadar kullanima hazir enjektorii

orijinal karton kutusunda saklayiniz.

e Kullannoma hazir enjektorii ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde

saklayiniz.
Doz uygulama tablosu

Asagidaki Doz Uygulama Tablosu, tam dozunuzu uygulamak i¢in gerekli kullanima hazir

enjektdr kombinasyonlarini gostermektedir.

Doktorunuz tarafindan size verilen doza bagli olarak, bir veya daha fazla kullanima hazir dolu
enjektdr hazirlamaniz ve hepsinin igerigini enjekte etmeniz gerekebilir.
uygulama tablosu, tam dozunuzu uygulamak i¢in gerekli kullanima hazir enjektor

kombinasyonlarini gostermektedir.

Asagidaki doz

ve mor (150 mg) kullanima hazir enjektorlerin kullanilmasi 6nerilmektedir. 12

w] Onemli: Eger doz 12 yas altindaki bir cocuga yonelikse, yalnizca mavi (75 mg)
°

yas altindaki ¢ocuklara yonelik 6nerilen kullanima hazir enjektér kombinasyonu
icin asagidaki Doz Uygulama Tablosu’na bakiniz.

Doz uygulama tablosu ile ilgili sorulariniz varsa, doktorunuzla iletisime geciniz.

XOLAIR 75 mg
Mavi pistonln knllanima

hazr enjekidr

Mavi pistord

XOLAIR 150 mg
Mor pistonla kullanima
hazir enjektir

)\ By Mor
(75 mg) (150 mg)

Doz Doz icin
gereken
enjektorler
75 mg 1 mavi

150 mg | I mor

y:

225mg | 1 mavi+ 1 mor

i

300 mg | 2 mor

s

375mg | 1 mavi+ 2 mor

£/

450 mg | 3 mor

Vo

525mg | 1 mavi+ 3 mor

177

600 mg | 4 mor

L
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XOLAIR’in enjeksiyona hazirlanmasi
Adim 1. Ilac1 oda sicakhiina getiriniz.

Kullanima hazir enjektoriin  bulundugu
karton kutuyu buzdolabindan ¢ikariniz ve
oda sicakhigina gelene kadar acmayiniz
(en az 30 dakika).

Not: Tam dozu uygulamak icin birden
fazla kullanima hazir enjektére (her
karton kutuda bir kullanima hazir
enjektor) ihtiyacimiz varsa (bkz. Doz
Uygulama Tablosu), tiim karton kutulari
ayni anda buzdolabindan ¢ikariniz.

Adim 2. Gerekli materyalleri bir araya
getiriniz.

Asagidaki  materyallere  ihtiyaciniz

olacaktir (karton kutuda
bulunmamaktadirlar):

e Alkollii bez

e Pamuk veya gazli bez

e Kesici ve delici alet kab1

¢ Yapiskanli bandaj

Adim 3. Kutuyu a¢imz.

Plastik tepsiyi, kagit kapagini soyarak
acimiz. Gosterildigi  sekilde kullanima
hazir enjektorii ortasindan ¢ikariniz.

Enjeksiyona hazir olana kadar igne
kapagini ¢ikarmayiniz.
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Adim 4. Kullanima hazir enjektorii
inceleyiniz.

Kullanima hazir enjektoriin goriintiilleme
penceresinden bakiniz. Icerideki siv1
berrak ila hafif bulanik olmalidir. Rengi,
renksizden soluk kahverengimsi sariya
kadar degisebilir. Sivinin iginde hava
kabarciklar1 gorebilirsiniz, bu normaldir.
Havayi ¢ikarmaya ¢calismayiniz.

e Sivi partikiiller iceriyorsa ya da
belirgin sekilde bulanik veya belirgin
sekilde kahverengiyse kullanima hazir
enjektorii kullanmayimz.

e Hasarli goriiniiyorsa ya da sizint1 varsa
kullanima hazir enjektori
kullanmayiniz.

e Kullanima hazir enjektdriin etiketinin
ve kartonun iizerinde yazili olan son
kullanma tarihinden (SKT) sonra
kullanima hazir enjektori
kullanmayiniz.

Tim bu durumlarda  doktorunuz,
hemsireniz ya da eczacinizi arayiniz.

Adim 5. Enjeksiyon yerini seciniz.

Uyluklarin  6n kismina veya gobek
deliginin 5 cm civart disinda, alt karin
bolgesine enjeksiyon yapmalisiniz.

Hassas, morarmisg, kirmizi, pullu veya sert
cilde veya yara veya c¢atlak bulunan
bolgelere enjeksiyon yapmayiniz.

Not: Tam dozunuzu vermek i¢in birden
fazla kullanima hazir enjektore ihtiyaciniz
varsa, enjeksiyonlarimizin birbirinden en az
2 cm uzakta oldugundan emin olunuz.

Eger size enjeksiyonu hastadan sorumlu
kisi, doktorunuz ya da hemsireniz
yapacaksa, enjeksiyonu st dis kol
bolgesine yapabilirler.

Goruntilleme

penceresi

Son

kullanma

tarihi
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XOLAIR’in enjeksiyonu
Adim 6. Enjeksiyon yerini temizleyiniz.
Ellerinizi temizleyiniz.

Secilen enjeksiyon bolgesini alkolli
bezle temizleyiniz. Enjeksiyondan Once
kurumasini bekleyiniz.

Enjeksiyondan once temizlenmis cilde
dokunmayiniz veya iiflemeyiniz.

Adim 7. igne kapagim cikariniz.

Kullanima hazir enjektoriin  kapagin
c¢itkarmak i¢in onu dik olarak sert bir
sekilde c¢ekiniz. Ignenin sonunda bir
damla s1v1 gorebilirsiniz. Bu normaldir.

Igne kapagimi geri takmaymz. Igne
kapagini atiniz.

Adim 8. Igneyi sokunuz.

Enjeksiyon bolgesindeki deriyi
parmaklariniz arasinda hafifce sikistiriniz
ve enjeksiyon boyunca sikistirmaya
devam ediniz. Diger elinizle, gosterildigi
sekilde yaklasik 45 derece bir agiyla
igneyi deriye batiriniz.

Igneyi sokarken pistona bastirmayiniz.

Adim 9. Enjeksiyona baslayiniz.

Deriyi sikistirmaya devam ediniz. Pistonu
yavasca gidebildigi kadar bastiriniz. Bu
tim dozun enjekte edilmesini
saglayacaktir.
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Adim 10. Enjeksiyonu tamamlayiniz.

Piston basinin gosterildigi gibi enjektor
muhafazasi kanatlar1 arasinda oldugunu
dogrulayiniz. Bu, giivenlik muhafazasinin
aktive  edilmesini ve  enjeksiyon
tamamlandiktan sonra ignenin {istiiniin
kapatilmasini saglayacaktir.

Adim 11. Pistonu serbest birakiniz.

Kullanirma hazir enjektorii  enjeksiyon
bolgesinde tutarak, igne otomatik olarak
giivenlik muhafazasi tarafindan
kapatilana kadar pistonu yavasga serbest
birakiniz. Kullanima hazir enjektorii
enjeksiyon bolgesinden c¢ikarimiz ve
sikistirdiginiz deriyi serbest birakiniz.

Enjeksiyon bolgesinde az miktarda kan
olabilir. Kanama duruncaya kadar
enjeksiyon bolgesinin lizerine bir pamuk
veya gazli  bez  bastirabilirsiniz.
Enjeksiyon  bolgesini  ovalamayimz.
Gerekirse enjeksiyon bolgesini kiigiik bir
yapiskanli bandajla kapatiniz.

Not: Tam dozunuzu vermek icin birden
fazla  kullanoma  hazir  enjektore
thtiyaciniz varsa, kullanilmis kullanima
hazir enjektorii Adim 12'de anlatildigi
gibi atiniz.

Tam dozunuzu uygulamak icin gereken
tim kullannoma hazir enjektorler igin,
Adim 2 ila Adim 12 arasin1 tekrar ediniz.

Enjeksiyonlar1 hemen birbiri ardina
gerceklestiriniz.

Enjeksiyonlarmm en az 2 cm aralikhi
oldugundan emin olunuz.
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Enjeksiyondan sonra
Adim 12. Kullanima hazir enjektorii atiniz.

Kullanilmig  kullannoma  hazir  enjektori
kullanimdan hemen sonra bir kesici ve delici
alet atik kutusuna (6rn. delinmeye Kkarsi
dayanikli, kapatilabilir bir kap veya benzeri)
koyunuz.

Igne kapagmi enjektore geri takmaya
caliymayiz.

Kesici ve delici alet atik kabinin uygun
sekilde imha edilmesi konusunda
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.
Imha konusunda yerel diizenlemeler olabilir.
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