KULLANMA TALIMATI
OMLYCLO 150 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Deri altina uygulanir.
Steril
. Etkin madde: 1 mL’lik kullanima hazir enjektor 150 mg omalizumab igerir.

Omalizumab, Cin hamster yumurtalik (CHY) memeli hiicre dizisinde rekombinant DNA teknolojisi
ile tiretilen ve insan IgE’sini baglayan bir proteindir.

. Yardimci  madde(ler): L-arginin  hidrokloriir, L-histidin hidrokloriir monohidrat, L-
histidin, Polisorbat 20 (E 432) ve enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliim’lin sonuna bakabilirsiniz.

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

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. OMLYCLO nedir ve ne i¢cin kullanilir?
OMLYCLO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OMLYCLO nasil kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
OMLYCLO’nun saklanmasi

A

Bashklar yer almaktadir.

1. OMLYCLO nedir ve ne icin kullanilir?

OMLYCLO, berrak ile hafif opak aras1 goriiniise sahip, renksiz ile soluk kahverengimsi - sar1 arasi
renkte ¢ozelti igeren bir kullanima hazir cam enjektérden olusan ambalajlarda sunulmaktadir. Her
bir kullanima hazir enjektor 150 mg omalizumab igerir. Cam enjektdr igne giivenlik muhafazasi
i¢inde sunulmaktadir.

OMLYCLO, omalizumab etkin maddesini igerir. Omalizumab, viicut tarafindan {iretilen dogal
proteinlere benzer, insan yapimi bir proteindir. Monoklonal antikorlar ad1 verilen bir ilag sinifina
aittir.




OMLYCLO, asagidakilerin tedavisinde kullanilir:

- Alerjik astim

- Nazal polipli kronik rinosiniizit (burun ve siniislerin iltihab1)

- Kronik idiyopatik iirtiker (KiU); (Kurdesen, tibbi adiyla iirtiker olarak bilinen ve ciltte aniden
ortaya cikan, ortasi soluk kirmizi dokiintiiler ile seyreden, 6 haftadan uzun siiren bir hastalik)

OMLYCLO, viicut tarafindan iiretilen immiinoglobulin E (IgE) ad1 verilen bir maddeyi bloke ederek
calisir. IgE, alerjik astima, nazal polipli kronik rinosiniizite ve KIU’e neden olmada kilit rolii
olan iltihaba (inflamasyon) katkida bulunur.

Alerjik astim

Bu ilag, halihazirda yiiksek doz inhaler (agizdan nefes alma yoluyla uygulanan) steroid ve inhaler
beta agonist ilaclar ile astim tedavisi aliyor olmasmma ragmen astim semptomlar1 iyi kontrol
edilemeyen erigkin, addlesan ve ¢ocuklarda (6 yas ve lizeri) agir alerjik astim semptomlarini kontrol
ederek astimin kotiilesmesini 6nlemek i¢in kullanilir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit

OMLYCLO, halihazirda intranazal kortikosteroidler (kortikosteroid igeren burun spreyi) almakta
olan ancak semptomlar1 bu ilaglar tarafindan iyi kontrol edilmeyen yetiskinlerde (18 yas ve iizeri)
nazal polipli kronik rinosiniiziti tedavi etmek i¢in kullanilir. Nazal polipler, burun igerisini kaplayan
dokudaki kii¢iik biiytimelerdir. OMLYCLO, poliplerin boyutunu kii¢iiltmeye yardimci olur ve
burun tikanikligi, koku duyusu kaybi, bogazda mukus ve burun akintist dahil semptomlart iyilestirir.

Kronik idiyopatik iirtiker (KiU)
OMLYCLO, halen antihistaminik tedavi kullanmakta olan fakat kronik idiyopatik iirtiker (KiU)

semptomlar1 bu ilaglarla yeterli diizeyde kontrol edilemeyen yetiskin ve addlesanlarda (12 yas ve
iizeri) kronik idiyopatik iirtiker (KiU) tedavisinde kullanilmaktadir

2. OMLYCLO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OMLYCLO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

- Omalizumaba ya da OMLYCLO’nun igerdigi yardimci maddelere kars1 asir1 duyarh (alerjik)
iseniz bu ilaci kullanmayiz.

- Igerigindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz oldugunu diisiiniiyorsaniz OMLYCLO'yu
kullanmamaniz gerektigini doktorunuza sdyleyiniz.

OMLYCLO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

- Bobrek veya karaciger ile ilgili sorunlariniz varsa
- Kendi bagisiklik sisteminizin kendi viicudunuzun boliimlerine saldirdig: bir hastaliginiz varsa
(otoimmiin hastalik)
- Parazit enfeksiyonlarinin sik oldugu bir bolgeye seyahat ediyorsaniz, liitfen bunu doktorunuza
bildiriniz. OMLYCLO bu tip enfeksiyonlara kars1 direncinizi zayiflatabilir.
- Daha once, ornegin bir ilag, bocek 1sirig1 veya yiyecek nedeniyle ciddi bir alerjik
reaksiyonunuz (anafilaksi) olduysa

OMLYCLO kullanmadan 6nce doktorunuz ile konusun.



OMLYCLO’yu ani bir astim atag1 gibi akut astim semptomlarini tedavi etmez. Bu sebeple bu tiir
semptomlarin tedavisinde kullanilmamalidir. Bunun i¢in size farkli bir ilag verilecektir.

OMLYCLO ani alerjik reaksiyonlar, hiperimmiinoglobiilin E sendromu (kalitsal bir bagisiklik
sistemi bozuklugu), aspergillozis (mantarla iliskili bir akciger hastaligi), gida alerjisi, alerjik deri
dokiintiisii (egzama) ve saman nezlesi gibi diger alerji tipi durumlar1 6nlemek ya da tedavi etmek
icin uygun degildir ¢iinkii OMLYCLO bu durumlarin tedavisinde arastiritlmamustir.

Alerjik reaksiyon ve diger ciddi yan etkilerin belirtilerine kars: dikkatli olunuz:

OMLYCLO potansiyel olarak ciddi yan etkilere neden olabilir. OMLYCLO kullanirken bu
durumlarin belirtilerine kars1 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
Bolim 4’te “Ciddi yan etkiler” altinda listelenmistir.

OMLYCLO’yu kendiniz enjekte etmeden veya saglik uzmani olmayan biri size bir OMLYCLO
enjeksiyonu uygulamadan 6nce siddetli alerjik reaksiyonlarin erken belirtilerini nasil tantyacaginiz
ve bu reaksiyonlari nasil yoneteceginiz konusunda doktorunuzdan egitim almaniz énemlidir (bkz.
bolim 3, “OMLYCLO nasil kullanilir”). Ciddi alerjik reaksiyonlarin ¢ogu OMLYCLO’nun ilk 3
dozunda ortaya ¢ikar.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklar ve adolesanlar

Alerjik astim

OMLYCLO’nun, 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi onerilmemektedir. 6 yasin altindaki
cocuklarda kullanimi konusunda aragtirma yapilmamastir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit

OMLYCLO’nun 18 yasin altindaki ¢cocuklar ve addlesanlarda kullanimi 6nerilmemektedir. 18 yasin
altindaki hastalarda kullanimi konusunda aragtirma yapilmamustir.

Kronik idiyopatik iirtiker (KiU)

OMLYCLO 12 yasin altindaki ¢cocuklara verilmemelidir. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi1
arastirilmamistir.

OMLYCLO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Deri altina uygulandigi icin gecerli degildir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
OMLYCLO tedavisine baslamadan once bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizi hamilelik
sirasinda bu ilac1 kullanmanin potansiyel riskleri ve faydalar1 konusunda bilgilendirecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OMLYCLO anne siitiine gecebilir. Eger emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz,
OMLYCLO kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

OMLYCLO’nun ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemesi olas1 degildir.

OMLYCLO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her bir kullanima hazir enjektor icinde 0,40 mg polisorbat 20 igerir, bu 0,40 mg/mL’ye
esdegerdir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Sizin veya ¢ocugunuzun bilinen bir

alerjisi varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

Bu durum 6zellikle asagidaki ilaglart aliyorsaniz 6nemlidir:

- bir parazitin neden oldugu enfeksiyonun tedavisinde kullanilan ilaglar; ¢iinki OMLYCLO bu
ilaglarin etkisini azaltabilir,

- inhaler (nefes yoluyla alinan) kortikosteroidler ve alerjik astim tedavisinde kullanilan diger ilaglar.

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

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

3. OMLYCLO nasil kullanilir?

OMLYCLO’yu her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Alerjik astim ve nazal polipli kronik rinosiniizit

Doktorunuz ne kadar OMLY CLO’ya ihtiyaciniz olduguna ve ne siklikla gerektigine karar verecektir.
Bu, viicut agirligimiza ve tedaviye baslamadan once kaninizdaki IgE miktarin1 6lgmek i¢in yapilan
kan testinin sonuglarina baglidir.

Bir seferde 1 ila 4 enjeksiyona ihtiyaciniz olacaktir. Size ya iki haftada bir ya da dort haftada
bir enjeksiyonlar gerekecektir.

OMLYCLO tedavisi sirasinda mevcut astim ve/veya nazal polip ilacinizi kullanmaya devam
etmeniz gerekecektir. Doktorunuza danigmadan higbir astim ve/veya nazal polip ilacinizi kullanmay1
birakmayiniz.



OMLYCLO tedavisine basladiktan sonra hemen bir iyilesme gozlemlemeyebilirsiniz. Nazal polip
hastalarinda, etkisi tedavinin baslangi¢ tarihinden 4 hafta sonra goriilmektedir. Astim hastalarinda
ise etkinin tam olarak ortaya ¢ikmasi genellikle 12-16 hafta stirer.

Kronik idiyopatik iirtiker (KiU)
Size dort haftada bir kere 150 mg’lik 1 ya da 2 enjeksiyon uygulanacaktir.

OMLYCLO tedavisi boyunca KiU igin halihazirda kullandigimiz ilaglar1 almaya devam edeceksiniz.
Doktorunuza danismadan herhangi bir ilact kullanmay1 birakmayiniz.

Doktorunuz size sodyledigi siirece OMLYCLO kullanmaya devam etmelisiniz. Ne kadar siire
OMLYCLO alacaginiz ile ilgili sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
OMLYCLO cildinizin altina enjeksiyon seklinde uygulanir (subkiitan enjeksiyon olarak bilinir).

OMLYCLO’nun enjeksiyonu:

- Siz ve doktorunuz OMLYCLO’yu kendiniz enjekte edip etmeyeceginize karar vereceksiniz. Ilk 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 uygun egitimi aldiktan sonra OMLYCLO
enjeksiyonunuzu yapabilir.

OMLYCLO’nun nasil enjekte edilecegine dair detayli talimatlar i¢in, bu kullanma talimatinin
sonundaki “OMLYCLO enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektdr Uygulama Talimati”
boliimiine bakiniz.

Ciddi alerjik reaksiyonlar1 tanima egitimi

Doktorunuz veya hemsirenizden asagidakiler konusunda egitim alana kadar OMLYCLO’yu
kendinizin enjekte etmemesi onemlidir:

- 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 Bolim
4’e bakiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve adolesanlarda kullanima:
Alerjik astim

OMLYCLO, halihazirda yiiksek doz inhaler steroid ve inhaler beta-agonist ilaglar ile astim tedavisi
almakta olmasina ragmen astim semptomlar1 iyi kontrol edilemeyen 6 yas ve lstii ¢cocuklarda ve



adolesanlarda kullanilabilir.

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

6 yasin altindaki alerjik astimli hastalarda OMLYCLO kullanilmaz. OMLYCLO’nun 6 yasindan
daha kii¢iik ¢cocuklarda kullanilmasinin giivenli ve etkili olup olmadigi incelenmemistir.

Cocuklar (6 - 11 yas) OMLYCLO’yu kendi kendilerine uygulamamalidir. Bununla birlikte,
doktorunuz tarafindan uygun goriiliirse, hastadan sorumlu bir kisi uygun egitimi aldiktan sonra
OMLYCLO enjeksiyonunu uygulayabilir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit
OMLYCLO, 18 yas altindaki ¢cocuk ve addlesanlarda kullanilmamalidir.

Kronik idiyopatik iirtiker (KiU)

OMLYCLO, halihazirda antihistaminikler almakta olmasina ragmen K IU semptomlar1 iyi kontrol
edilemeyen 12 yas ve lizerindeki adélesanlarda kullanilabilir. 12 yas ve {izeri addlesanlar i¢in doz,
eriskinler i¢in olan dozla aynidir.

Yashlarda kullanima:

OMLYCLO, 65 yas ve lizerindeki hastalara verilebilir. Deneyimler hala kisith olmakla birlikte, yasl
kisiler OMLYCLO ile tedavi edildiginde 6zel 6nlemlerin alinmasi1 gerektigine dair herhangi bir kanit
bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa, litfen OMLYCLO kullanma konusunda doktorunuzla
konusunuz.

Eger OMLYCLO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OMLYCLO kullandiysamz:

OMLYCLO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimin kullanildigim diistiniiyorsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

OMLYCLO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icim ¢ift doz almayiniz. Doktorunuzun onerisine uyunuz.

Bir randevuyu kagirdiysaniz, yeniden tarih almak i¢in miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza
veya hastanenize bagvurunuz.

Kendinize bir OMLYCLO dozu enjekte etmeyi unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz dozu enjekte
ediniz. Ardindan, bir sonraki dozu ne zaman enjekte etmeniz gerektigi konusunu goriigmek igin



doktorunuzla konusunuz.

llacimizin  zamanminda uygulamasini yaptirmayr unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez
doktorunuza danisiniz.

OMLYCLO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size tedaviyi durdurmanizi sdylemedigi silirece tedaviyi kesmeyiniz. OMLYCLO
tedavisinin sonlandirilmasi ya da tedaviye ara verilmesi belirtilerinizin niiksetmesine yol agabilir.

Bununla birlikte, KIU tedavisi aliyorsaniz, semptomlarinizin yeniden degerlendirilebilmesi igin
doktorunuz OMLYCLO tedavisini zaman zaman kesebilir. Doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, OMLYCLO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir ancak bu yan etkiler herkeste goriilmez. OMLYCLO’nun sebep oldugu yan etkiler genelde
hafif ve orta siddettedir ancak bazi durumlarda ciddi olabilir.

Ciddi yan etkiler:

Asagidakilerden biri olursa, OMLYCLO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Seyrek

- Anafilaksi dahil ciddi alerjik reaksiyonlar. Semptomlar deride dokiintii, kasint1 ya da tirtiker
(kurdesen), ylizde, dudaklarda, dilde, larenkste (girtlak), nefes borusunda ya da viicudunuzun
diger boliimlerinde sislik, hizli kalp atisi, bas donmesi ve sersemlik, biling bulaniklig1, nefes
darligi, hirilt1 ya da nefes almada gii¢liik, ciltte ve dudaklarda morarma, bayilma ve biling kayb1
gibi belirtileri icerebilir. OMLYCLO ile ilgili olmayan siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi)
gecmisiniz varsa, OMLYCLO kullaninmindan sonra ciddi bir alerjik reaksiyon gelistirme riskiniz
daha fazla olabilir.

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

Siklig1 bilinmeyen

- OMLYCLO ile tedavi edilen alerjik astim hastalarinda Churg-Strauss veya hipereozinofilik adi
verilen sendromlar gézlenmistir. Bu sendromlarin belirtileri: kan veya lenf damarlar1 ¢evresinde
sislik, agr1 veya dokiintii, belirli bir beyaz kan hiicresi tipinin yliksek diizeyde olmasi (belirgin
eozinofili), solunum ile ilgili sorunlarda kétiilesme, burun tikanikligi, kalp sorunlari, kol ve
bacaklarda agr1, uyusukluk ve karincalanmadan birini veya birkacini icerebilir.

- Pihtilasmadan sorumlu kan hiicrelerinin (trombosit) sayisinda ortaya ¢ikan azalma nedeniyle
normalden daha kolay kanama ya da ¢iirtik olusumu.

- Serum hastaligi. Belirtileri sunlardan biri ya da daha fazlasini igerebilir: sisme ve sertlik ile
birlikte ya da bunlar olmaksizin goriilen eklem agrisi, dokiintii, ates, lenf bezlerinde sisme, kas



agrist. Belirtiler genellikle ilacin uygulamasindan sonraki 1 ila 5 giin igerisinde baglar. Serum
hastaslig1 belirtilerini fark ederseniz derhal doktorunuza danisiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OMLYCLO’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ciddi alerjik reaksiyon varliginda tedavi kesilmelidir.

Ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.
Diger yan etkiler:

OMLYCLO’nun kullanilmast sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir: 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 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 goriilebilir.

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

Cok yaygin
- 6-12 yas arasi ¢ocuklarda ates ve bas agrisi

Yaygin

- Enjeksiyon yerinde agr1, siskinlik, kasint1 ve kizariklik gibi reaksiyonlar

- Karmin iist kisminda agr1

- Bas agris1 (¢ocuklarda ¢ok yaygin)

- Farenks (yutak) iltihab1 ve soguk alginlig1 gibi iist solunum yolu enfeksiyonu
- Yanaklarda ve alinda bask1 veya agr1 hissi (siniizit, siniis bas agris1)

- Eklem agris1 (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
basmasi

- Bogaz agrisi, Oksiiriik, aniden gelisen nefes alma problemleri

- Bulanti, ishal, hazimsizlik

- Kasinti, tirtiker (kurdesen), dokiintii, derinin giinese olan hassasiyetinde artis

- Kilo artist

- Isiga duyarlilikta artis

- Grip benzeri semptomlar

- Halsizlik

- Bas donmesi

- Kollarda sislik



Seyrek

- G0z kapaklari, dudaklar ve bogaz gibi bolgelerde ani gelisen siddetli ve agrili sislikler
(anjiyoddem)

- Parazit enfeksiyonu

- Anafilaktik reaksiyon ve diger ciddi alerjik reaksiyonlar (solunum giicliigii, tansiyon diistikligii,
bayginlik hissi, tirtiker (kurdesen) ve/veya dil ya da bogazda 6dem gelisimi gibi tanimlanan
bolgesel ya da tiim viicudu etkileyen ciddi reaksiyonlar) soluk borusu iist boliim sisligi (6demi)

- Anti-omalizumab antikor olusumu

- Deri alt1 ve submukozal dokularda ani ve gegici, agrisiz, siskinliklerle birlikte, kilcal damarlarin
genislemesine bagl sislik (6dem)

- Sistemik lupus eritematozus (SLE); dokuya baglanan otoantikorlar (organizmanin kendi
hiicrelerine saldiran antikorlar) aracilig: ile cilt, eklemler, bobrekler, akcigerler, sinir sistemi,
ser0z membranlar ve organlarda ortaya ¢ikan hasarla karakterize, nedeni tam olarak bilinmeyen
otoimmiin bir hastaliktir.

Bilinmiyor

- Nedeni bilinmeyen kan pihtilagsmasinda rol oynayan kan hiicrelerinde azalma

- Ates ve lenf bezlerinide sismeyi de i¢ceren serum hastaligi

- Alerjik graniilomatoz vaskiilit (Chrug-Strauss sendromu) — kii¢lik damarlar1 tutan otoimmiin
bir damar iltihab1 hastaligi

- Kas agris1 ve eklemlerde sislik

- Sa¢ dokiilmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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. OMLYCLO’nun saklanmasi

OMLYCLO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

OMLYCLO 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir. Uriin 1siktan korunmak icin orijinal
ambalajinda muhafaza edilmeli ve dondurulmamalidir.

Gerekirse iiriin buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra, daha sonra kullanilmak tizere tekrar buzdolabina
konabilir. Kullanima hazir enjektdr, kullanim 6ncesinde oda sicakliginda (25°C) toplam 7 giin
saklanabilir.

Kullanima Hazir Enjektor kullanilmadan 30 - 45 dakika once buzdolabindan ¢ikartilir ve oda
sicakligina (25°C) gelmesi beklenir.



Son kullanma tarihi geg¢mis veya kullamilmayan ilaclari ¢ope atmayimz! Sehircilik ve Iklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OMLYCLO yu kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz OMLY CLO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

CELLTRION HEALTHCARE ILAC SANAYI VE TICARET LIMITED SIRKETI
Eski Biiyiikdere Caddesi No:14 Park Plaza Kat:7 Bagimsiz Boliim 19-D Maslak, Sariyer/
Istanbul

Uretim yeri: Celltrion Pharm, Inc.
Chungcheongbuk-do 28117
Kore Cumbhuriyeti

Bu kullanma talimati 29.07.2026 tarihinde onaylanmistir.
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OMLYCLO Enjeksiyonluk Cézelti iceren Kullanima Hazir Enjektor Uygulama Talimat:

Kullanmaya baslamadan 6nce ve her yeni recetede OMLY CLO kullanima hazir enjektor ile beraber
gelen Kullanim Talimatin1 okuyunuz ve talimatlara uyunuz. Yeni bilgiler igerebilir. OMLYCLO
kullanima hazir enjektorii ilk defa kullanmadan oOnce, doktorunuzun size dogru kullanimi
gosterdiginden emin olun.

Cocuklar (6 1la 11 yas) OMLYCLO kullanima hazir enjektorii kendi kendilerine enjekte etmemelidir
ancak doktorunuz tarafindan uygun goriiliirse hastadan sorumlu bir kisi uygun egitimden sonra
cocuklara enjeksiyonu yapabilir.

Kullammma Hazir Enjektoriin parcalar (bkz. Sekil A)

Kullammdan Once Kullammdan Sonra

{—— Piston
Cubugu

Parmak
Kenarha

Giriintileme
Penceresi

Iane
Kalkam
Igne

Kapak

Dogru kullanima hazir enjektorii veya kullanima hazir enjektor kombinasyonunu se¢in

OMLYCLO Kullanima Hazir Enjektor 2 doz yitiliginde mevcuttur (Bkz. Sekil B). Bu talimatlar tim
yitilikler i¢in kullanilabilir.
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75 mg/0,S mL

Sar1 Piston Cubugu

150 mg/1 mL
Mavi Piston Cubugu \ S

Sekil B

Size recetelenen doz 1’den fazla enjeksiyon gerektirebilir. Asagidaki Doz Cizelgesi (Sekil C) size
tam dozun verilmesi i¢in ihtiya¢ duyulan kullanima hazir enjektér kombinasyonunu gostermektedir.
Sizin icin regetelenen doz i¢in dogru kullanima hazir enjektorii ya da kullanima hazir enjektor
kombinasyonunu aldiginizdan emin olmak i¢cin OMLYCLO kartonunun {izerindeki etiketi kontrol
edin. Eger dozunuz 1 taneden fazla enjeksiyon gerektiriyorsa, recetelenen dozunuz igin tiim
enjeksiyonlart hemen birbiri ardina tamamlayin. Sorunuz olmasi durumunda doktorunuza danisin.

Doz Cizelgesi

Doz ihtivac Duyulan Kullanima Haair Enjektisrler

(mg) | Sar (75 mg/0.5 ml.) _
| X
150 X
25 | X + X
300 XX
s | X - f /‘
X

XA
w g . AAN
o XXX

Sekil C

Not: Doktorunuz tam dozunuz i¢in farkli bir kullanima hazir enjektér kombinasyonu regeteleyebilir.
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OMLYCLO enjeksiyonundan o6nce bilmeniz gereken 6nemli bilgiler

OMLYCLO yalnizca deri altina enjeksiyon i¢indir (dogrudan derinin altindaki yagli tabakaya
enjekte ediniz).

Kullanima hazir enjektoriin, enjeksiyon bittikten sonra ignenin iistiinii kapatmak icin aktive
edilen bir giivenlik kalkant mevcuttur. Gilivenlik kalkani, kullanima hazir enjektorii kullanan
kisiyi enjeksiyondan sonra igne batmasi yaralanmasindan korumaya yardimeci olacaktir.
Kullanima hazir enjektorii enjekte etmeye hazir oluncaya kadar miihiirlii kutuyu agmayimz.
Kutu veya kullanima hazir enjektér hasarliysa veya kurcalanmis gibi goriiniiyorsa
kullanmayiniz.

Kullanima hazir enjektorii enjekte etmeye hazir oluncaya kadar kapagi ¢ikarmayimz.
Kullanima hazir enjektor sert bir zemine diisiiriildiiyse veya kapak cikarildiktan sonra
diisiiriildiiyse kullanmayiniz.

Kullanima hazir enjektorii tekrar kullanmayiniz.

Kullanima hazir enjektorii gézetimsiz birakmayiniz.

Kullanima hazir enjektorii asla parcalarina ayirmaya ¢alismayimz.

Piston ¢ubugunu asla geri cekmeyiniz.

OMLYCLO’yu nasil saklamalhyim?

Kullanilmamais kullanima hazir enjektorleri orijinal kutusunda, 2 °C - 8 °C arasinda buzdolabinda
saklayiniz.

Saklama sirasinda kullanima hazir enjektorii orijinal kutusundan ¢ikarmayiniz.

Kullanima hazir olana kadar, 1s1ktan korumak i¢in kullanima hazir enjektorii orijinal kutusunun
i¢inde tutunuz.

Dondurmayiniz.

Donmussa, kullanima hazir enjektorii kullanmayimz.

Enjeksiyonu yapmadan oOnce, gerekliyse kutu buzdolabindan c¢ikartilip, geri konulabilir.
Buzdolab1 disinda gegen toplam siire 7 glinii gegmemelidir. Kullanima hazir enjektor 25 °C
tizerindeki sicakliklara maruz kalmissa, kullanmayimz ve kesici delici atik kutusuna atiniz.
Kullanima hazir enjektorii, kesici delici atikk kutusunu ve tiim ilaclar1 ¢ocuklarin
goremeyecegi ve erismeyecegi bir yerde saklaymmz. Kullanima hazir enjektor kiiciik
parcalar icerir.
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Enjeksiyon i¢in Hazirlanma

30 -45
dakika

Sekil D

1. Kullanoma hazir enjektorii iceren kutuyu
buzdolabindan c¢ikarmmiz ve Kkullammma hazir
enjektoriin  oda  sicakhi@ina  ulasmasimi
bekleyiniz.

Regete edilen dozunuzu almak i¢in 1'den fazla
kullanima hazir enjektore ihtiyaciniz varsa
(bkz. Sekil C), tim kutular1 buzdolabindan
ayni anda ¢ikarmniz (her kutu 1 kullanima hazir
enjektor icerir). Her bir kullanima hazr
enjektor icin asagidaki adimlar izlenmelidir.

Acilmamis kutuyu 1sinmasi i¢in en az 30 - 45
dakika boyunca temiz, diiz bir yiizeye koyunuz.
Isiktan korumak i¢in kullanima hazir enjektorii
karton i¢inde birakiniz (bkz. Sekil D).

Kullanima hazir enjektorii sicak su veya
mikrodalga gibi 1s1 kaynaklarmi kullanarak
1IS1tmayiniz.

Kullanima hazir enjektdr oda sicakligina
ulasmazsa, bu  durum  enjeksiyonun
rahatsizlik vermesine neden olabilir ve piston
cubugunu itmeyi zorlastirabilir.

Kullanima
Hazir Enjektor
Igeren kutu

Alkollu
bez

Pamuk ya da
gazli bez

Yapigkan
bandaj

Kesici delici
atik kutusu

Sekil E

2. Enjeksiyonu yapmak icin gerekli malzemeleri
toplaymiz (bkz. Sekil E).

Not:

Kullanima hazir enjektor iceren karton

Kutuya dahil olmayan malzemeler:

— Alkolli bez

Pamuk ya da gazli bez
Yapiskan bandaj
Kesici delici atik kutusu

Recete edilen dozunuz i¢in 1'den fazla

kullannoma hazir enjektore ihtiyag duyabilirsiniz.
Daha fazla bilgi i¢in bkz. Doz Cizelgesi (bkz. Sekil
C). Her kutu 1 kullanima hazir enjektor igerir.
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3. Kutu iizerindeki son kullanma tarihini kontrol
ediniz (bkz. Sekil F).

Son kullanma tarihi gegtiyse kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegtiyse, kutuyu giivenli
sekilde kesici delici atik kutusuna atiniz (bkz.
Adim 16. Kullanoma azir Enjektoriin
Atilmasi) ve saglik uzmaninizla iletisime
geeimniz.

4. Ellerinizi yikaymniz.

a. Ellerinizi sabun ve suyla yikaymniz ve iyice

kurulayiniz (bkz. Sekil G)

5. Kullanima hazir enjektorii kutudan ¢ikarimiz.

a. Kutuyu aginiz.

b. Enjektoriin govdesinden tutarak Kullanima
hazir enjektorii tepsiden ¢ikartiniz (bkz. Sekil

H)
Kullanima hazir enjektorii kutudan ¢ikarirken
piston cubuguna veya kapaga
dokunmayiniz.
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SKT: AAYYYY

Sekil I

6. Kullanima hazir enjektorii inceleyiniz.

a. Kullanima hazir enjektore bakiniz ve dogru ilag
(OMLYCLO) ve dozaj oldugundan emin
olunuz.

b. Kullanirma hazir enjektorii inceleyiniz ve
catlamamis veya hasar gormemis oldugundan
emin olunuz.

Kullanima hazir enjektor hasarliysa veya
kurcalanmis gibi goriiniiyorsa
kullanmayiniz.

c. Kullanima hazir enjektoriin etiketindeki son
kullanma tarihini kontrol ediniz (bkz. Sekil I).

Son kullanma tarihi gegtiyse kullanmayiniz.

Not: Goriintiileme penceresinde son kullanma
tarthi  gorlinmiiyorsa  kullannoma  hazir
enjektoriin i¢ haznesini son kullanma tarihi
goriinene kadar dondiirebilirsiniz.

Sekil J

7. 1lac1 inceleyiniz.

a. llact inceleyiniz ve sivinin berrak ila hafif
bulanik, renksiz ila soluk kahverengimsi sari
oldugunu ve partikiil icermedigini dogrulayiniz
(bkz. Sekil J).

Sivinin rengi degismisse, s1vi belirgin sekilde
bulaniksa veya ig¢inde partikiiller varsa
kullanima hazir enjektdrii kullanmayimz.

Stvinin icinde hava kabarciklari
gorebilirsiniz. Bu normaldir.

Hava kabarciklarini cikartmaya
calismaymiz.

b. llag tanimlandig1 gibi gdriinmiiyorsa veya son
kullanma tarihi ge¢misse, Kullanima Hazir
Enjektorii giivenli sekilde kesici delici atik
kutusuna atiniz (bkz. Adim 16) ve saghk
uzmaninizla iletisime geciniz.
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= YALNIZCA Bakici
ve Saghk Uzmam

= Kendine
enjeksiyon, Bakici
ve Saghk Uzmam

Sekil K

8. Bir enjeksiyon bolgesi se¢iniz (bkz. Sekil K).

a. [Eger kendinize enjeksiyon yapiyorsaniz, su
bolgelere enjekte edebilirsiniz:
- Uyluklarin 6n kismi.

- Gobek deliginin 5 cm etrafindaki alan
disinda alt karin bolgesi.

b. Enjeksiyonu bir bakici veya saglik uzmani
yapiyorsa, su bolgeleri kullanabilir:

- Ust kollarm dis kismu.
- Uyluklarin 6n kismi.

- Gobek deliginin 5 cm etrafindaki alan
disinda alt karin bolgesi.

Benlere, yaralara, morluklara veya derinin
hassas, kizarik, sert veya hasarli yerlerine
enjekte etmeyiniz.

Kiyafetler izerinden enjeksiyon
yapmayiniz. Enjeksiyon yeri acik, temiz deri
olmalidir.

Regete edilen doz 1'den fazla enjeksiyon
gerektiriyorsa, enjeksiyonlar1 birbirinden en
az 2 cm uzakta olacak sekilde yaptiginizdan
emin olunuz.

Sekil L

9. Enjeksiyon bolgesini temizleyiniz.

a. Enjeksiyon bolgesini alkollii bezle dairesel
hareketlerle temizleyiniz (bkz. Sekil L)

b. Enjeksiyondan once 10 saniye derinin
kurumasini bekleyiniz.

Temiz bolgeyi yellemeyiniz veya iizerine
iiflemeyiniz.

Enjeksiyondan 6nce enjeksiyon bolgesine
tekrar dokunmayiniz.
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Enjeksiyonun Yapilmasi

10. Kapagi ¢ikariniz.

a.

C.

Kullanima hazir enjektérii  bir elinizle
enjektoriin govdesinden tutunuz.

Kapagi, diger elinizle yavagga yukariya
cekerek cikariniz (bkz. Sekil M)

Enjeksiyona hazir oluncaya kadar kapagi
c¢ikarmayiniz.

Kapagi ¢cevirmeyiniz.

Kapag1  cikarirken  piston  ¢ubugunu
tutmayiniz, itmeyiniz veya ¢cekmeyiniz.

Ignenin ucunda birkag sivi  damlasi
gorebilirsiniz. Bu normaldir.

Kapag: derhal bir kesici-delici alet atik kabina
atmz (bkz. Adim 16. Kullanima Hazr
Enjektoriin Atilmasi ve Sekil M)

Kullanima hazir enjektoriin kapagini tekrar
takmayiniz.

Kapagi cikardiktan sonra igneye
dokunmaymz veya herhangi bir yiizeye
dokunmasina izin vermeyiniz.
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Sekil N

11. Kullanima hazir enjektorii enjeksiyon

a.

bolgesine yerlestiriniz.

Enjeksiyon bolgesinde derinin bir kismini tek
elle nazikce sikistirimiz. Enjeksiyon bitene
kadar sikistirdiginiz deriyi sikica tutunuz.

Not: Daha derine (kas icine) degil de derinin
altina (yagh bolgeye) enjeksiyon
uyguladiginizdan emin olmak ig¢in deriyi
parmaklariniz arasinda tutarak sikistirmaniz
onemlidir.

Hizli "dart benzeri" bir hareketle, Igneyi
sikistirdiginiz  derinin igine yaklagik 45-
derecelik bir ag1 ile tamamen sokunuz (bkz.
Sekil N).

Not: llacin deri altina (yagh bolgeye)
verildiginden emin olmak i¢in dogru agiy1
kullanmak o6nemlidir, yoksa enjeksiyon
rahatsizlik verici olabilir ve ila¢ ise
yaramayabilir.

Igneyi deriye batirirken piston ¢ubuguna
dokunmayiniz.

Igneyi kiyafetler iizerinden batirmayimz.

Igne sokulduktan sonra, kullanima hazir
enjektorii  yerinde sabit tutunuz ve
enjeksiyon agisin1 degistirmeyiniz veya
igneyi tekrar sokmayiniz. Hasta hareket
etmemeli ve enjeksiyon boyunca ani
hareketlerden kacinmalidir

12. Enjeksiyonu yapiniz.

a.

Tam doz ila¢ enjekte edilene ve kullanima
hazir enjektor bosalana kadar piston gubugunu
yavasc¢a sonuna kadar itiniz (bkz. Sekil O).

Enjeksiyon basladiktan sonra kullanima
hazir enjektoriin konumunu
degistirmeyiniz.

Piston c¢ubuguna tam olarak basilmazsa
giivenlik kalkani, ¢ikarildiginda igneyi
kapatacak sekilde uzamayacaktir.
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13. Kullanima hazir enjektorii  enjeksiyon
bolgesinden cikarimz.

a. Kullanima hazir enjektor bosaldiktan sonra
igne, giivenlik muhafazasiyla tamamen
kapatilana kadar basparmaginizi piston
cubugundan yavasca kaldiriniz (bkz. Sekil P).

Ignenin {istii kapanmadiysa, kullanima
hazir  enjektorii  deriden  dikkatlice
uzaklastiriniz ve kullanima hazir enjektorii
kesici delici atik kutusuna atiniz (bkz.
Adim 16. Kullannma Hazir Enjektoriin
Atilmasi).

b. Kullannoma hazir  enjektorii  enjeksiyon
bolgesinden ¢ikariniz ve sikistirdiginiz deriyi
birakiniz.

Bir miktar kanama meydana gelebilir (bkz.
Adim 14. Enjeksiyon bolgesinin bakimi).

Kullanima  hazir  enjektorii  tekrar
kullanmayiniz.

14. Enjeksiyon bolgesinin bakimi.

a. Bir miktar kanama meydana gelirse veya enjeksiyon bdlgesinde bir damla sivi varsa,
enjeksiyon bolgesini ovalamadan, bolgeye bir pamuk veya gazli bezi hafifce bastiriniz ve
gerekirse yapigkan bir bandaj uygulayniz.

Enjeksiyon bolgesini ovmayiniz.

b. Ilacin deri ile temas1 durumunda ilacin temas ettigi bolgeyi suyla yikaymiz.

15. Regete edilen dozunuz 1'den fazla enjeksiyon gerektiriyorsa:

a. Kullanima hazir enjektéri Adim 16. Kullammma Hazir Enjektoriin Atilmasi’nda
belirtildigi sekilde atiniz.

b. Yeni bir kullanima hazir enjektor kullanarak bir sonraki enjeksiyon i¢in Adim 1'den Adim
14'c kadar olan adimlan tekrar ediniz.

Her enjeksiyonun birbirinden en az 2 em uzakta oldugundan emin olunuz.
Regete edilen dozunuz i¢in tiim gerekli enjeksiyonlar arka arkaya hemen tamamlayiniz.

Sorulariniz varsa saglik uzmaninizla iletisime geciniz.
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Enjeksiyondan sonra

Sekil Q

16. Kullanima Hazir Enjektoriin Atilmasi.

a. Kullanilmig kullanioma hazir  enjektori
kullanimdan hemen sonra bir kesici delici alet
kutusuna atiniz (bkz. Sekil Q).

OMLYCLO kullanima hazir enjektor tek
dozluk  bir enjektordiir ve tekrar
kullanilmamalidir.

Igne kapagimi, kullanima hazir enjektore
tekrar takmaya calismayiniz.

Kullanima hazir enjektorii evsel atiklarla
atmayiniz.

Bir kesici delici alet atik kutunuz yoksa agz1
kapatilabilir ve delinmeye kars1 dayanikli
bir evsel atik kabi kullanabilirsiniz.

Kesici delici alet kutusunun uygun sekilde
atilmasi konusunda doktor veya eczacinizla
konusunuz. Atiklarin imhast i¢in yerel
diizenlemeler mevcut olabilir.
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