KULLANMA TALIMATI

ILUMYA® 100 mg/mL enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir enjektor
Steril

Deri altina uygulanir.

Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektdr 1 mL enjeksiyonluk ¢ozeltide etkin madde
olarak 100 mg tildrakizumab igerir.

Tildrakizumab, Cin Hamster Yumurtalik (CHO) hiicrelerinde, rekombinant DNA teknolojisi
kullanilarak tiretilen insanlastirilmis bir [gG1/k monoklonal antikordur.

Yardimct maddeler: 1-histidin, L-histidin hidrokloriir monohidrat, polisorbat 80, sukroz ve
enjeksiyonluk su.

' Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. iILUMYA® nedir ve ne icin kullanilir?
2. iILUMYA® vt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. ILUMYA® nasil kullaniir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. iLUMYA® ’nin saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.
1. iLUMYA® nedir ve ne icin kullamihir?

1LUMYA®, kullanima hazir enjektor iginde berrak ila hafif opalesan, renksiz ila hafif sar

arasinda ¢ozeltidir. 1 kullanima hazir enjektoérden olusan ambalaj halinde sunulmaktadir.

ILUMYA® etkin madde tildrakizumab icerir. Tildrakizumab, interlokin (IL) inhibitorleri adi
verilen bir ilag grubuna aittir.

Bu ilag, viicutta bulunan ve normal enflamatuar ve bagisiklik tepkilerinde yer alan ve sedef
hastalig1 gibi hastaliklarda artan seviyelerde bulunan bir madde olan IL-23 adli bir proteinin

aktivitesini bloke ederek c¢alisir.
iLUMYA®, orta ila siddetli hastalig1 olan yetiskinlerde plak sedef hastalig1 adi verilen bir cilt

durumunu tedavi etmek i¢in kullanilir.

iILUMYA® kullanmak, cildin durumunu iyilestirerek ve semptomlarinizi azaltarak size fayda

saglayacaktir.

2. iLUMYA®’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
iLUMYA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e Tildrakizumab veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa
(Yardimci maddeler basliginda listelenmistir),

e Doktorunuzun 6nemli oldugunu diisiindiigii bir enfeksiyonunuz varsa, 6rnegin esas olarak

akcigerleri etkileyen bulasici bir hastalik olan tiiberkiiloz.

Eger yukarida belirtilen durumlardan biri goriildiiyse, ILUMYA® kullanmadan énce doktor

vE€ya €czaciniza dal’IISIIlIZ.
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ILUMYA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, 1LUMYA®’y1 kullanmadan 6nce

doktorunuzla konusunuz:

Gogiuiste sikisma, hiriltili solunum, yilizde, dudaklarda veya bogazda sigsme gibi belirtilerle

®

birlikte alerjik reaksiyonlar yasarsaniz, daha fazla ILUMYA™ enjekte etmeyiniz ve hemen

doktorunuzla iletisime geciniz.
- Su anda bir enfeksiyonunuz varsa veya uzun siireli veya tekrarlayan enfeksiyonlariniz varsa.

- Yakin zamanda as1 olduysaniz veya olmay1 planliyorsaniz.

Enfeksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara dikkat ediniz

ILUMYA® potansiyel olarak enfeksiyonlar ve alerjik reaksiyonlar dahil olmak iizere ciddi yan

etkilere neden olabilir. 1LUMYA® alirken bu durumlarin belirtilerine dikkat etmelisiniz.

Olasi ciddi bir enfeksiyon veya alerjik reaksiyona isaret eden herhangi bir belirti fark ederseniz,

iLUMYA® kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuza sdyleyiniz veya tibbi yardim aliniz (bkz.

Boliim 4. “Olasi yan etkiler”).

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

Cocuklar ve ergenler
ILUMYA® nin cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmasi 6nerilmez. Bunun

nedeni, heniiz bu hasta grubunda degerlendirilmemis olmasidir.

Biyoteknolojik tirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve

seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

ILUMYA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

iLUMYA® nin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi, uygulama yolu nedeniyle s6z konusu degildir.
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Hamilelik

1laci kullanamadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelikte ILUMYA® kullanimindan kaginilmasi tercih edilir. Bu ilacin hamile kadinlar
tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Eger cocuk dogurma potansiyeline sahip bir kadinsaniz, ILUMYA® kullanirken ve son

ILUMYA® dozundan sonra en az 17 hafta boyunca hamile kalmaktan kaginmaniz ve etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmaniz tavsiye edilir.

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

Emzirme

1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirmenin ¢ocuk i¢in yarari ve tedavinin kadin i¢in yarar1 goz onilinde bulundurularak,

emzirmenin kesilip kesilmeyecegine veya ILUMYA®  tedavisinin kesilip
kesilmeyecegine/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
iILUMYA® nin arac kullanimai i¢in riski diigiiktiir ve biiyiik 6l¢iide kisinin duyarliligina baghdir.
flag genellikle ara¢ kullanmay etkilemez. Ancak hastalarin ara¢ kullanmadan énce bu riskten

haberdar edilmesi gerekir.

ILUMYA® nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her dozda 70 mg sukroz igerir. Uygulama yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya eczaciniza sOyleyiniz. Bunlara agilar ve immiin baskilayicilar (bagisiklik sistemini

etkileyen ilaglar) dahildir.
ILUMYA® kullanirken size belirli as1 tilirleri (canl asilar) yapilmamalidir. ILUMYA® ve

canli asilarin birlikte kullanimina iligkin herhangi bir veri mevcut degildir.
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ILUMYA® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@: icin talimatlar:

Uygulama yolu ve metodu:
1LUMYA®, sedef hastaliginin teshis ve tedavisinde deneyimli bir hekimin rehberligi ve gézetimi

altinda uygulanacaktir.

1LUMYA®’y1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

ILUMYA® kullanima hazir enjektor sadece tek kullanimliktir.
Onerilen doz, 0. ve 4. haftalarda ve bundan sonra her 12 haftada bir subkutan enjeksiyon (deri
altina enjeksiyon) yoluyla 100 mg’dir.

Belirli 6zelliklere sahip hastalarda (6rn. yiiksek hastalik yiikii, viicut agirligi >90 kg), doktorunuz
sizin i¢in 200 mg’lik bir dozun 6nerilmesine karar verebilir.

1LUMYA®’y1 ne kadar siireyle almaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Deri alt1 enjeksiyon teknigi konusunda uygun egitimden sonra, doktorunuz uygun goriirse
1LUMYA®’y1 kendiniz enjekte edebilirsiniz.

ILUMYA® nin kullanimina yonelik ayrintili talimatlar i¢in, ilac1 kullanmadan 6nce Kullanma
Talimati’nin devaminda yer alan “Kullanim Kilavuzunu” dikkatlice okuyunuz.

Enjeksiyonlarinizi ve takip randevularmmizi ne zaman alacaginiz konusunda doktorunuzla
konusunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

ILUMYA®nin 18 yasin altindaki cocuk ve ergenlerde giivenliligi ve etkililigi heniiz

belirlenmemistir. Bu nedenle ILUMY A’nin ¢ocuklarda veya ergenlerde kullanilmas1 6nerilmez.
Yashlarda kullanima:

Doz ayarlamasi gerekli degildir.
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:

1LUMYA®, bu hasta popiilasyonunda arastirilmamistir. Doz onerisi yapilamamaktadir.

Eger ILUM YA® nun etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ILUMYA® kullandiysaniz:

ILUMYA®’y1 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz veya doz doktorunuzun
recetesinde belirtilenden daha erken uygulandiysa, doktorunuza sdyleyiniz.

fLUMYA®’)/l kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ILUMYA®*y1 kullanmay: unutursaniz

Eger bir ILUMYA enjeksiyonunu unuttuysamz veya kacirdiysaniz, miimkiin olan en kisa
stirede dozu uygulayimiz.

Takip eden dozu diizenli olarak, planlanan araliklarla uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

ILUMYA® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ILUMYA® ile tedavinizi sonlandirmadan dnce mutlaka doktorunuzla konusunuz. Tedaviyi
sonlandirirsaniz, belirtileriniz geri gelebilir.

Bu ilacin kullanimi hakkinda daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ILUMYA® nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmeyebilir.
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Asagidakilerden biri olursa, iLUMYA®’yl kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi yan etkiler
e Yiiz, dudak veya bogazda sisme

e  Solunum giigliikleri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin 1LUMYA®’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler:

Asagidaki yan etkilerin ¢ogu hafiftir. Bu yan etkilerin siddetli hale gelmesi durumunda, derhal
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e  Ust solunum yolu enfeksiyonlari

Yaygin:

e  Qastroenterit

e  Mide bulantis1

e Ishal

e Enjeksiyon bolgesi agrisi
e  Sirt agrisi

e Basagnsi
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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 gelmesidurumunda
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 ilacingiivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ILUMYA® nin saklanmas:

ILUM YA®’yl cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

1LUMYA®’y1 ambalajin ve kullanima hazir enjektoriin etiketinde belirtilen son kullanma
tarithinden sonra kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Kullanima hazir enjektorii 1siktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz. Buzdolabinda
saklaymniz (2°C-8°C). Dondurmayiniz.
Calkalamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki veya etiketteki son kullanma tarihinden sonra ILUM Y4® vt kullanmayiniz.

Kullanima hazir enjektorii buzdolabindan aldiktan sonra, enjektordeki iLUMYA® ¢Ozeltisinin
oda sicakligina (25°C’ye kadar) ulasmasi icin yaklagik 30 dakika bekleyiniz. Bagka herhangi bir
sekilde 1sitmayiniz.

Cozelti goriinlir pargaciklar igeriyorsa, bulaniksa veya belirgin sekilde kahverengiyse
kullanmay1niz.

1LUMYA®’y1 buzdolabindan ¢ikardiktan sonra 25°C {izerinde saklamayiniz veya tekrar
buzdolabinda saklamayiniz. Dis ambalajda verilen bosluga buzdolabindan ¢ikarilma tarihinive
uygun atma tarihini yaziniz. Kullanima hazir enjektorii buzdolabindan ¢ikardiktan sonra 30 giin

icinde veya son kullanma tarihine kadar (hangisi dnce gergeklesirse) kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
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http://www.titck.gov.tr/

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Dem Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayisdag: Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284086

Uretim yeri:

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Schiitzenstrasse 87 ve 99-101, 88212

Ravensburg-Almanya

Bu kullanma talimati 31/03/2026 tarihinde onaylanmistir.
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KULLANIM KILAVUZU
Kullanima hazir enjektorleri kullanmadan 6nce:

Bilinmesi gereken 6nemli noktalar

o ILUMYA® kullanima hazir siringalart kullanmadan Once, tiim adim adim talimatlar
okuyunuz ve dikkatlice uygulayiniz. Kullanim talimatlarin1 saklayiniz ve gerektiginde
onlara bakiniz.

e Kullanima hazir siringalar ¢alkalanmamalidir.
e llaciniz hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin ILUMYA® Kullanma Talimatini

okuyunuz.

URUN ACIKLAMASI

ILUMYA® kullanima hazir siringa soyle goriiniir:

ILUMYA kullarnima hazir
enjektorin pargalan Govde

Enjekte etmek icin hazir
olana dek kapad cikartmayin

Ggne lgnea Gazetleme
kapafy koruyucusu penceres

HAZIRLIK
1. Kutuyu buzdolabindan ¢ikartimiz (buzdolabinda saklaniyorsa)
* Siringa dozunun doktorunuz tarafindan recete edilene uygun oldugundan emin olunuz.
* 100 mg doz i¢in bir siringa, 200 mg doz i¢in iki siringa gerekir.
* Bir kutuyu buzdolabindan ¢ikarin ve orijinal, agilmamis karton ambalaji temiz ve diizbir

calisma ylizeyine yerlestiriniz.

2. 30 dakika bekleyiniz (buzdolabinda saklaniyorsa)
» Kullanima hazir enjektorii dis kutusunda (kapagi kapali olarak) birakiniz ve

odasicakliginda 30 dakika bekletiniz.
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3. ilaci kontrol ediniz
* Enjeksiyona hazir oldugunuzda kullanima hazir enjektorii kutudan ¢ikarimiz.
- Kutu ve kullanima hazir enjektor {izerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz ve
tarih gegtiyse atiniz.

- Enjeksiyona hazir olana kadar igne kapagin1 CEKMEYINIZ.

* Uygulamadan 6nce 1LUMYA®’y1 partikiiler madde ve renk bozulmasi agisindan gorsel
olarak inceleyiniz.

- ILUMYA®, berrak ila hafif opalesan ve renksiz ila hafif sar1 bir ¢ozeltidir.

- Cozelti goriiniir partikiiller iceriyorsa veya enjektor hasar géormiisse
KULLANMAYINIZ. Hava kabarciklart mevcut olabilir; onlar1 ¢gikarmaya gerek yoktur.
- Sert bir yiizeye diigmiis veya hasar gdrmiigse iiriinii KULLANMAYINIZ.

4. Thtiyacimiz olan tiim malzemeleri toplayimz
* Temiz, iyi aydinlatilmis bir ¢aligma yiizeyine sunlar yerlestiriniz:
- alkollii mendil
- pamuk veya gazli bez
- yara bandi

- keskin ve delici alet atik kabi

5. Ellerinizi yikayiniz

* Ellerinizi sabun ve suyla iyice yikayiniz.
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6. Enjeksiyon bolgesi seciniz
* Karin, uyluklar veya iist kol gibi temiz cilde ve kolay erisime sahip bir enjeksiyon bdlgesi
seciniz.
- Gobegin 5 cm cevresine veya cildin hassas, morarmis, anormal derecede kirmizi,
sertlesmis veya sedef hastaligindan etkilenmis oldugu yerlere UYGULAMAYINIZ.
- Yara izlerine, ¢atlaklara veya kan damarlarina enjekte ETMEYINIZ.
- Ust kol, yalmzca bagka biri size enjeksiyon yaparken uygundur.
- Her uygulama icin enjeksiyon bdlgesini degistiriniz.
- Dozunuzun 200 mg (2x100 mg kullanima hazir enjektoér) olmas1 durumunda, ikinci

enjeksiyon icin farkli bir yer se¢iniz.

7. Enjeksiyon bolgesini temizleyiniz
* Enjeksiyon bolgesini alkollii bezle temizleyiniz ve cildin kurumasini bekleyiniz.

— Enjeksiyonu yapmadan 6nce bu bolgeye tekrar dokunmayiniz.

| - ( - | I';_:'I Enjaksiyon balges!, eder enjak=lyonu size yardim edecek kil yapiyorsa.
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ENJEKSIYON
Dozunuzun 200 mg olmasi durumunda, {irlinii her uyguladiginizda kullanima hazir 2

kullanima hazir enjektdr kullanmaniz gerekecektir.

8. Igne kapagim ¢ikariniz
* Kullanima hazir enjeksiyonun goévdesini tutarken, igne kapagini gosterildigi gibi
cikariniz ve atiniz. 1 veya 2 damla sivi gorebilirsiniz ve bu normaldir.
— Heniiz mavi pistona DOKUNMAYINIZ.
— Kullanima hazir enjektor veya igne biikiilmiigse KULLANMAYINIZ.
 —— =y
lne kapagim
clkartin

9. Cildi sikistiriniz ve igneyi yerlestiriniz
* Cildinizi segilen enjeksiyon bolgesinden nazikge sikistiriniz.
» Ignenin tamamim parmaklariniz arasinda sikistirilmis deriye 45 ila 90 derecelik bir
aciyla batiriniz.
» Igneyi yerlestirirken parmagimizi pistonun iizerine YERLESTIRMEYINIZ.

+ Kullanima hazir enjektorii sabit tutunuz.

5=

I

10. Enjeksiyon
« igneyi yerlestirdikten sonra cildi nazik¢e birakiniz.

* Daha ileri gidemeyene kadar mavi pistonu asagi dogru bastiriniz. Bu, enjeksiyon
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yapildiktan sonra ignenin tamamen geri ¢ekilmesini saglayacak giivenlik mekanizmasini
etkinlestirir.
— Mavi piston daha fazla ilerlemiyorsa ve herhangi bir dokiilme yoksa tam doz

uygulanmis demektir.

=
1

11. Kullanilmis enjektorii ¢ikarimiz
* Mavi pistonu birakmadan 6nce igneyi deriden tamamen ¢ikariniz.
— Mavi piston serbest birakildiktan sonra, giivenlik kilidi igneyi igne koruyucunun

icine ¢cekecektir.

* Kullanilmis enjektorii, kullanimdan hemen sonra ve ikinci bir siringay1 enjekte etmeden
once keskin ve delici alet atik kabina atiniz.

* Bir miktar sivi veya ¢ok az kan varsa, enjeksiyon bolgesini herhangi bir basing
UYGULAMADAN pamuk veya gazli bezle temizleyiniz. ihtiya¢ duyarsaniz, enjeksiyon
bolgesini kapatmak i¢in yapiskan bir yara bandi kullanabilirsiniz.

* 200 mg’lik bir doz uyguluyorsaniz, cildinizin farkli bir yerinde ikinci kullanima hazir

enjektor ile islemi tekrarlayiniz.
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