KULLANMA TALIMATI
ULTOMIRIS® 300 mg/3 mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak icin konsantre

Damar icine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her bir flakon (3 mL) 300 mg ravulizumab igerir. Ravulizumab,
rekombinant DNA teknolojisi ile Cin hamsteri yumurtalik (CHY) hiicre kiiltiiriinde
iiretilmektedir.

o Yardimci maddeler: Sodyum fosfat monobazik, sodyum fosfat dibazik, L-arjinin,
sukroz, polisorbat 80 (bitkisel kaynakli), enjeksiyonluk su

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ULTOMIRIS® nedir ve ne icin kullanilir?

ULTOMIRIS®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ULTOMIRIS® nasil kullanilir?

Olasit yan etkiler nelerdir?

ULTOMIRIS®’in saklanmast

SR W

Bashklar yer almaktadir.

1. ULTOMIRIS® nedir ve ne icin kullanihr?
o ULTOMIRIS® bir adet flakon iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadar.
o ULTOMIRIS® her flakonda 3 mL yogunlastirilmis infiizyon ¢dzeltisi icerisinde etkin

madde olarak 300 mg ravulizumab (100 mg/mL) icerir. ULTOMIRIS®, yar1 saydam, berrak
ila sarimsi renkte bir ¢ozeltidir.

o ULTOMIRIS®in etkin maddesi olan ravulizumab, immiinosupresanlar (bagisiklik
sistemini baskilayan) olarak adlandirilan bir ilag grubuna ait belli bir tipe yonelik gelistirilen
ve viicutta Ozel bir hedefe baglanan bagisiklik proteinidir (monoklonal antikordur).
Ravulizumab, viicudun “kompleman sistem” olarak adlandirilan, savunma sisteminin bir
parcasi olan C5 kompleman proteinine baglanmak {izere tasarlanmistir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Paroksismal Noktiirnal Hemoglobiniiri

ULTOMIRIS®, kompleman sistemini engelleyen ilaglar ile tedavi edilmeyen hastalar ve en az
son 6 ay boyunca eculizumab alan hastalar dahil olmak {izere, paroksismal noktiirnal
hemoglobiniiri (PNH) ad1 verilen bir hastalig1 olan 10 kg ve iizerindeki yetiskin ve gocuk
hastalar1 tedavi etmek icin kullanilir. PNH hastalarinda kompleman sistemi asir1 aktiftir ve
kirmiz1 kan hiicrelerine saldirir, bu da diisiik kan sayimina (anemi), yorgunluga, islev gérme
glicliigline, agriya, karin agrisina, koyu renkli idrara, nefes darligma, yutma giicliigiine,
sertlesme bozukluguna ve kan pihtilarina neden olabilir. Bu ilag, C5 kompleman proteinine
baglanarak ve onu engelleyerek kompleman proteinlerinin kirmizi kan hiicrelerine
saldirmasini durdurabilir ve bdylece hastaligin belirtilerini kontrol edebilir.

Atipik Hemolitik Uremik Sendrom

ULTOMIRIS® ayrica, kompleman sistemini engelleyen ilaclar ile tedavi edilmeyen hastalar
ve en az 3 ay boyunca eculizumab alan hastalar dahil olmak iizere, atipik hemolitik tiremik
sendrom (aHUS) ad1 verilen, kan sistemini ve bdbregi etkileyen bir hastaligi olan 10 kg ve
iizeri eriskin ve ¢ocuk hastalar1 tedavi etmek icin kullanilir. aHUS hastalarinda, bobrekler ve
kan pulcuklar1 (trombositler) dahil olmak iizere kan damarlar1 iltihaplanabilir ve bu da diisiik
kan sayimlarina (trombositopeni ve anemi), bobrek fonksiyonlarinin azalmasina veya
kaybolmasina, kan pihtilarina, yorgunluga ve islevde zorluga neden olabilir. ULTOMIRIS®,
viicudun iltihabi yanitin1 ve kendi hassas kan damarlarina saldirma ve onlar1 yok etme
yetenegini engelleyebilir ve bdylece bobrek hasari da dahil olmak iizere hastaligin
belirtilerini kontrol edebilir.

Refrakter Jeneralize Miyastenia Gravis

ULTOMIRIS® ayrica, jeneralize Miyastenia Gravis (jMG) ad1 verilen kaslar1 etkileyen belirli
bir hastalik tiirii olan yetiskin hastalar1 tedavi etmek i¢in kullanilir. j]MG hastalarinda, kaslar
bagisiklik sistemi tarafindan saldirtya ugrayabilir ve zarar gorebilir, bu da siddetli kas
giicsiizliigline, gorme ve hareket kabiliyetinde bozulmaya, nefes darligina, asir1 yorgunluga,
solunum riskine ve giinlilk yasam aktivitelerinde belirgin bozulmaya neden olabilir.
ULTOMIRIS®, kas kasilmasini iyilestirmek icin viicudun iltihabi yanitim ve kendi kaslarina
saldirma ve onlan parcalama yetenegini engelleyebilir, bdylece hastalik belirtilerini ve
hastaligin giinliik yasam aktiviteleri iizerindeki etkisini azaltabilir. ULTOMIRIS®, 6zellikle
diger tedavilerle tedaviye ragmen hastalik belirtilerinin devam ettigi hastalar i¢in endikedir.

Noromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu

ULTOMIRIS® ayrica, esas olarak optik (g&z) sinirlerini ve omuriligi etkileyen merkezi sinir
sistemi hastalig1 olan Noromiyelitis Optika Spektrum Bozuklugu (NMOSB) olan yetiskin
hastalar1 tedavi etmek icin kullanilir. NMOSB hastalarinda, bagisiklik sisteminin yanlis
caligmasi nedeniyle optik sinirler ve omurilik saldiriya ugrar ve hasar goriir, bu da bir veya
iki gozde gérme kaybina, bacaklarda veya kollarda gii¢siizliik veya hareket kaybina, agrili
spazmlara, his kaybina, mesane ve bagirsak islevinde sorunlara ve giinlik yasam
aktivitelerinde belirgin zorluklara yol agabilir. ULTOMIRIS®, viicudun anormal bagisiklik
tepkisini ve kendi optik sinirlerine ve omuriligine saldirma ve yok etme yetenegini bloke
edebilir, bu da NMOSB’nin niiksetme veya atak riskini azaltir.

2. ULTOMIRIS®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ULTOMIRIS®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger: Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrgam'a Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyaklUMOFy Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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o Ravulizumaba veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimct maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

o Menenjit enfeksiyonuna (ciddi beyin zart iltihab1 ve sepsis) karsi asilanmamigsaniz,
o Menenjit enfeksiyonunuz varsa.

ULTOMIRIS®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ULTOMIRIS® kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Menenjit (ciddi beyin zan iltihabi ve sepsis) ve diger Neisseria enfeksiyonlari uyarisi
Ilag, viicudun enfeksiyona karsi savunmasinin bir parcasi olan kompleman sistemini
engellediginden, ULTOMIRIS® kullanimi, Neisseria meningitidis’in neden oldugu menenjit
enfeksiyonu riskinizi arttirir. Bunlar beynin zarini etkileyen beyin iltithabina (ensefalit) neden
olabilen ciddi enfeksiyonlardir ve kan ve viicuda yayilabilir (sepsis).

Tedaviye baslamadan en az 2 hafta 6nce, menenjit enfeksiyonuna yol acan bir organizma
olan Neisseria meningitidis’e kars1 asilanmis oldugunuzdan emin olmak i¢in ULTOMIRIS®’e
baslamadan &nce doktorunuza damsiniz. iki hafta onceden asi olamiyorsaniz, doktorunuz
enfeksiyon riskini azaltmak i¢in as1 olduktan 2 hafta sonrasina kadar antibiyotik regete
edecektir. Mevcut menenjit aginizin gegerli oldugundan emin olunuz. Ayrica asilamanin bu
tip bir enfeksiyona (iltihap olusturan mikrobik hastalik) karsi koruma saglamayabileceginin
farkinda olmalisiniz. Tibbi Kilavuzlara uygun olarak doktorunuz, enfeksiyonun engellenmesi
icin ek tedbirler almaniz gerektigini diisiinebilir.

Menenjit (ciddi beyin zar1 iltihab1 ve sepsis) belirtileri

ULTOMIRIS® alan hastalarda belirli tipteki enfeksiyonlarin hizli bir sekilde belirlenmesi ve
tedavi edilmesi Onemli oldugundan, size yaninizda tasimaniz i¢in  menenjit
enfeksiyon/sepsis/ensefalit belirtilerinin listelendigi bir “Hasta Kart1” verilecektir.

Eger sizde asagidaki belirtilerden herhangi birisi varsa doktorunuzu acilen haberdar ediniz:
- Mide bulantis1 ya da kusma ile birlikte bas agrisi

- Bas agris1 ve ates

- Boyun ya da sirtta katilikla birlikte bas agrisi

- Ates

- Ates ve deri dokiintiisti

- Konfiizyon (zihin karigiklig)

- Grip benzeri belirtilerle birlikte siddetli kas agrilar

- Isiga duyarlilik

Seyahat sirasinda menenjit (ciddi beyin zari iltihabi ve sepsis) tedavisi

Eger doktorunuzla iletisim kuramayacaginiz ya da gecici olarak tibbi bakim alamayacaginiz
uzak bir bolgeye seyahat edecekseniz, doktorunuz Neisseria meningitidis’e kars1 bir dnleyici
tedbir olarak yaninizda tagimaniz i¢in bir antibiyotik recetesi hazirlayabilir. Eger yukarida
ifade edilmis olan belirtilerden herhangi birisi sizde goriiliirse, antibiyotikleri recete edildigi
sekilde almalisiniz. Antibiyotikleri aldiktan sonra kendinizi daha iyi hissetseniz bile, yine de
miimkiin olan en kisa siirede bir doktora goriinmeniz gerektigini unutmayiniz.

Enfeksiyonlar (iltihap olusturan mikrobik hastalk)

Sizde herhangi bir enfeksiyon varsa ULTOMIRIS®’e baslamadan &nce doktorunuzu

bilgilendiriniz.
g Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Infiizyonla iliskili reaksiyonlar

ULTOMIRIS® verildiginde, bas agrisi, bel agris1 ve infiizyona bagl agri gibi infiizyon
(damla) reaksiyonlar1 (inflizyon reaksiyonu) yasayabilirsiniz. Bazi hastalar alerjik
reaksiyonlar veya asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 yasayabilir (nefes almada giicliik veya bas
donmesine neden olan ciddi bir alerjik reaksiyon olan anafilaksi dahil).

Cocuklar ve ergenler

18 yasindan kiiciik hastalar, Haemophilus influenzae (gribe neden olan bir bakteri tiirii) ve
pnomokok (viicudun farkli boélgelerinde ciddi enfeksiyon hastaliklarina neden olan bir
bakteri tiirli) enfeksiyonlarina kars1 asilanmalidir.

Biyoteknolojik tirtinlerin izlenebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {irlinlin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

ULTOMIRIS®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ULTOMIRIS® tedavisi ile yiyecek ya da icecekler arasinda etkilesim meydana gelmesi olas1

degildir.

Hamilelik

o Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diistiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi
planliyorsaniz, ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o [lacin anne karnindaki bebek iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Hamile kalabilecek

kadinlarda tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki 8. aya kadar etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanilmalidir.

o ULTOMIRIS® hamilelik sirasinda ve dogum kontrolii kullanmayan hamile
kalabilecek kadinlarda 6nerilmemektedir.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
o Emziriyorsaniz ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi
ULTOMIRIS®in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde etkisi bulunmamaktadir ya
da goz ardi edilebilir etkisi bulunmaktadir.

ULTOMIRIS®in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk cozelti ile seyreltildikten sonra, bu ilag en
yliksek dozda 72 mL’de 180 mg sodyum (pisirme tuzu/sofra tuzunun ana bileseni) igerir. Bu,
bir yetiskin i¢in 6nerilen maksimum giinliik sodyum aliminin %9,1’ine esdegerdir. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gdz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorzé%tésle ,‘éﬁ?/e%ﬁ:‘f&%ﬁ.’ﬁﬁ%ﬁa@%‘%%ﬁ mglﬂlgmda bilgi veriniz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://mww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3.  ULTOMIRIS® nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ULTOMIRIS® ile tedaviye baslamadan en az iki hafta 6nce, eger daha dnce asilanmadiysaniz
ya da asmizin tarihi geg¢misse, doktorunuz sizi menenjite karsi asilayacaktir. Eger
ULTOMIRIS® ile tedaviye baslamadan en az 2 hafta 6nce as1 olamiyorsaniz, doktorunuz
enfeksiyon riskini azaltmak i¢in as1 yapildiktan 2 hafta sonrasina kadar antibiyotik recete
edecektir. Eger cocugunuz 18 yasindan kiigiikse, doktorunuz (eger yapilmadiysa), her yas
grubu i¢in ulusal agilama Onerilerine gore ¢ocugunuzu Haemophilus influenzae ve pndmokok
enfeksiyonlarina karsi asilayacaktir.

Dogru kullamim talimatlari

ULTOMIRIS® dozunuz doktorunuz tarafindan Tablo 1°de gosterildigi gibi viicut agirhigimiza
gore hesaplanacaktir. Ilk dozunuza yiikleme dozu denir. Yiikleme dozunuzu aldiktan iki hafta
sonra size bir ULTOMIRIS® idame dozu verilecek ve bu daha sonra 20 kg’in {izerindeki
hastalar i¢in 8 haftada bir ve 20 kg’1n altindaki hastalar i¢in 4 haftada bir tekrarlanacaktir.

Daha énce PNH, aHUS, jMG veya NMOSB icin eculizumab adi verilen baska bir ilag
aliyorsaniz, yiikkleme dozu son eculizumab infiizyonundan 2 hafta sonra verilmelidir.

Tablo 1: Viicut agirhgina bagh ULTOMIRIS® doz rejimi

Viicut agirhig: arahigi (kg)  [Yiikleme dozu (mg) Idame dozu (mg)
10 ila 20°den az* 600 600

20 ila 30°dan az* 900 2.100

30 ila 40’tan az* 1.200 2.700

40 ila 60’tan az 2.400 3.000

60 ila 100’den az 2.700 3.300

100’{in iizerinde 3.000 3.600

2Sadece PNH ve aHUS endikasyonlari igin

Uygulama yolu ve metodu:
ULTOMIRIS®, damar igine infiizyon (damlama) yoluyla uygulanir. Infiizyon yaklasik 45
dakika stirecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
PNH veya aHUS olan ve kilosu 40 kg ve iizeri olan g¢ocuklar ve ergenler, yetiskin doz
uygulamasina gore tedavi edilir.

PNH veya aHUS olan ve kilosu 40 kg’dan diisiik olan ¢ocuklar ve ergenler, kilolarmi ne
kadar olduguna bagh olarak daha diisiik bir doza gereksinim duymaktadir. Doktorunuz bu
dozu hesaplayacaktir.

PNH veya aHUS olan 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ve ergenlerde doz uygulamasi su
sekildedir:

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Viicut agirhg arahig (kg)  |Yiikleme dozu (mg) |idame dozu (mg)* Doz arahg

>10 ila <20 600 600 4 haftada bir
>20 ila <30 900 2.100 8 haftada bir
>30 ila <40 1.200 2.700 8 haftada bir

*]dame dozu, yiikleme dozundan 2 hafta sonra uygulanr.

Viicut agirligi 10 kg’ altinda olan hastalarda ULTOMIRIS®’in giivenliligini ve etkililigini
destekleyen veriler sinirlidir. Viicut agirligi 10 kg’in altindaki hastalar i¢in herhangi bir doz
oneri yapilamamaktadir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve iizeri hastalarin tedavisi i¢in 6zel bir onlem gerekli degildir, ancak klinik calismalarda
yasli PNH, aHUS veya NMOSB hastalarinda ULTOMIRIS® ile deneyim smirlidur.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda ULTOMIRIS®in giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Eger ULTOMIRIS®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ULTOMIRIS® kullandiysamz
Eger yanlislikla recete edilenden daha yiiksek bir ULTOMIRIS® dozu uygulanmis oldugundan
siiphelenirseniz, liitfen tavsiyesini almak i¢in doktorunuzla iletisime geginiz.

ULTOMIRIS® ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ULTOMIRIS®i kullanmay1 unutursamz

Randevularinizdan birini unutursaniz, liitfen tavsiyesini almak icin doktorunuzla iletisime
geciniz ve asagida, “ULTOMIRIS® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler” baslikli
boliimii inceleyiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.
ULTOMIRIS® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

PNH i¢in kullanmakta oldugunuz ULTOMIRIS®’i birakirsaniz

ULTOMIRIS® tedavisine ara vermeniz ya da ULTOMIRIS® tedavisini sonlandirmaniz, PNH
belirtilerinizin daha siddetli bir sekilde yeniden ortaya ¢ikmasina yol agabilir. Doktorunuz
olas1 yan etkileri sizinle tartisacak ve riskleri size agiklayacaktir. Doktorunuz sizi en az 16
hafta boyunca yakindan izlemek isteyecektir.

ULTOMIRIS®’in durdurulmasi ile baglantili riskler, kirmizi kan hiicrelerinin yikilmasindaki

artig1 da kapsamaktadir. Bu d rum asa 1dakllere neden olabilir:
elge, g %nl elektro mza ile imzalanm|stir.

Belge Dogrulama rlﬁamwselzmzms@ﬁl@@mng Or%%kﬁ%%’sfgﬁ&//murl@}ﬁ% wehidregenaz
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(LDH) diizeyinizde art1s,

- Kirmizi kan hiicresi sayimlarinizda anlamli bir diisiis (anemi-kansizlik),

- Koyu renkte idrar,

- Yorgunluk,

- Karin agrisi,

- Nefes darligi,

- Yutma giicliigi,

- Sertlesme bozuklugu (iktidarsizlik),

- Konfiizyon (zihin karigiklig1) ya da dikkatlilik durumunuzda degisiklik,

- Goglis agrist ya da anjina (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya
cikan gogiis agrisi),

- Serum kreatin diizeyinizde artig (bobrekleriniz ile ilgili problemler) ya da
- Tromboz (kan pihtilasmast).

Eger bu belirtilerden herhangi birisi sizde mevcutsa, doktorunuzla iletisime geginiz.

aHUS icin kullanmakta oldugunuz ULTOMIRIS®’i birakirsamz

ULTOMIRIS® tedavisine ara vermeniz ya da ULTOMIRIS® tedavisini sonlandirmaniz,
aHUS belirtilerinizin yeniden ortaya ¢ikmasina yol agabilir. Doktorunuz olas1 yan etkileri
sizinle tartisacak ve riskleri size agiklayacaktir. Doktorunuz sizi yakindan izlemek
isteyecektir.

ULTOMIRIS®’in durdurulmas: ile baglantil riskler, kiigiik kan damarlarinin zarar gdérmesini
kapsamaktadir. Bu durum asagidakilere neden olabilir:

- Kan pulcuklar1 sayimlarinizda anlamli bir diisiis (trombositopeni),

- Kirmizi kan hiicrelerinizin pargalanmasinda anlaml artis,

- Kirmizi kan hiicrelerinin yikimimin laboratuvar gostergesi olan laktat dehidrogenaz
(LDH) diizeyinizde art1s,

- Idrarda azalma (bbrekleriniz ile ilgili problemler),

- Serum kreatin diizeyinizde artis (bobrekleriniz ile ilgili problemler),

- Konfiizyon (zihin karigiklig1) ya da dikkatlilik durumunuzda degisiklik,

- Gormenizde degisiklik,

- Gogiis agrist ya da anjina (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya
cikan gdgiis agrist),

- Nefes darligi,

- Karin agrisi, diyare veya,

- Tromboz (kan pihtilagmast).

Eger bu belirtilerden herhangi birisi sizde mevcutsa, doktorunuzla iletisime geginiz.

Refrakter jMG icin kullanmakta oldugunuz ULTOMIRIS®’i birakirsamz

ULTOMIRIS® tedavisine ara vermeniz ya da ULTOMIRIS® tedavisini birakmamz jMG
belirtilerinizin yeniden ortaya ¢ikmasima yol agabilir. Liitfen ULTOMIRIS®’i birakmadan
once doktorunuz ile konusunuz. Doktorunuz olasi yan etkileri ve riskleri sizinle tartisacaktir.
Doktorunuz, ayrica sizi yakindan izlemek isteyecektir.

NMOSB i¢in kullanmakta oldugunuz ULTOMIRIS®’i birakirsaniz
ULTOMIRIS® tedavisine ara vermeniz ya da ULTOMIRIS® tedavisini birakmaniz NMOSB
belirtilerinizin yeniden ortaya ¢ikmasima yol acabilir. Liitfen ULTOMIRIS®’i birakmadan

etge Doy S gk qumZ Ale s omms Tl AV R ORI SRS LA SHRIKT ve riskler sizinle tarisacalcr.
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Doktorunuz, ayrica sizi yakindan izlemek isteyecektir.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ULTOMIRIS®in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Doktorunuz olas1 yan etkileri sizinle tartisacak ve tedaviden 6nce ULTOMIRIS®’in risklerini
ve yararlarini size agiklayacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, ULTOMIRIS®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

En ciddi yan etki meningokokkal sepsis ve meningokokkal ensefalit dahil menenjittir (ciddi
beyin zar1 iltihab1 ve sepsis).

Eger sizde menenjit belirtilerinden herhangi biri ortaya ¢ikarsa (bkz. Boliim 2. Menenjit (ciddi
beyin zar iltihabi ve sepsis) belirtileri) derhal doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ULTOMIRIS®’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkilerin ne oldugundan emin degilseniz, doktorunuzdan size agiklamasini
isteyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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
gortlebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :  Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
Cok yaygin
o Bas agris1
o Diyare, bulanti, karin agrisi
o Ates, yorgunluk
o Ust solunum yolu enfeksiyonu
o Yaygin soguk alginligi (nazofaranjit)
o Sirt agrisi, eklem agrisi (artralji)
Yaygin
o Sersemlik

. Kusma, yemeklerdemssonga gide sahatsuahnddispepsi).
Belge Dogrulama @waégé%%ﬁémhna@ﬂym{pMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kas agris1 (miyalji) ve kas spazmlari

Grip benzeri hastalik, tirperme, kuvvetsizlik (asteni)
Infiizyonla iliskili reaksiyon

Alerjik reaksiyon (hipersensitivite)

Idrar yolu enfeksiyonu

Yaygin olmayan

o Agir enfeksiyon (meningokokkal enfeksiyon)

o Nefes almada zorluk veya sersemlige neden olan ciddi alerjik reaksiyon
(anafilaktik reaksiyon)

J Bel soguklugu (gonokokkal enfeksiyon)

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” ikonuna 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. ULTOMIRIS®in saklanmasi
ULTOMIRIS®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk ¢dzelti ile seyreltildikten sonra, ilag hemen
veya buzdolabinda ise 24 saat i¢inde veya oda sicakliginda ise 4 saat iginde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULTOMIRIS®’i kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ULTOMIRIS®i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ULTOMIRIS® i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

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

Ruhsat s_ahibi:
Alexion Ilag Ticaret Ltd. Sti.

Igerenkdy Mahallesi Umut @kjelge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do@tﬁmk@my\@@égyw\&ﬁ‘f@iﬂw nUyak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:

Alexion Athlone Manufacturing Facility,
Athlone/Roscommon/irlanda

Bu kullanma talimati 04/07/2025 tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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K
ASAGIDAKI BILGILER ULTOMIRiS®i UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Asagidaki bilgiler yalnizca saglik meslegi mensuplari i¢indir:

1-  ULTOMIRIS® nasil temin edilir?
Her bir ULTOMIRIS® flakonu, 3 mL’lik iiriin ¢ozeltisi iginde 300 mg etkin
madde icermektedir.

Biyoteknolojik tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

2-  Uygulamadan once

Seyreltme, oOzellikle asepsiye dikkat edilerek iyi uygulama kurallarmma uygun olarak
gergeklestirilmelidir.

Gegimlilik ¢alismalar1  bulunmadigindan, ULTOMIRIS® 300 mg/3 mL infiizyonluk
¢ozelti hazirlamak igin konsantre, ULTOMIRIS® 300 mg/30 mL infiizyonluk c¢ozelti
hazirlamak i¢in konsantre ile karistirilmamalidir.

ULTOMIRIS® uygulama igin aseptik teknik kullanilarak, egitimli bir saglik meslegi
mensubu tarafindan hazirlanmalidir.

- ULTOMIRIS® ¢ézeltisi partikiillii madde ve renk degisimi agisindan gozle kontrol
edilmelidir.

- Gerekli ULTOMIRIS® miktarini steril bir enjektor kullanarak flakon(lar)dan ¢ekiniz.

- Onerilen dozu bir infiizyon torbasina transfer ediniz.

- Asagidaki tabloda verilen talimatlara gore uygun miktarda sodyum kloriir 9 mg/mL
(%0.,9) enjeksiyonluk c¢ozeltisini inflizyona ekleyerek nihai konsantrasyon 50 mg/mL
(baslangi¢ konsantrasyonu bolii 2) olacak sekilde ULTOMIRIS®i seyreltiniz.

Tablo 1: Yiikleme dozu uygulama referans tablosu

Viicut agirhgYiikleme dozu[ULTOMIRIS® [NaCl seyrelticiToplam [Minimum

arahg (kg)? (mg) hacmi (mL) hacmiP (mL) hacim infiizyon siiresi
(mL) - dakika (saat)

>10 ila <20° 600 6 6 12 45 (0,8)

>20ila <30° 900 0 0 18 35 (0,6)

>30ila <40° [1.200 12 12 24 31 (0,5)

>40 ila <60  2.400 24 24 48 45 (0,8)

>60 ila <100  2.700 27 27 54 35 (0,6)

>100 3.000 30 30 60 25 (0,4)

? Tedavi sirasindaki viicut agirlig:.

> ULTOMIRIS® yalnizca sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti kullanilarak
seyreltilmelidir.

¢Sadece PNH ve aHUS endikasyonlar1 igin

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tablo 2: Idame dozu uygulama referans tablosu

Viicut agirhgilidame dozu[ULTOMIRIS® [NaCl seyrelticiToplam [Minimum
aralig (kg)? (mg) hacmi (mL) hacmiP (mL) hacim (infiizyon siiresi
(mL) - dakika (saat)

>10ila <20° 600 6 6 12 45 (0,8)

>20 ila <30°  [2.100 21 21 42 75 (1,3)

>30 ila <40°  [2.700 27 27 54 65 (1,1)

>40 ila<60  [3.000 30 30 60 55 (0,9)

>60 ila <100 [3.300 33 33 66 40 (0,7)

>100 3.600 36 36 72 30 (0,5)

? Tedavi sirasindaki viicut agirlig:.

b ULTOMIRIS® yalmzca sodyum klorir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk c¢ozelti
kullanilarak seyreltilmelidir.

¢Sadece PNH ve aHUS endikasyonlar1 igin

Tablo 3: Ek doz uygulama referans tablosu

Viicut agirhgiYiikleme ULTOMIRIS® [NaCl seyrelticiToplam [Minimum
aralig (kg)? dozu (mg) |hacmi (mL) hacmiP (mL) hacim  finfiizyon siiresi
(mL) - dakika (saat)

>40 ila <60 600 6 6 12 15 (0,25)

1.200 12 12 24 25 (0,42)

1.500 15 15 30 30 (0,5)
>60 ila <100 600 6 6 12 12 (0,2)

1.500 15 15 30 22 (0,36)

1.800 18 18 36 25 (0,42)
>100 600 6 6 12 10 (0,17)

1.500 15 15 30 15 (0,25)

1.800 18 18 36 17 (0,28)

? Tedavi sirasindaki viicut agirlig:.

> ULTOMIRIS® yalnizca sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti kullanilarak
seyreltilmelidir.

- Tibbi {iriin ve seyrelticinin 1iyice karigsmasin1 saglamak ic¢in seyreltilmis
ULTOMIRIS® ¢ézeltisini igeren inflizyon torbasini hafifce karistirmiz. ULTOMIRIS®
calkalanmamalidir.

- Uygulamadan once yaklasik 30 dakika boyunca ortam havasina maruz
birakilarak seyreltilmis ¢ozeltinin oda sicakligina (18°C-25°C) gelmesi saglanmalidir.

- Seyreltilmis ¢o6zelti, mikrodalga veya hakim oda sicakligi disindaki baska bir
sicaklik kaynagiyla 1sitilmamalidir.

- Tibbi {riin herhangi bir koruyucu igermediginden, flakonda kullanilmadan kalan
iiriin atilmalidir.

- Hazirlanan ¢ozelti, hazirlandiktan hemen sonra uygulanmalidir. Infiizyon, 0,2
um’lik bir filtreden gegirilerek uygulanmalidir.

- Tibbi {irlin seyreltmeden hemen sonra kullanilmazsa, tahmini infiizyon siiresi
dikkate alinarak saklama siireleri 2°C-8°C’de 24 saati veya oda sicakliginda 4 saati
gegmemelidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3-  Uygulama

- ULTOMIRIS®i intravendz puse veya bolus enjeksiyon olarak uygulamayiniz.

- ULTOMIRIS® sadece intravendz infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

- Seyreltilmis ULTOMIRIS® ¢ozeltisi, enjektdr tipi bir pompa veya bir inflizyon pompasi
kullanilarak yaklasik 45 dakikada intravendz inflizyon yoluyla uygulanmalidir. Hastaya
uygulama sirasinda seyreltilmis ULTOMIRIS® ¢ozeltisinin 1siktan korunmasma gerek
bulunmamaktadir.

Hasta, inflizyondan sonra bir saat boyunca izlenmelidir. ULTOMIRIS® uygulamasi sirasinda
advers bir olay meydana gelirse, hekimin kararina bagl olarak infiizyon yavaslatilabilir veya
durdurulabilir.

4- Ozel kullamim ve saklama talimatlari

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak igin
orijinal ambalajinda saklayimiz.

Karton kutusu tizerinde “SKT”den sonra belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu tibbi
iirlinii kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

Kullanilmayan her tiirlii tibbi {iriin veya atik malzeme, yerel gerekliliklere uygun olarak
bertaraf edilmelidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

13/13



	Başlıkları yer almaktadır.
	Paroksismal Noktürnal Hemoglobinüri
	Atipik Hemolitik Üremik Sendrom
	Refrakter Jeneralize Miyastenia Gravis
	Nöromiyelitis Optika Spektrum Bozukluğu
	2. ULTOMİRİS®’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	ULTOMİRİS®’i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
	ULTOMİRİS®’i aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ
	Enfeksiyonlar (iltihap oluşturan mikrobik hastalık)
	İnfüzyonla ilişkili reaksiyonlar
	Çocuklar ve ergenler
	ULTOMİRİS®’in yiyecek ve içecek ile kullanılması:
	Hamilelik
	Emzirme
	Araç ve makine kullanımı
	ULTOMİRİS®’in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
	3. ULTOMİRİS® nasıl kullanılır?
	Doğru kullanım talimatları
	Tablo 1: Vücut ağırlığına bağlı ULTOMİRİS® doz rejimi
	Uygulama yolu ve metodu:
	Değişik yaş grupları:
	Yaşlılarda kullanımı:
	Özel kullanım durumları:
	Karaciğer yetmezliği:
	Kullanmanız gerekenden daha fazla ULTOMİRİS® kullandıysanız
	ULTOMİRİS®’i kullanmayı unutursanız
	ULTOMİRİS® ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler:
	aHÜS için kullanmakta olduğunuz ULTOMİRİS®’i bırakırsanız
	Refrakter jMG için kullanmakta olduğunuz ULTOMİRİS®’i bırakırsanız
	NMOSB için kullanmakta olduğunuz ULTOMİRİS®’i bırakırsanız
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	Aşağıdakilerden biri olursa, ULTOMİRİS®’i kullanmayı durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
	Çok yaygın
	Yaygın
	Yaygın olmayan
	5. ULTOMİRİS®’in saklanması
	Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.
	AŞAĞIDAKİ BİLGİLER ULTOMİRİS®’İ UYGULAYACAK SAĞLIK PERSONELİ İÇİNDİR.
	1- ULTOMİRİS® nasıl temin edilir?
	2- Uygulamadan önce
	Tablo 1: Yükleme dozu uygulama referans tablosu
	Tablo 2: İdame dozu uygulama referans tablosu
	Tablo 3: Ek doz uygulama referans tablosu
	3- Uygulama
	4- Özel kullanım ve saklama talimatları

	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56YnUySHY3YnUyak1UM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2025-07-29T17:14:06+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



