KULLANMA TALIMATI

ESPEROCT® 1500 IU enjeksiyonluk c¢ozelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her toz flakonu nominal olarak 1500 IU turoktokog alfa pegol igerir (pegile insan

koagiilasyon faktorii VIII (tDNA)).
Sulandirildiktan sonra, 1 mL ¢ozelti yaklasik olarak 375 IU turoktokog alfa pegol igerir.

e Yardimc: maddeler: Toz: Sodyum kloriir, L-Histidin, Sakkaroz, Polisorbat 80, L-Metionin,
Kalsiyum kloriir dihidrat, Sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in), Hidroklorik asit (pH
ayarlamasi i¢in) Coziici: 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢dzeltisi,
enjeksiyonluk su

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacin:za danzsin:z.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizt soyleyiniz.

Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ESPEROCT® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ESPEROCT®U kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ESPEROCT® nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ESPEROCT®’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. ESPEROCT® nedir ve ne i¢in kullamilir?
ESPEROCT® nominal olarak 1500 1U (pegile insan koagiilasyon faktdrii VIII (rDNA)) turoktokog alfa

pegol etkin maddesini igerir. Her bir ambalajda beyaz ila beyazimsi toz igeren bir flakon, berrak renksiz
¢oziicli iceren 4 mL kullanima hazir dolu enjektdr, bir piston kolu ve bir flakon adaptdrii bulunmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3MOFyQ3NRZW56S3k0Z\W56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




ESPEROCT® un icerdigi turoktokog alfa pegol etkin maddesi uzun etkili bir rekombinant koagiilasyon
faktori VIII iiriiniidiir. Faktor VIII, kanda bulunan ve kanamay1 6nlemeye ve durdurmaya yardimci olan
bir proteindir.

ESPEROCT®, hemofili A (dogustan gelen bir faktdr VIII eksikligi) olan kisilerde kanamay1 tedavi
etmek ve onlemek i¢in kullanilir.

Hemofili A hastalarinda faktor VIII eksiktir veya diizgiin calismaz. ESPEROCT®, bu hatali veya eksik
faktor VIII’in yerine gecer ve kanin kanama bolgesinde pihti olusturmasina yardimer olur.

2. ESPEROCT®’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ESPEROCT®™u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e etkin maddeye ya da bu ilacin igeriginde yer alan maddelerin (Boliim 6°da listelenmistir)
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
e hamster proteinlerine alerjiniz varsa

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerli ise ESPEROCT®’u kullanmayiniz. Emin degilseniz bu
ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla goriigiiniiz.

ESPEROCT®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Onceki Faktor VIII tibbi iiriinii kullanin
Daha once faktér VIII ilaglar1 kullandiysanmiz ve oOzellikle ilaca karst inhibitorler (antikorlar)
gelistirdiyseniz, tekrar olugsma riski olabileceginden dolay1, doktorunuza sdyleyiniz.

Alerjik reaksiyonlar
ESPEROCT® a kars1 siddetli ve ani bir alerjik reaksiyon (6rn. anafilaktik reaksiyon) yasama riski vardir.

Erken alerjik reaksiyon belirtileri yasarsaniz enjeksiyonu durdurun ve derhal doktorunuza veya bir
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz. Bu erken belirtiler dokiintii, kurdesen, kabarciklar, yaygin
kasint1, dudaklarda, dilde, yiizde ve ellerde sislik, yutma ve solunum gii¢liigii, hiriltili solunum, gogiis
sikismasi, solgun ve soguk cilt, hizli kalp atis1 veya bas donmesi, bas agrisi, bulanti ve kusmay1
igerebilir.

‘Faktor VIII inhibitorlerinin’ (antikorlar) gelismesi

Tiim faktor VIII ilaglar ile tedavi boyunca inhibitorler (antikorlar) gelisebilir.

Bu inhibitorler, 6zellikle yiiksek seviyelerde, tedavinin diizgiin ¢calismasini1 durdurur.

Bu inhibitorlerin gelisimi agisindan dikkatle izleneceksiniz.

ESPEROCT® ile kanamaniz kontrol altina alinmiyorsa, derhal doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuzla konusmadan kanamanizi kontrol altina almak i¢in toplam ESPEROCT® dozunu
artirmayiniz.

Daha once tedavi gormemis hastalarda bagisiklik sistemi cevabi
Tedavinizin basinda bagisiklik sisteminizden gegici bir yanit olusabilir, bu da ilacinizin daha az etkili
olmasina neden olabilir.

Kateterle Ilglll sorunlar Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Keatyermopulatagetun zenjekvemoribebRdigis bhorvicasetoriniz  Bagsd alisamiteshtvetvoay. temgemvmhalm)gtclkebwter
bolgesinde enfeksiyonlar veya kan pihtilar gelistirebilirsiniz.




Kalp hastahig:
Kalp hastaliginiz veya kalp hastalig1 riskiniz varsa doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Biyoteknolojik firiinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi ig¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

ESPEROCT®™un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

ESPEROCT® damar i¢i yolla uygulandigindan yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasindan
etkilenmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilact
almadan once doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilaci almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanimi
ESPEROCT® un arag ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

ESPEROCT®un iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin, sulandirilan her flakon basina 30,5 mg sodyum (yemek pisirme/sofra tuzunun ana
bileseni) icerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Daha once tedavi gormiis hastalarda azalms faktor VIII aktivitesi
Tedavinizin basinda faktér VIII aktivitesinde azalma olabilir. flacinizin beklenenden daha az etki
ettigini diistiniiyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESPEROCT®nasil kullanilir?

ESPEROCT® ile tedavi, hemofili A hastalarinin tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan
bagslatilacaktir.

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. ESPEROCT® u nasil

kullanacagiizdan emin degilsenizBd6Ktogirrazacdaaisinggle imzalanmistr. _ o
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:



Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu hesaplayacaktir. Doz, viicut agirliginiza ve
ilacin kanamay1 6nlemek i¢in mi veya tedavi etmek i¢in mi kullanilacagina bagli olacaktir.

Kanamanin 6nlenmesi

Eriskinler ve adolesanlar (12 yas ve iizeri):

Onerilen doz, 4 giinde bir kg viicut agirhig basina 50 IU ESPEROCT®’tur. Doktorunuz, ihtiyaciniza
gore baska bir doz veya enjeksiyonlarin ne siklikla yapilacagini segebilir.

Kanamanin tedavisi

ESPEROCT® dozu, viicut agirhgimza ve ulasilacak faktor VIII diizeylerine bagl olarak hesaplanir.
Hedef faktor VIII diizeyleri, kanamanin siddetine ve yerine bagli olacaktir. ESPEROCT®’un etkisinin
yetersiz oldugunu diisiinliyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

ESPEROCT®, damar igine enjeksiyon olarak (intravendz olarak) uygulanur. ESPEROCT®’}1 baska biri
veya kendiniz enjekte edecekseniz, dnce yeterli egitimin alinmis olmasi1 gerekmektedir. Uriinii kendi
kendinize uygulamaniz i¢in gerekli talimatlar, bu kullanma talimatinin sonunda verilmektedir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve adolesanlarda kullanimi:

Adolesanlar (12 yas ve lizeri) erigkinlerle ayn1 doz kullanabilir.
Cocuklar (12 yag alt): Haftada iki defa uygulanan kg viicut agirhigr bagina 60 1U (50-75 IU)
ESPEROCT®’tur.

Yashlarda kullanima:

Yaslhilarda kullanimu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlart:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanim ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Eger ESPEROCT® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESPEROCT® kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESPEROCT® kullanmissaniz, derhal doktorunuza basvurunuz.

Bir kanamay1 durdurmak i¢in ESPEROCT® kullaniminizi 5nemli 6lgiide artirmaniz gerekiyorsa, derhal
doktorunuzla konusunuz. Daha fazla bilgi i¢in Boliim 2°deki “Faktor VIII inhibitorlerinin (antikorlar)
geligsmesi” boliimiine bakiniz.

ESPEROCT® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ESPEROCT®’u kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu unutursaniz, unuttugunuz dozu hatirladiginiz anda enjekte ediniz. Unutulan dozu telafi etmek
icin ¢ift doz enjekte etmeyiniz, Bis (senrakin.erjeksiyenu.nplanlandigl sekilde uygulaymiz ve
dedaoredivaner e aAEe SLINIEy RNRAW WE AV SIVSheniz v e, Tdoktomsitipd 4 wietiyhineopeibadbk-titck-ebys




Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

ESPEROCTP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danmismadan ESPEROCT®’u kullanmay1 birakmayiniz.

ESPEROCT®u kullanmay1 birakirsaniz, artik kanamaya kars1 korunamayabilirsiniz veya mevcut bir
kanama durmayabilir. Bu ilacin kullanimi hakkinda bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza
veya hemsirenize danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ESPEROCT® un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarhhk)

Eger siddetli ve ani alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar) ortaya cikarsa, enjeksiyon derhal
durdurulmalidir. Asagidaki alerjik reaksiyon belirtilerinden biri ortaya cikarsa derhal doktorunuzla
iletisime ge¢melisiniz:

yutma ve solunum gii¢ligii

hiriltili solunum

gbgls sikigmasi

dudaklarda, dilde, yiizde ve ellerde kizariklik ve/veya sislik

dokiintii, kurdesen, kabarciklar veya kasinti

derinin soluk ve soguk olmasi, hizli kalp atig1 veya bas donmesi (diisiik kan basinci)
bas agrisi, bulant1 ve kusma.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ESPEROCT®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

‘Faktor VIII inhibitorlerinin’ (antikorlari) gelisimi

Daha once faktor VIII ile 150 gilinden fazla tedavi gordiiyseniz, inhibitorler (antikorlar) gelisebilir (100
kisiden 1’ine kadar etkileyebilir). Boyle bir durumda, ilaciniz diizgiin ¢alismayabilir ve siirekli kanama
yasayabilirsiniz. Bu olursa, derhal doktorunuza basvurmalisiniz. Bolim 2’deki "Faktor VIII
inhibitorlerinin (antikorlar) gelismesi" boliimiine bakiniz.

ESPEROCT® ile asagidaki yan etkiler gozlenmistir.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Daha once Faktor VIII ilaglari ile tedavi edilmeyen ¢ocuklar i¢in, inhibitér antikorlar (bakiniz Boliim
2) ¢ok yaygin olarak olusabilir (10 hastanin 1’inden fazla); ancak, Faktor VIII ile daha dnce tedavi almis
olan hastalar (150 giinden fazla tedavi) i¢in risk yaygin degildir (100 hastada 1’den az). Bu olursa, sizin
ya da ¢ocugunuzun ilaglari uygun sekilde ¢alismay1 birakabilir ve siz veya ¢ocugunuz siirekli kanama
yasayabilirsiniz. Bu olursa hemen doktorunuza bagvurunuz.

Cok yaygin
e daha once faktor VIII ile tedavi géormemis hastalarda Faktor VIII inhibisyonu (antikorlar1) klinik
caligmalarinda rapor edilmistir.

Yaygin

enjeksiyonun yapildigi yerde deri reaksiyonlari
kasint1 (priirit)

deride kizariklik (eritem)

dokiintii.

Yaygin olmayan
e alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik). Bunlar siddetli hale gelebilir ve yasami tehdit edebilir,
daha fazla bilgi i¢in yukaridaki "Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)" boliimiine bakiniz.
e daha once faktor VIII ile tedavi gérmiis hastalarda faktor VIII inhibisyonu (antikorlar).

Diger olasi yan etkiler (bilinmiyor)
Faktor VIII inhibitorlerinin yoklugunda azalmis faktor VIII aktivitesi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz 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 ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ESPEROCT® un saklanmasi
ESPEROCT®™ un ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu ilac1 ambalajin iizerinde, flakonun iizerinde ve kullanima hazir enjektoriin etiketlerinde “Son kull.
tar.” altinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin son
giiniinii ifade eder.

Sulandirilmadan énce (toz ¢oziicii ile karistirilmadan once):
Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklaymiz. ESPEROCT® asagidaki kosullarda saklanabilir:

e 12 ay1 gecmeyecek kesintisiz tek bir siire i¢in oda sicakliginda (<30°C) veya

e 3 ay1 gegmeyecek kesintisiz tek bir siire igin oda sicakligiin tizerinde (>30°C ila 40°C)
Bu belge, guvenli eleKtronik imza ile imzalanmistir.
.Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3MOFyQ3NRZW56S3k0ZW56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Urlinii buzdolabin disinda saklamaya basladigimizda, kutunun lizerinde ayrilan alana saklaman:n
basladigi tarihi ve saklama sicakligin1 kaydediniz. =



http://www.titck.gov.tr/

Uriin buzdolabin disinda saklandiktan sonra, tekrar buzdolabma konulmamalidir. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in dig ambalaji i¢inde saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra (toz ¢oziicii ile karistirildiktan sonra):
ESPEROCT® sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidar.

Sulandirilmis ¢6zeltiyi hemen kullanamazsaniz, asagidaki kosullarda kullanilmalidir:
e Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklandiginda 24 saat i¢inde veya
e <30°C’de 4 saat iginde veya
e >30°C ila 40°C arasinda 1 saat i¢inde, yalnizca iiriin sulandirilmadan 6nce oda sicakliginin
iizerinde (>30°C ila 40°C) 3 aydan daha uzun siire saklanmamissa.

Son kullanma tarihine uygun olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESPEROCT® 'u kullanmayiniz.

Flakondaki toz beyaz ila kirli beyaz olarak goriiniir. Renk degisikligi varsa tozu kullanmayiniz.

Sulandirilmig ¢ozelti berrak ve renksiz olmalidir. Herhangi bir partikiil veya renk degisikligi fark
ederseniz sulandirilmis ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat:7
34335 Etiler — Istanbul Tiirkiye

Tel: 0212 385 40 40

Uretim yeri:

Novo Nordisk A/S
Hagedornsvej 1

DK-2820 Gentofte-Danimarka

Bu kullanma talimat: ./.../... tarihinde onaylanmastir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3MOFyQ3NRZW56S3k0Z\W56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




ESPEROCT® Kullamim kilavuzu

ESPEROCT®U KULLANMADAN ONCE BU TALIMATLARI DIiKKATLICE
OKUYUNUZ.

ESPEROCT® toz halinde sunulmaktadir. Enjeksiyon 6ncesinde, enjektor icinde sunulan
¢oziicli ile sulandirilmalidir. Coziicli, bir sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) ¢ozeltisidir.
Sulandirilan iirlin damariniza enjekte edilmelidir (intravendz [iv] enjeksiyon). Bu ambalaj
i¢indeki ekipman, ESPEROCT® un sulandirilmas1 ve enjekte edilmesi igin tasarlanmustir.

Ayrica,
¢ bir inflizyon seti (ince tiip ile kelebek igne),
e steril alkollii bezler,

e gazli bezler ve flasterlere de ihtiyaciniz olacaktir.
Bunlar, ESPEROCT® ambalajinda bulunmaz.

Doktorunuzdan veya hemsirenizden gerekli egitimi almadan bu ekipmani
kullanmayiniz.

Her zaman ellerinizi yikayiniz ve etrafimzdaki bolgenin temiz oldugundan emin olunuz.
flac1 hazirlayip dogrudan damar icine enjekte ederken temiz ve mikropsuz (aseptik) bir
teknik kullanmaniz 6nem tasir. Uygun olmayan bir yontem, kaninizi enfekte edebilecek
(bulasabilecek) mikroplara neden olabilir.

Kullanmaya hazir olana kadar ekipmam agmayiniz.

Eger diismiisse veya hasar gormiisse bu ekipmam kullanmayiniz. Bunun yerine yeni bir
paket kullaniniz.

Eger son kullanma tarihi gecmisse, bu ekipmani kullanmayiniz. Bunun yerine yeni bir
paket kullaniniz. Son kullanma tarihi, dis karton kutu, flakon, flakon adaptorii ve kullanima

hazir dolu enjektor tizerinde “Son kull. tar.” ibaresinden sonra basilidir.

Eger kontamine oldugundan siiphe ediyorsaniz bu ekipmam kullanmaymz. Bunun
yerine yeni bir paket kullaniniz.

Sulandirilan cozeltinin enjeksiyonu tamamlanana kadar malzemelerden higbirini
atmayiniz.

Bu ekipman tek kullanimhiktir.

Icindekiler
Ambalajin i¢indekiler:
e ESPEROCT® toz iceren bir adet flakon
e 1 adet flakon adaptorii
e 1 adet ¢oziicli igeren kullanima hazir enjektor
e | adet piston kolu (enjektoriin altina yerlestirilmistir).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3MOFyQ3NRZW56S3k0Z\W56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Genel goriiniis
ESPEROCT?® toz iceren flakon

Plastik kapak
Lastik tipa
(plastik kapagin altinda)

Flakon adaptorii

Koruyucu kapak

Igne Koruyucu kagit
(koruyucu kagidin
altinda)

Coziicii iceren kullanima hazir dolu enjektor

e Piston
Enjektor ucu

(enjektor kapagmin
altinda)

Enjektor kapagi

Olgek

Piston kolu

Vida Pistonun genis
ust ucu

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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1. Flakon ve enjektoriin hazirlanmasi

p S SN

. ) . '___‘_ ."" ‘., ...t a \

o Ihtiyacmiz olan sayida ESPEROCT® paketini||[ ¢ A [~ |
cikarmiz. | 7 @ N
e Son kullanma tarihini kontrol ediniz. T '

e Paketin adini, dozunu ve rengini kontrol ederek dogru
tiriini i¢erdiginden emin olunuz.

e Ellerinizi yikaymz ve temiz bir havlu kullanarak ya da
havaya maruz birakarak kurutunuz.

e Flakonu, flakon adaptoriinii ve kullanima hazir enjektorii
ambalajindan ¢ikarmiz. Piston koluna dokunmayiniz ve
kutu icinde birakiniz.

e Flakon ve kullamma hazir dolu enjektoriin oda
sicakhigina gelmesini saglaymiz. Bunu, elleriniz kadar
1lik olana kadar elleriniz i¢inde tutarak yapabilirsiniz., bkz.
Sekil A

Flakonu ve kullanima hazir enjektorii 1sitmak icin baska
bir yol kullanmayiniz.

e Flakonun plastik kapagini ¢ikarimiz. Eger plastik kapak
gevsekse veya yoksa, flakonu kullanmayiniz.

e Lastik tipayi steril bir alkollii bez ile siliniz ve miimkiin
oldugunca mikropsuz hale gelmesi i¢in kullanmadan 6nce
birka¢ saniye kurumasini bekleyiniz.

Lastik tipaya parmaklarinizla dokunmayiniz ¢iinkii bu
mikrop bulastirabilir.

2. Flakon adaptoriiniin takilmasi
e Koruyucu kagidi flakon adaptoériinden ¢ikarimiz. ' ,
Koruyucu kagit tam olarak kapal degilse veya yirtiksa, R .-

bu flakon adaptoriinii kullanmayiniz.

Flakon adaptoriinii koruyucu kapaktan
parmaklarinizla ¢ikarmayimz.

Eger flakon adaptorii iizerindeki igneye dokunursaniz,
parmaklarinizdaki mikroplar bulasabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3MOFyQ3NRZW56S3k0Z\W56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




e Flakonu diiz ve sert bir zemin iizerine yerlestiriniz. D |

e Koruyucu kapagi ters ceviriniz ve flakon adaptoriinii
flakona takiniz. L P 4

Iy | | v
Taktiktan sonra flakon adaptoriinii flakondan ‘ e
c¢ikarmayiniz. ;?]

e Koruyucu kapag: bas ve isaret parmaginizla sekilde
gosterildigi gibi hafifce sikiniz.

e Koruyucu kapag flakon adaptoriinden ¢ikarimz.

Koruyucu kapagir c¢ikarirken flakon adaptoriinii
flakondan kaldirmayimz.

]

. Piston kolunun ve enjektoriin takilmasi

e Piston kolunu genis {ist ucundan kavraymiz ve kutudan
cikarmiz. Piston kolunun kenarlarina veya vidasina
dokunmaymz. Eger kenarlarina veya vidasina
dokunursaniz, parmaklarinizdaki mikroplar buraya
bulasabilir.

e Hemen piston kolunu, kullanima hazir dolu enjektor
icindeki pistona dogru, diren¢ hissedilene kadar saat
yoniinde ¢evirerek enjektor ile birlestiriniz.

e Enjektor kapagmni, perforasyon kirilana kadar asagi
dogru biikerek kullanima hazir enjektérden ¢ikartimiz.

e Enjektor kapagmmn altindaki enjektor ucuna
dokunmaymniz. Eger enjektor ucuna dokunursaniz,
parmaklarinizdaki mikroplar buraya bulasabilir.

Eger enjektor kapag gevsek ya da Kkayip ise
kullanima hazir enjektorii kullanmayiniz.

¢ Kullamma hazir enjektorii direnc hissedilene kadar | |}
cevirerek flakon adaptoriine sikica takimz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4. Coziicii ile tozun sulandirilmasi

e Kullamima hazir dolu enjektorii hafif egik ve flakon
asag1 bakacak sekilde tutunuz.

e (oOziciinin tamamim1 flakona enjekte edene kadar
piston kolunu itiniz.

e Piston kolunu asagiya dogru tutmaya devam ediniz
ve toz ¢Oziilene kadar flakonu dairesel hareketlerle
dondiiriiniiz.

Kopiiklenmeye yol acacagindan flakonu
calkalamayinz.

e Sulandirilan ¢ézeltiyi kontrol ediniz. Berrak ya da
hafif opelesan (hafif bulanik) olmalidir. Eger gozle
gorilliir partikiiller veya renginde bozulma fark
ederseniz kullanmayiniz. Bunun yerine yeni bir paket
almiz.

Sulandirilan ESPEROCT®’un hemen kullanilmasi énerilir.

Eger sulandirilan ESPEROCT cozeltisini hemen kullanmazsaniz, asagidaki kosullarda

kullanilmalidir;

¢ Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklandiginda 24 saat i¢inde veya

e <30°C’de 4 saat iginde veya

e >30°C ila 40°C arasinda 1 saat iginde, yalnizca {iriin sulandirilmadan 6nce oda
sicakliginin iizerinde (>30°C ila 40°C) 3 aydan daha uzun siire saklanmamigsa.

Sulandirilan tirtinii flakonda saklayiniz.
Sulandirilan ¢ozeltiyi dondurmayiniz ya da enjektorler icinde saklamayinz.

Sulandirilan c¢ozeltiyi direkt 1s1ktan uzak tutunuz.

®

Eger dozunuz birden fazla flakon gerektiriyor ise, gerekli dozunuza ulasincaya kadar A ile J
aras1 adimlari ek flakonlar, flakon adaptorleri ve kullanima hazir enjektdrler ile tekrarlayimiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY 3MOFyQ3NRZW56S3k0Z\W56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Piston kolunu tamamen itilmis halde tutunuz.
Flakon bas asag1 bakacak sekilde enjektorii ¢eviriniz.
Piston kolunu itmeyi durdurunuz ve kendiliginden

geri hareket etmesine izin veriniz; bu esnada
sulandirilmis ¢ozelti enjektore dolacaktir.

Sulandirilmis ¢dzeltiyi enjektdre ¢ekmek igin piston
kolunu hafifce asag cekiniz.

Eger flakondaki sulandirilmis cozeltinin tamaminm
kullanmaya ihtiyacimz yoksa, doktorunuz veya
hemsireniz  tarafindan size anlatildi@1 gibi,
sulandirilmis ¢ozeltiden ne kadar ¢ektiginizi gormek
icin enjektoriin iizerindeki dl¢ege bakiniz.

Eger herhangi bir noktada enjektor i¢inde ¢ok hava
olursa havay1 flakona geri enjekte ediniz.

Hava kabarciklarimin iist kisma yiikselmesini saglamak
icin, flakonu bas asag1 tutarken enjektore
parmaklarimzin ucuyla hafifce vurunuz.

Tium hava kabarciklar1 kaybolana kadar piston
kolunu itiniz.

Flakon adaptoriinii ¢evirerek flakondan ¢ikarmiz.

Enjektoriin ucuna dokunmaymz. Eger enjektoriin
ucuna dokunursanmiz, parmaklarinizdaki mikroplar
bulasabilir.

5. Sulandirilan ¢ozeltinin enjekte edilmesi
ESPEROCT® artik enjeksiyon igin hazirdir.

e Sulandirilmis ¢ozeltiyi doktorunuzun veya hemsirenizin tarif ettigi gibi enjekte ediniz.

2 dakikalik bir siirede yavag yavas enjekte ediniz.

[ ]
ESPEROCT®'u kesinlikle baska intravendz enjeksiyonlar ya da ilaglarla karigtirmayiniz.
Intravenéz (IV) Kkateterler icin ignesiz baglanti parcalariyla enjekte etme

Dikkat: Kullanima hazir enjektér camdan yapilmistir ve standart luer kilidi baglantilariyla
gecimli olacak sekilde tasarlanmistir. I¢inde sivri ug bulunan bazi ignesiz baglant1 pargalar,

kullanima hazir enjektor ile gecimgsigdir,Bugescimsizlikitlaci mygulanmasini engelleyebilir
wwegmu@mgi@ IMMﬁ@WaQMBMWWWWY Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-ti

tck-ebys
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Cozeltiyi deri alt1 portu ya da santral venoz kateteri gibi bir santral venoz erisim cihazi
(SVEC) ile enjekte etme:

e Temiz ve mikropsuz (aseptik) bir yontem kullaniniz. Doktorunuza veya hemsirenize
danisarak baglanti parcaniz ve SVEC i¢in dogru kullanma talimatlarini izleyiniz.

e SVEC icine enjekte ederken, sulandirilmis ¢ozeltinin ¢ekilebilmesi icin steril 10 mL
enjektor gerekebilir. Bu, J adimindan hemen sonra yapilmalidir.

e Eger SVEC hatinin ESPEROCT® enjeksiyonundan once veya sonra yikanarak
bosaltilmas1 gerekirse sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti kullaniniz.

imha

e Enjeksiyondan sonra kullanilmamis tiim ESPEROCT®
cozeltisini, infiizyon setiyle birlikte enjektorii, flakon
adaptorii ile birlikte flakonu ve diger atik maddeleri
eczacinizin tarif ettigi sekilde imha ediniz.

Siradan ev atiklari ile birlikte atmayiniz.

Imha etmeden dnce ekipmani par¢alarina ayirmayiniz.

Ekipmam tekrar kullanmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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