KULLANMA TALIMATI

PIASKY 340 mg/2 mL SC/IV enjeksiyonluk/infiizyonluk cézelti
Damar icine/deri altina uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Bir flakon, 340 mg/2 mL konsantrasyonda 340 mg crovalimab
icerir. 1 mL ¢ozelti 170 mg crovalimab igerir. Crovalimab, Cin Hamster
Yumurtalik hiicrelerinden iiretilmistir.

o Yardimcit maddeler: 1-histidin, l-aspartik asit, l-arjinin hidrokloriir, poloksamer
188, enjeksiyonluk su.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen 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 ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIASKY nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. PIASKY’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PIASKY nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PIASKY’min saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

Bu kullanma talimatina ek olarak, doktorunuz size meningokokkal enfeksiyonu ve
sepsis belirtilerini listeleyen bir ‘Hasta Kart1’ verecektir:

e Bu kart1 tedavi sirasinda her zaman, ve

e Son PIASKY dozunuzdan sonraki 11 ay boyunca iizerinizde tasiyin

1. PIASKY nedir ve ne icin kullanilir?

PIASKY, berrak ila yogene opelesarovieimetedeysentenksiz ila kahverengimsi sari
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cozeltidir. Bir karton kutu, 2 mL’lik enjeksiyonluk/inflizyonluk ¢ozelti iceren 1 cam
flakon igermektedir.

PIASKY, crovalimab etkin maddesini igerir. Viicuttaki belli bir hedefe baglanmak iizere
tasarlanmig proteinler olan ‘monoklonal antikorlar’ ad1 verilen bir ilag sinifina aittir.

PIASKY ayni1 zamanda kompleman bileseni 5 (C5) inhibitérii olarak da adlandirilir.

PIASKY ’nin etkin maddesi olan crovalimab, viicudun ‘kompleman sistemi’ ad1 verilen
savunma sisteminin bir parcasit olan kompleman 5 (C5) proteinine baglanir. Bunu
yaparak, C5 aktivasyonunu bloke eder ki bu da bagisiklik sisteminin kirmizi kan
hiicrelerine saldirmasin1 ve zarar vermesini Onleyerek kirmizi kan hiicrelerinin
parcalanmasin1 azaltir. Bu, PNH belirtilerinin ve gereken kan nakli sayisinin
azaltilmasina yardimci olur.

PIASKY, paroksismal noktiirnal hemoglobiniiri (PNH) adi verilen bir hastaligin
tedavisinde kullanilir. Hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin pargalanmasi) goriilen ve
yliksek hastalik aktivitesini gosteren klinik belirtileri olan hastalar ve en az son 6 aydir
bir C5 inhibitdrii ile tedavi edildikten sonra hastaligi stabil olan hastalar dahil olmak
iizere, 40 kg veya tizerindeki 12 yas ve tizeri cocuklarda ve yetigkinlerde kullanilir.

PNH bagisiklik sisteminin viicudun kirmizi kan hiicrelerine saldirmasina neden olarak
hemolize yol agabilir, bu da asagidakilerle sonuglanabilir:

e Yorgunluk hissi veya diisiik enerji ve koyu idrar gibi anemi (diisiik kirmiz1 kan
hiicresi diizeyleri) belirtileri

Karm agrisi

Yutma gii¢liigii

Ereksiyon olma veya ereksiyonu siirdiirme gii¢liigii (erektil disfonksiyon)
Bobreklerin diizgiin ¢alismamasi

Bir bacakta ilerleyen sislik veya yorucu aktiviteler yapmadiginda nefes darlig1 gibi
belirtilerle birlikte kan pihtilar

PNH’1i hastalar diizenli kan nakline ihtiya¢ duyabilir.
2. PIASKY’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PIASKY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e (Crovalimaba veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa

e  Meningokokkal enfeksiyonunuz varsa (Neisseria meningitidis bakterisinin neden
oldugu, beyin ve omurilik zarmi etkileyebilen ve kana yayilabilen ciddi bir
enfeksiyon)

e  Meningokokkal enfeksiyonuna karsi asilanmamigsaniz (as1 olduktan sonraki 2
haftaya kadar onleyici olarak antibiyotik kullaniimalidir)

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse PIASKY’yi kullanmayn.

. o - . . g, givenli elektronik imza ile, imzalanmystr. . .
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konusunuz.
PIASKY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Biyoteknolojik tibbi {iriinlerin izlenebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari
ad1 ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Ciddi meningokokkal enfeksiyonlari
PIASKY, bagisiklik sisteminin bir kismini1 bloke ettii icin Neisseria meningitidis
bakterisinin neden oldugu meningokokkal enfeksiyonlari riskinizi artirabilir. Bu,
septisemi (kan zehirlenmesi) ve menenjit (beyin ve omuriligi ¢evreleyen zarlarin iltihabi)
gibi ciddi enfeksiyonlari igerir.
e  Meningokokkal enfeksiyonunun belirtileri olabilecek asagidakilerden herhangi

birini yasarsaniz derhal doktorunuza bildirin:

- Ates

- Hasta hissetme (mide bulantisi)

- Kusma

- Bas agrisi

- Kafa karisiklig1 veya asabiyet

- Boyun veya sirt sertligi

- Grip benzeri belirti veya semptomlarla birlikte kas agrilari

- Gozlerin 1518a kars1 hassasiyeti

- Cildinizde dokiintiiler veya lekeler

PIASKY’ye baslamadan 6nce meningokokkal enfeksiyonlarina karsi asilamanizin
giincel oldugundan emin olmak i¢in doktorunuzla konusun — PIASKY’yi kullanmaya
baslamadan en az 2 hafta 6nce tam olarak asilanmis olmaniz gerekir. Cocukken asilanmis
olsaniz bile, doktorunuz tekrar asilanmaniz gerektigine karar verebilir.

Tam asil1 degilseniz ancak PIASKYY ’ye hemen ihtiyaciniz varsa, asiyr miimkiin olan en
kisa siirede yaptirmalisiniz. Doktorunuz enfeksiyon riskinizi azaltmak i¢in PIASKY’ye
basladiginiz andan asidan 2 hafta sonrasina kadar size antibiyotik regete edecektir.

Asilama bu tlir enfeksiyonlar1 her zaman 6nleyemeyebilir. Doktorunuz enfeksiyonu
onlemek i¢in ekstra 6nlemlere ihtiyaciniz olduguna karar verebilir.

Hasta karti

Doktorunuz size meningokokkal enfeksiyonu ve sepsis belirtilerini listeleyen bir ‘Hasta
Karty’ verecektir; bunu:

e PIASKY ile tedavi sirasinda her zaman, ve

e son PIASKY dozundan sonraki 11 ay boyunca yanimizda tasiym

Diger ciddi enfeksiyonlar
PIASKY, Streptococcus pneumoniae ve Haemophilus influenzae’mn neden oldugu
enfeksiyonlar gibi diger ciddi enfeksiyonlar acisindan riskinizi de artirabilir.
e Enfeksiyon belirtileri olabilecek asagidakilerden herhangi herhangi birini yasarsaniz
eczaciniza veya doktorunuza bildirin:
- Ates

OkS iruk Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- Gogils agrisi

- Yorgunluk

- Nefes darlig1 hissetmek

- Agnl dokiintii

- Bogaz agris1

- Idrar yaparken yanma seklinde agr1

- Halsiz hissetme veya genel olarak iyi hissetmeme

PIASKY’ye baslamadan &nce Streptococcus pneumoniae ve Haemophilus
influenzae’nin neden oldugu enfeksiyonlara karsi asilarinizin giincel oldugundan emin
olmak i¢in doktorunuzla konusun — PIASKYyi kullanmaya baslamadan en az 2 hafta
once tam olarak asilanmis olmaniz gerekir. Cocukken agilanmig olsaniz bile, doktorunuz
tekrar asilanmaniz gerektigine karar verebilir

Tam asih degilseniz ancak PIASKY ’ye hemen ihtiyaciniz varsa, asty1 miimkiin olan en
kisa stirede yaptirmalisiniz. Doktorunuz enfeksiyon riskinizi azaltmak i¢in PIASKY ’ye
basladiginiz andan asidan 2 hafta sonrasina kadar size antibiyotik regete edecektir.

Doktorunuz tedaviden dnce bagka asilar olmaniz1 6nerebilir. Tedaviye baslamadan 6nce
doktorunuza danisin.

Baska bir C5 inhibitoriinden gecise bagl reaksiyon

PIASKY’yi almadan &nce, daha &nce baska bir C5 inhibitdrii ile tedavi goriip
gormediginizi doktorunuza sdyleyin. Bunun nedeni, baska bir C5 inhibitoriinden
PIASKY ye gectikten sonraki ilk 30 giin sirasinda Tip III immiin kompleks reaksiyonu
olarak bilinen bir tiir gecici reaksiyon yasayabilecek olmanizdir. Bu durum, PIASKY ’yi
kullanmay1 birakip farkli bir C5 inhibitoriine gecerseniz de meydana gelebilir.

e Bu tiir bir reaksiyonun herhangi bir belirtisini gosterirseniz doktorunuza sdyleyin,
ornegin
- eklem agris1 veya kaslar, kemikler ve dokularla ilgili diger sorunlar
- Ozellikle ellerde ve ayaklarda uyusma ve sizlama veya karincalanma hissi
- dokiintii veya diger cilt sorunlari
- ates

Infiizyon ve enjeksiyon reaksiyonlari

PIASKY intravendz infiizyon (damar igine damlatma) veya subkutan enjeksiyon (deri
altina enjeksiyon) olarak verildiginde, inflizyona veya enjeksiyona karsi reaksiyon
gosterebilirsiniz. Bir inflizyon veya enjeksiyon reaksiyonunun belirtileri olabilecek
asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyin:

Bas agris1

Bel agrist

Infiizyon bolgesinde ve baska yerlerde agr

Sislik

Morarma veya kanama

Kizarmig deri
Kasint1 ve dokiintii

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ayrica inflizyon veya enjeksiyona karsi alerjik reaksiyon gdosterebilirsiniz. Asagidaki
ciddi alerjik reaksiyon belirtilerinden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza veya
hemsirenize sOyleyin:

e Gogiiste sikisma veya hiriltili solunum,

Nefes darlig1 hissi,

Ates veya titreme

Siddetli bas donmesi veya sersemlik hissi

Dudaklarda, dilde, yiizde sisme

Ciltte kasint1, kurdesen veya dokiintii

Alerjik reaksiyon da dahil olmak tzere bir infiizyon veya enjeksiyon reaksiyonu
gecirdiyseniz, PIASKY tedavisine devam edilip edilmeyecegini doktorunuz veya
hemsirenizle teyit etmelisiniz.

PIASKY ile tedavinin durdurulmasi

PIASKY almay1 birakir ve PNH igin bagka bir tedaviye gegmezseniz, asagidakiler de
dahil olmak iizere intravaskiiler hemoliz (kan damarlarindaki kirmizi kan hiicrelerinin
parcalanmasi) belirtileri olan semptomlarin gelismesi halinde derhal doktorunuza
bildirin:

e  Yorgunluk hissi veya diisiik enerji ve koyu idrar gibi anemi (diisiik kirmiz1 kan
hiicresi seviyeleri) belirtileri

Karm agrisi

Yutma giicliigii

Ereksiyon olma veya ereksiyonu siirdiirme giicliigii (erektil disfonksiyon)
Bobreklerin diizglin ¢alismamasi

Bir bacakta ilerleyen sislik veya yorucu aktiviteler yapmazken nefes darligi gibi
belirtilerle birlikte kan pihtilart

Antikor olusumu (immiinojenisite)

Bagisiklik sisteminiz crovalimaba karsi antikorlar (istenmeyen bir maddeye kars1 viicut
tarafindan {iretilen proteinler) olusturarak PIASKY ’ye verilen yanitin azalmasina veya
kaybolmasina neden olabilir. Asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, derhal
doktorunuza sdylemelisiniz

e Yorgunluk hissi veya diisiik enerji ve koyu idrar gibi anemi (diisilk kirmizi kan
hiicresi seviyeleri) belirtileri

Karm agrisi

Yutma giigliigii

Ereksiyon olma veya ereksiyonu siirdiirme gii¢liigii (erektil disfonksiyon)
Bobreklerin diizgiin ¢alismamasi

Bir bacakta ilerleyen sislik veya yorucu aktiviteler yapmazken nefes darligi gibi
belirtilerle birlikte kan pihtilari

Cocuklar ve ergenler:
PIASKY yi 12 yasin altindaki ¢ocuklara veya viicut agirligi 40 kg’in altindaki cocuklara
vermeyin. Bunun nedeni, ilacin bu grupta heniiz ¢alisilmamis olmasidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
b 2
ktorunuza danisiniz. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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PIASKY’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Gebeyseniz veya emziriyorsaniz, gebe olabileceginizi diigliniiyorsaniz veya
bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisin.

e PIASKY’nin gebe kadinlarda kullanimi hakkinda bilgi yoktur ve dogmamuis bir
bebek iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Doktorunuz gebelik sirasinda
PIASKY kullanmanin olas1 risklerini sizinle goriisecektir.

Emzirme

e Emziriyorsaniz, PIASKY nin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir,
ancak Ozellikleri g6z Oniline alindiginda siite ge¢mesi beklenmektedir.
Doktorunuz emzirme déneminde PIASKY kullanmanin olas: risklerini sizinle
gorlisecektir.

Arag¢ ve makine kullanimi

PIASKY ’nin ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde higbir etkisi yoktur ya da ¢ok az
etkisi vardir.

PIASKY’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PIASKY uyar gerektiren herhangi bir yardimei madde igermemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

Baska herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sdyleyin.

Ozellikle, su anda baska bir C5 inhibitorii ile tedavi ediliyorsaniz veya daha énce tedavi
edildiyseniz doktorunuza sdylemelisiniz. Bunun nedeni, Tip III immiin kompleks
reaksiyonu olarak bilinen bir tiir gegici reaksiyon yasama ihtimalinizdir (bkz. “Uyarilar
ve Onlemler”).

3. PIASKY nasil kullamhr?
Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanin. Emin

degilseniz dOktOI‘unuzaBﬂJaﬂltﬁlﬁuvenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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PIASKY’yi kullanmadan 6nce yapilan asilar

PIASKY ile tedaviye baslamadan en az 2 hafta 6nce, daha 6nce as1 olmamissaniz veya
asinizin tarihi gecmisse doktorunuz size meningokokkal enfeksiyonlarina karsi bir as1
yapacaktir.

PIASKY ile tedaviye bu asiy1 olduktan sonra 2 haftadan daha kisa bir siire icinde
baslarsaniz, doktorunuz enfeksiyon riskini azaltmak ic¢in asidan sonraki en az 2 hafta
boyunca antibiyotik regete edecektir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Sadece ilk doz, bir saglik meslegi mensubu tarafindan intravendz inflizyon olarak
verilecektir. Sonraki dozlar subkutan enjeksiyon olarak verilir. Egitimden sonra, siz veya
size bakim veren kisi PIASKY *nin subkutan enjeksiyonunu tibbi gdzetim olmadan evde
yapabilirsiniz.

Doktorunuz veya hemsireniz size veya size bakim veren kisiye bu ilacin nasil
hazirlanacag1 ve subkutan enjeksiyonlarin sizin yada bakim veren kisi tarafindan nasil
yapilacagi konusunda egitim verecektir. Bu brosiiriin sonundaki ‘Kullanma
Talimatlarr’ boliimiinde verilen talimatlar dikkatlice okuyun ve uygulayin.

PIASKY’yi ne zaman kullanacaksiniz?

[k dozunuz 1. Giinde bir saglik meslegi mensubu tarafindan verilecektir. Bu, tedavinizde
daha sonra verilen dozlardan daha yiiksek olan ilk yiikleme dozudur. Ilave yiikleme
dozlar1 2, 8, 15 ve 22. Giinlerde verilecektir.

Bundan sonra, PIASKY 29. Giinde ve daha sonra her 4 haftada bir subkutan enjeksiyon
olarak verilecektir. Bunlar idame dozlaridir.

Daha 6nce PNH i¢in ‘kompleman inhibitorii’ olarak bilinen baska bir ila¢ aliyorsaniz,
PIASKY "nin ilk yiikleme dozu, o ilacin bir sonraki dozunu almanizin planlandig: tarihte
verilmelidir.

Ne kadar PIASKY kullanacaksimiz?

Doktorunuz kilonuza gore bir doz ve tedavi plani belirleyecektir.

Viicut agirliginiz 40 kg veya iizerinde, ancak 100 kg’1n altindaysa:

e 1. Giindeki ilk yiikleme dozunuz, 60 dakika boyunca intravendz infiizyon yoluyla
verilen 1 000 mg olacaktir.

e 2,8, 15 ve 22. Giinlerdeki sonraki yiikleme dozlariniz 340 mg olacak ve tek bir
subkutan enjeksiyon olarak verilecektir

e Size 29. Giinde ve daha sonra her 4 haftada bir iki subkutan enjeksiyon olarak 680
mg’lik bir idame dozu verilecektir.

Viicut agirligr 100 kg veya tizerindeyse:

e 1. Giindeki ilk yiikleme dozunuz 1 500 mg olacak ve 90 dakika boyunca intraven6z
infiizyon yoluyla verilecektir.

e 2,8, 15 ve 22. giinlerdeki sonraki yiikleme dozlariniz 340 mg olacak ve tek bir
subkutan enjeksiyon olarak verilecektir

e Size 29. Giinde ve daha sonra her 4 haftada bir ii¢ subkutan enjeksiyon olarak 1 020
mg’lik bir idame dozu verilecektir.

PIASKY ile tedavi sirasinda viicut aglrhglmz degisirse idame dozunuz degisebilir.

Kilonuz 100 kg’in B &ﬁkﬂ%‘é‘ﬁfo Weya laltifidndiiserse doktorunuzla konusun.
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Doktorunuz veya hemsireniz kilonuzu siirekli olarak izlemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
PIASKY intravendz inflizyon (damar i¢ine damlatma) veya deri altina enjeksiyon (deri
alt1 enjeksiyon) seklinde verilir.

Degisik yas gruplari:

C_ocuklarda kullanima:
PIASKY’i 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda ve viicut agirligi <40 kg olan c¢ocuklarda
kullanmayiniz. Bu grupta heniiz ¢alisilmamaistir.

Yashlarda kullanima:
>65 yasindaki hastalarda doz ayarlamasi gerekli olmamakla birlikte klinik ¢aligmalarda
yasl hastalarda PIASKY ile deneyim sinirhdir.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Hafif, orta veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir doz ayarlamasi
onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalar icin herhangi bir doz ayarlamasi
onerilmemektedir. PIASKY orta ila siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda
arastiritlmamistir ve bu nedenle bu hastalarda kullanimu ile ilgili herhangi bir 6neride
bulunulamaz.

Eger PIASKY 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PIASKY kullandiysaniz

PIASKY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PIASKY’yi kullanmay1 unutursaniz

Tedavinin tam olarak etkili olabilmesi i¢in PIASKYyi regete edildigi sekilde almaniz

cok onemlidir.

e Enjeksiyonlariizi yaptirmak i¢in doktorunuzla veya hemsirenizle olan randevunuzu
kacirirsaniz, hemen bagka bir randevu alin.

e Siz veya bakim veren, evde PIASKY dozunuzun tamamini veya bir kismini enjekte
etmeyi unutursaniz, atlanan dozu veya dozun atlanan kismini miimkiin olan en kisa
stirede alin ve ardindan bir sonraki dozu planlanan normal zamanda alin. Atlanan bir
dozu telafi etmek i¢in bir dozu iki katina ¢ikarmayin. Emin degilseniz doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize danisin.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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PIASKY ile tedaviyi doktorunuzla gériismeden birakmayin. Bunun nedeni tedaviyi
birakmanin ilacin etkisini durduracak olmasidir. Bu durum PNH belirtilerinizin geri
gelmesine veya kotiilesmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi PIASKY'nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Doktorunuz tedaviden dnce olasi yan etkileri sizinle goriisecek ve PIASKY nin risklerini
ve faydalarini size aciklayacaktir.

PIASKY, doktorunuza hemen sdylemeniz gereken bazi yan etkilere neden olabilir.
En ciddi yan etkiler meningokokkal enfeksiyonu ve siddetli alerjik reaksiyondur.

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

e Asagidaki meningokokkal enfeksiyonu belirtilerinden herhangi birini yasarsaniz,
derhal doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:
- Ates
- Mide bulantis1 veya kusma
- Bas agris
- Kafa kanigiklig1 veya asabiyet
- Boyun veya sirt sertligi
- Grip benzeri belirti veya semptomlarla birlikte kas agrilari
- Gozlerin 1518a kars1 hassasiyeti
- Cildinizde dokiintiiler veya lekeler

e Asagidaki siddetli alerjik reaksiyon belirtilerinden herhangi birini yasarsaniz,
derhal doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:
- Gogiste sikisma veya hiriltil solunum,
- Nefes darlig1 hissi,
- Ates veya titreme
- Siddetli bas donmesi
- Sersemlik hissi
- Dudaklarda, dilde, yiizde sisme
- Ciltte kasint1, kurdesen veya dokiintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
BrtdlebHiyenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yaygin : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla

olmayan goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.
Cok yaygin
o Ates

e Baska bir C5 inhibitoériinden gegisin neden oldugu bir reaksiyon (Tip III immiin
kompleks reaksiyonu; belirtiler kizarik cilt, kasint1 veya agriy1 icerebilir)

e Burun ve bogaz (iist solunum yolu) enfeksiyonu. Belirtiler arasinda burun akintisi,
hapsirma, bogaz agrisi ve oksliriik yer alabilir

e Infiizyona kars1 reaksiyonlar

e Bas agrisi

Yaygin

Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)
Idrar yolu enfeksiyonu

Akciger enfeksiyonu (pndmoni)
Enjeksiyona kars1 reaksiyon

Bogaz agris1 ve burun akintis1 (nazofarenjit)
Eklem agris1 (artralji)

Karm agrisi

Ishal

Asirt yorgunluk/halsizlik (bitkinlik)
Yorgunluk

Dokiintii

Solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin olmayan

e Bakteriyel enfeksiyon (bakteriyemi)

e Bobrek enfeksiyonu (piyelonefrit)

e (Ciddi tansiyon diistikliigiiniin eslik edebilecegi bir enfeksiyona (sepsis) kars1 siddetli
reaksiyon (septik sok)

e Enjeksiyon bolgesinde lokal reaksiyon

Eger yukarida listelenen diger yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza,
eczacimiza veya hemsirenize sdyleyin. Yukaridaki yan etkilerin ne oldugundan emin
degilseniz, doktorunuzdan bunlar1 size agiklamasini isteyin.

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

Yan etkilerin bildirilmesi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, gczaciniz yeya hemsireniz ile konusunuz Ayrica karsilastiginiz

belge, glvenli efektronik imza ile imz Istir
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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. PiASKY’nin saklanmasi

PIASKY’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve ambalajinda bir
saklayiniz.

e Builaci karton ve flakon etiketi iizerinde SKT kisaltmasindan sonra belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii
ifade eder.

e Buzdolabinda saklayin (2°C — 8°C). Buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra, orijinal
kutusundaki agilmamis flakonlar oda sicakliginda (30°C’ye kadar) en fazla 7 giin
tutulabilir.

¢ Dondurmayin.

¢ Flakonu 1siktan korumak i¢in dig kartonunda saklayin.

e Bu ilac¢ ile doldurulmus enjektorleri saklamayin. PIASKY ile doldurulmus
enjektorler derhal kullanilmalidir.

e Eger bulanik, rengi bozulmus oldugunu veya partikiil igerdigini fark ederseniz bu
ilact kullanmayn.

e Herhangi bir ilac1 atik su veya evsel atik yoluyla atmayim. Artik kullanmadiginiz
ilaglar1 nasil atacaginizi eczaciniza sorun. Bu onlemler ¢evrenin korunmasina
yardime1 olacaktir.

PIASKY, intravendz inflizyon icin seyreltilmis olarak veya subkutan enjeksiyon i¢in
seyreltilmemis olarak uygulanir. Seyreltilmis ¢ozeltinin ve seyreltilmemis ¢ozeltinin
saklama kosullar1 agagidaki gibidir.

Saglik meslegi mensubu tarafindan uygulanacak olan seyreltilmis (%0,9 sodyum kloriir)
intravenoz infuzyonluk cozelti:

Mikrobiyolojik agidan bakildiginda, seyreltme yontemi mikrobiyal kontaminasyon riskini
engellemedigi siirece, seyreltilmis intravendz infiizyonluk ¢6zelti hemen kullanilmalidir.

Seyreltilmis ¢ozelti kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar altinda hazirlanirsa, tibbi
iirlin buzdolabinda 2°C ila 8°C’de ve oda sicakliginda (30°C’ye kadar) saklanabilir.
Kullanilan inflizyon torbalariin tipine bagli olarak hazirlanan inflizyonluk ¢6zeltinin
ayrintili saklama kosullar1 asagidaki tabloda sunulmaktadir.

Aseptik kosullar kullanilarak hazirlanan infiizyonluk ¢6zelti icin saklama kosullari:

Inflizyon Saklama kosullari

torbalari

PO/PE/PP Isiktan korunarak 2°C ila 8°C’de 30 giine kadar ve ortam 15181
kosullar1 altinda oda sicakliginda (30°C’ye kadar) 24 saate
kadar.
Dogrudan giines 1s1igindan koruyun,
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PVC Isiktan korunarak 2°C ila 8°C’de 12 saate kadar ve ortam 15181
kosullar1 altinda oda sicakliginda (30°C’ye kadar) 12 saate
kadar.

Dogrudan giines 1s13indan koruyun.

poliolefinler (PO), polietilen (PE), polipropilen (PP), polivinil kloriir (PVC)

Siz veve size bakim veren kisi tarafindan uygulanacak seyreltilmemis subkutan
enjeksiyonluk cozelti:

Mikrobiyolojik acidan iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmadig: takdirde,
kullanim oOncesi kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir ve hazirlik kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda
yapilmadig: siirece normalde 2-8°C’de 24 saatten uzun olmamalidir.

PIASKY flakondan enjektdre kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar altinda
aktarilirsa, kapakli enjektordeki tibbi iiriin buzdolabinda 2°C ila 8°C’de 1siktan
korunarak 14 giine kadar ve ortam 1s181inda oda sicakliginda (30°C’ye kadar) 24 saate
kadar saklanabilir.

PIASKY c¢ozeltisi dogrudan giines 1s1¢indan korunmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi,
Uniq Istanbul,

Ayazaga Cad. No:4, D/101

Maslak 34396, Sariyer- Istanbul

Uretim Yeri:

Roche Diagnostics GmbH,
Sandhofer Str. 116, D-63805
Mannheim, Almanya

Bu kullanma talimati 13/12/2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kullanma talimatlar

Flakonu kullanmadan once

Siz veya bakim veren PIASKY flakonunu kullanmaya baslamadan énce ve her yeni
recete aldiginizda bu Kullanma Talimatinin tamamini okuyun. Yeni bilgiler olabilir.
Bu bilgiler, tibbi durumunuz veya tedaviniz hakkinda doktorunuzla konugmanizin yerini
tutmaz.

Doktorunuz PIASKY enjeksiyonlarini sizin veya bakim verenin yapabilecegine karar
verebilir.

Bu durumda, doktorunuz veya hemsireniz size veya bakim verene PIASKY
dozunuzu dogru sekilde nasil enjekte edeceginizi gosterecektir.

Doktorunuz veya hemsireniz sizi veya bakim veren dogru enjeksiyon sekli
konusunda egitene kadar PIASKY flakonunu kullanmayin.

Damar igine enjekte (intravendz enjeksiyon) etmeyin.

Saklama ve idare sekli

PIASKY flakonunu kullanima hazir olana kadar orijinal kutusunda buzdolabinda
2°C — 8°C arasinda saklayin. Orijinal kutusundaki agilmamis PIASKY flakonu
30°C’ye kadar oda sicakliginda en fazla 7 giin tutulabilir.

Mikrobiyolojik agidan {iriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmadig: takdirde,
kullanim Oncesi kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kosullart kullanicinin
sorumlulugundadir ve hazirlik kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullarda
yapilmadig siirece normalde 2-8°C’de 24 saatten uzun olmamalidir.

PIASKY flakondan enjektdre kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar altinda
aktarilirsa, kapakli enjektordeki tibbi iirlin buzdolabinda 2°C ila 8°C’de 1s1ktan
korunarak 14 giine kadar ve ortam 151g8inda oda sicakliginda (30°C’ye kadar) 24
saate kadar saklanabilir.

PIASKY flakonunu 1siktan korumak icin dis kartonunda saklayin.

PIASKY flakonunu kartonundan cikardiktan sonra, PIASKY’yi dogrudan
giines 15181ndan uzak tutun.

PIASKY flakonlarini, enjektdrlerini ve ignelerini ¢ocuklarin ulasamayacag yerlerde
saklaym.

Her PIASKY flakonu, enjektérii ve ignesi sadece 1 kez kullanilabilir.

Kullanim ve imha sirasinda ellerinizi ignenin ucundan uzak tutun.

Flakonu dondurmayin. Dondurulmussa flakonu kullanmayn. Flakonu bir keskin-
delici alet kabina koyarak giivenli bir sekilde atin (bkz. 43. adim) ve doktorunuza
veya eczaciniza bagvurun.

30°C’ye kadar oda sicakliginda, 7 giinden daha uzun siire bekletilmisse flakonu
kullanmayin. Flakonu keskin-delici alet kabina koyarak giivenli bir sekilde atin
(bkz. 43. adim) ve doktorunuza veya eczaciniza bagvurun.

PIASKY ile doldurulmus enjektdrleri saklamayin. Ilag ile doldurulmus bir enjektor
derhal kullanilmalidir.

Flakonu sallamayin.

Flakonu, enjektorleri veya igneleri baska bir enjeksiyon i¢in tekrar kullanmayin.
Enjektoriiniizli ve ignelerinizi baskalariyla paylasmayin.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tam doz ve enjeksiyon sayisi

PIASKY dozunuz, birbiri ardina 3 enjeksiyon gerektirebilir. Tam dozunuzu almak

icin 3 PIASKY flakonuna kadar ihtiyacimz olabilir.

e Doktorunuz veya eczaciiz size veya bakiciniza kag¢ enjeksiyona ihtiyaciniz
oldugunu ve ilac1 ne siklikta enjekte etmeniz gerektigini sdyleyecektir.

e Eger size recete edilen PIASKY dozu 680 mg ise, birbiri ardina 2 ayn
enjeksiyon yapin.

e Eger size recete edilen PIASKY dozu 1020 mg ise, birbiri ardina 3 ayn
enjeksiyon yapin.

e  Her enjeksiyon i¢in daima yeni bir PIASKY flakonu kullanin.

e Dozdan emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorun.

e Ihtiyacimiz olan tiim PIASKY flakonlarina sahip degilseniz tam dozunuzu bélmeyin.
Doktorunuzu veya eczacinizi arayin.

1 enjeksiyon icin gerekli malzemeler

Bu liste tek bir enjeksiyon icindir. ihtiya¢ duyulan enjeksiyon sayisina gore malzeme
say1sini degistirin (yukaridaki “Tam doz ve enjeksiyon sayis1” boliimiine bakin).
Karton kutuya dahil olanlar:

e 1PIASKY flakonu

Kartona dahil olmayanlar:

e Tek egimli transfer igneli 18 veya 21 6l¢ii standart igne

e 25,26 veya 27 6lcii enjeksiyon ignesi ve emniyet kilifi. Igne uzunlugu 3/8” (9 mm)
ila 2” (13 mm) arasinda olmalidir.

2 mL veya 3 mL’lik enjektor

2 alkollii bez (1 tanesi cildiniz icin, 1 tanesi de flakon i¢in)

1 steril pamuk veya gazli bez

1 kiiciik yara band1

1 keskin-delici alet atik kab1 veya delinmeye dayanikl kap (bkz. 43. adim)

Kartonu a¢in

0 <
&

Ag¢madan

once

perforasyonu

1 Ihtiyaciniz olan PIASKY flakonu kartonunu (kartonlarmi) buzdolabindan
¢ikarin.
Kartonu (kartonlar1) agin ve flakonu (flakonlari) ¢ikarin.

Doktorunuzun regete ettig¢i dozu kontrol edin. Tam doz icin birbiri ardina
3 enjeksiyon gerekebilir. Tam dozu almak i¢in 3 flakona kadar ihtiyaciniz
olabilir. Thtiyaciniz olan tiim flakonlar1 bir araya toplayin.

Bu belge _giivenli elektronik imza ile imzalanmistir
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2 Flakonu (flakonlar1) temiz, diiz bir yiizeye yerlestirin.
e Karton hasar gérmiisse veya agma perforasyonu yirtilmigsa flakonu kullanmayin.
Flakonu bir keskin-delici alet kabina giivenli bir sekilde atin (bkz. 43. adim) ve

doktorunuza veya eczaciniza bagvurun.

Flakonu (flakonlari) kontrol edin

SKT tarihini
kontrol edin
flacin goriiniimiini
kontrol edin
Hasar kontrolii
yapin
3 Flakon(lar) lizerindeki son kullanma tarihini (SKT) kontrol edin.
4 [lacin goriiniimiinii kontrol edin. Ila¢ berrak ila kuvvetli opelesan ve neredeyse

renksiz ila kahverengimsi sar1 olmalidir.

5 Flakon(lar)da catlak veya ¢izik gibi herhangi bir hasar olup olmadigin1 kontrol

edin.

e Son kullanma tarihi (SKT) ge¢misse kullanmayin.

e Ilag bulanik goriiniiyorsa, rengi degismisse veya iginde pargaciklar varsa
kullanmayin.

e Flakon c¢atlamis veya kirilmigsa kullanmayin.

e Eger yukaridakilerden biri ile karsilasirsaniz, flakonu keskin-delici alet kabina
koyarak giivenli bir sekilde atin (bkz. 43. adim) ve doktorunuza veya eczaciniza
basvurun.

Isinma siiresi

30 dakika

6 Flakonu (flakonlar1) 30 dakika boyunca temiz, diiz bir yiizeye, dogrudan giines
15181ndan uzak bir yere koyun. Bu, ilacin oda sicakligina ulagsmasini saglar.
Eger flakon oda sicakliginda degilse, soguk ila¢ ilacin ¢ekilmesini ve enjekte
edilmesini zorlastirabilir. Ayrica rahatsizliga da neden olabilir.
e [sinma siirecini mikrodalga, 1lik su veya dogrudan giines 15181 gibi yollarla hi¢bir
sekilde hizlandirmayin.
e Flakon oda sicakligina ulastiginda flakon kapagini ¢ikarmayin.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Diger malzemeleri toplayin

7 Flakon oda sicakligina ulasirken diger malzemeleri toplayin.
Liste tek bir enjeksiyon i¢indir. Malzeme sayisini ihtiyaciniz olan enjeksiyon
sayisina gore degistirin.

Not: Malzemelerinizin rengi resimlerdekinden farkli olabilir.

1 transfer ignesi

1 adet emniyet kilifli enjeksiyon ignesi

1 enjektor

2 alkollii bez — 1 tanesi cildiniz i¢in, 1 tanesi de sise i¢in

1 steril pamuk veya gazli bez

1 kiigiik yara bandi

1 keskin-delici alet atik kab1

Enjeksiyon bolgesini secin

\ I"l - A \ [ Enjeksiyon
| | \II alani

8 PIASKY sadece mide bolgesine (karin) enjekte edilmelidir.
Ayn1 noktaya arka arkaya birden fazla kez enjeksiyon yapmadigimzdan
emin olun. Her enjeksiyon bir 6ncekinden en az 5 cm uzakta olmalidir.
e Kola veya uyluga enjekte etmeyin.
e  Gobek deliginin etrafindaki 5 cm’lik alana enjekte etmeyin.
e Benlere, yara izlerine veya cildin hassas, bereli, kizarik, sert oldugu veya saglam
olmadig1 bolgelere enjekte etmeyin.

Enjeksiyon bolgesini temizleyin

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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9 Ellerinizi su ve sabunla yikayin.
10 Enjeksiyon bolgesini alkollii bir bezle silin ve kurumaya birakin.
e Temizlediginiz alana dokunmayin, havalandirmayin veya iiflemeyin.

Flakonun iistiinii temizleyin

- F
+*

Kauguk tipa
o

11 Renkli kapag1 flakondan ¢ikarin. Renkli kapagi keskin-delici alet kabina atin
(bkz. 43. adim).

12 Kauguk tipay1 diger alkollii bezle ile silin.

e Temizlendikten sonra kaucuk tipaya dokunmayin.

Transfer ignesini takin

Transfer ignesi

I
—— V=

Enjektor

13 Enjektorii ve transfer ignesini ambalajlarindan ¢ikarin.
14 Transfer ignesini enjektore iyice takilana kadar itin ve dondiirtin. Kapagi ignede
tutun.

e Ilaci1 cekmek i¢in enjeksiyon ignesini (emniyet kilifl1) kullanmayin.

Enjektorii hava ile doldurun

=
in

£

[§)
8
=

PO ||||_|:rnp'"|'1n
in

B

l — Piston

15 Igne kapag: hala takiliyken, pistonu yavasca geri ¢ekin ve 2 mL cizgisine kadar
enjektoriin i¢ine hava c¢ekin.
Not: Flakon hava icermez. Flakona enjekte edilen hava ilacin daha kolay
cekilmesini saglayacak ve pistonun hareket etmesini 6nleyecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Transfer ignesinin kapagini ¢ikarin

igne ucu \

16 Enjektorii ortasindan tutun ve igne kapagini enjektdrden dikkatlice ¢ekin.
17 Kapag: diiz bir yiizeyde tutun.
[laci aktardiktan sonra igneye geri takmamz gerekecektir.
e Kapag: atmayin.
e Kapak ¢ikarildiktan sonra igneye dokunmayin veya ignenin herhangi bir yiizeye
temas etmesine izin vermeyin.

Havay1 flakonun icine enjekte edin

18 Flakonu diiz bir yiizeyde tutun ve igneyi diiz bir sekilde kauguk tipanin ortasina

sokun.
19 Igneyi flakonun iginde tutun ve flakonu ters ¢evirin.
20 Ignenin ucunun ilacin iizerinde oldugundan emin olun.
21 Flakon iistteyken, flakonun i¢ine hava enjekte etmek icin pistonu itin.
22 Hareket etmesini engellemek i¢in parmaklarinizi pistonun iizerinde basili tutun.
e Havayi ilacin i¢ine enjekte etmeyin, clinkii bu ilacin iginde kabarciklar olusmasina
neden olur.

Tiim ilaci aktarin

igne ucu ilag W
icinde ’

23 Ignenin ucunu ilacin icine girecek sekilde asag1 kaydirin.
24 Tiim ilac1 enjektore aktarmak igin pistonu yavasca geri ¢ekin.
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lag enjektore aktarilirken ignenin ucunu her zaman ilacin icinde
tuttugunuzdan emin olun. Igneyi asagi kaydirmamz gerekebilir veya
enjektoriin i¢ine biraz hava aktarabilirsiniz.

e igneyi flakondan tamamen disar1 cekmeyin.
e Pistonu enjektérden tamamen ¢ekmeyin.

Hava kabarciklarim ¢ikarin

"
\j%‘ o
25 Enjektoriin i¢inde hava kabarciklar1 veya hava ile dolu bosluk varsa, hava

kabarciklar1 enjektoriin iistiine ¢ikana kadar parmaginizla enjektoriin yan tarafina
hafifce vurun.
26 Hava kabarciklarini flakonun i¢ine geri itmek i¢in pistonu yavasca yukari itin.

Eger flakonun i¢ine biraz ilag iterseniz, tiim flakondaki ilac1 aktarmak i¢in pistonu
yavasga geri ¢ekin (bu sefer daha yavas) (bkz. 23. ve 24. adim).

Transfer ignesinin kapagimi kapatin

~ S

27 Enjektori flakondan ¢ikarin.

28 Sadece tek elinizi kullanarak igneyi diiz ylizeye yerlestirilmis kapagin igine
kaydirin.
29 Igne kaplandiginda, enjektorii yukari kaldirm ve kapagi ignenin {izerine tamamen

takilmasi igin itin.
e Igneyi igine kaydirirken kapag1 parmaklarimizla tutmayin.

Uyarn: Ilac1 enjekte etmek igin transfer ignesini kullanmaymn. Transfer ignesi
ilac1 enjekte etmek i¢in ¢ok biiyiiktiir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1Uak1UZmxXZ1AXMOFyS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Transfer ignesini ¢ikarin
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30 Enjektorii tutun, ¢ikarmak i¢in transfer ignesini dondiiriin.
31 Transfer ignesini bir keskin-delici alet atik kabina atin (bkz. 43. adim).
e Transfer ignesi ¢ikarildiktan sonra enjektoriin ucuna dokunmayin.

Enjeksiyon ignesini takin

Smnmmmﬂm
N\
e

32 Enjeksiyon ignesini ambalajindan ¢ikarin.

33 Enjeksiyon ignesini enjektore iyice takilana kadar itin ve dondiiriin.

34 Emniyet kilifin1 yukaridaki sekilde gosterildigi gibi enjektdre dogru geri hareket
ettirin.

Enjeksiyon ignesinin kapagimi a¢in

/?K .

35 Enjektorii ortasindan tutun ve igne kapagini dikkatlice c¢ekerek enjektorden

cikarin.

e (Cekerken kapagi biikkmeyin veya egmeyin.

e Igne kapagim cikardiktan sonra igneye dokunmayin veya herhangi bir yiizeye
temas etmesine izin vermeyin.

e Kapagi ¢ikardiktan sonra tekrar takmayin ¢iinkii bu igneye zarar verebilir.

e Diisiiriilmiis veya hasar g%g\%iﬁse§§<ten'ekt6rﬁ kullanmayin.
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Pistonu ayarlayin
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36 Pistonu yavasca 2 mL ¢izgisine kadar itin.

Igneyi sokun

Y 45
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37 Bir elinizle temizlenmis deri bolgesini sikistirin.
38 Diger elinizle enjektorii ortasindan, deriye 45° ile 90° arasinda bir agiyla tutun.
39 Hizli bir hareketle igneyi sikistirilmis deriye sonuna kadar sokun.

e igneyi sokarken pistonu tutmayin veya itmeyin

ilac1 enjekte edin

40 Tiim ilac1 enjekte etmek i¢in pistonu yavas¢a sonuna kadar asag itin.
41 Sikistirilmig deriyi serbest birakin ve igneyi ¢ikarin.

Enjeksiyon ignesinin iistiinii ortiin
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Belge Dogrulal

42 Enjeksiyondan sonra, bir “klik” sesi duyana veya hissedene kadar
basparmaginizla emniyet kilifin1 ignenin {izerine bastirin. Bir “klik” sesi
duymazsaniz, ignenin emniyet kilifi tarafindan tamamen ortiildiigiinii gérmek
i¢in bakin.

e Igneyi orijinal kapakla tekrar kapatmayin.
e Igneyi 6rtmek icin iki elinizi kullanmayin.
e Igneyi enjektorden cikarmayin.

Enjektorii ve flakonu atin

43 Kullanilmis PIASKY flakonunuzu, enjektdriiniizii, ignelerinizi ve kalan
malzemeyi kullandiktan hemen sonra bir keskin-delici alet atik kabina koyun

e  Serbest ignelerinizi, enjektdrlerinizi ve flakonunuzu ev ¢opiiniize atmayin.

e Enjektdrii parcalarina ayirmaya ¢alismayin.

Enjeksiyon bolgesini kontrol edin

44 Enjeksiyon bolgesinde az miktarda kan veya ilag olabilir.
Kanama durana kadar bir pamuk ya da gazli bezle bastirabilirsiniz. Gerekirse
enjeksiyon bolgesini kiiclik bir yara bandiyla kapatin. Kanama durmazsa
doktorunuza bagvurun.
Enjeksiyonunuz artik tamamlanmustir.

e Enjeksiyon yaptiginiz bolgeyi ovmayin veya masaj yapmayin.

Ikinci veya iiciincii enjeksiyonlar

Recete edilen doz birbiri ardina 2 veya 3 enjeksiyon ise, baska bir PIASKY
flakonu ve yeni malzemelerle 8. adimdan tekrar baslaymn. Tam doz icin 3 flakona

kadar ihtiyaciniz olabiig,. Bigsontaki enieksivonun,daha once kullandigimiz noktaya
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Enjektorlerin ve flakonlarin atilmasi

- Higbir ilact atik su veya evsel atik yoluyla atmayin. Son kullanma
tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre,
Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanhiginca belirlenen toplama
sistemine veriniz.
Kap doldugunda, doktorunuzun, hemsirenizin veya eczacinizin
talimatlarina gore attiginizdan emin olun.
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