KULLANMA TALIMATI

HYMPAVZI 150 mg/mL enjeksiyonluk ¢6zelti iceren kullamima hazir kalem
Subkutan (deri altina) uygulama icindir.
Steril

- Etkin madde:
Kullanima hazir kalemlerin her biri, 1 mL ¢6zelti iginde 150 mg marstacimab igerir.
- Yardimci maddeler:
Disodyum edetat, L-Histidin, L-Histidin monohidrokloriir, polisorbat 80 (E433),
stikroz ve enjeksiyonluk su

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen 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, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. HYMPAVZI nedir ve ne icin kullanilir?

2. HYMPAVZI'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HYMPAVZI nasiul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HYMPAVZI’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. HYMPAVZI nedir ve ne icin kullanilir?

HYMPAVZI, “marstacimab” etkin maddesini icerir. Marstacimab, viicutta, doku faktorii yolu
inhibitorii (TFPI) ad1 verilen belirli bir hedefi tanimak ve ona baglamak icin tasarlanmis bir
monoklonal antikor ad1 verilen bir protein tiirtidiir.

HYMPAVZI, asagidaki hastaliklara sahip, 12 yas ve {istii hastalarda kanama dénemlerinin
Onlenmesi ve azaltilmasi i¢in kullanilan bir ilagtir:

e Faktor VIII inhibitorleri gelistirmemis hastalarda hemofili A (dogustan faktor VIII
eksikligi) veya
e Faktor IX inhibitorleri gelistirmemis, hastalarda hemofili B (dogustan faktér IX
eksikligi). _ o
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hemofili A, faktor VIII eksikliginden kaynaklanan kalitsal bir kanama bozuklugudur. Hemofili
B, faktor IX eksikliginden kaynaklanan kalitsal bir kanama bozuklugudur. Faktor VIII ve faktor
IX, kanin pihtilagmasi ve herhangi bir kanamay1 durdurmasi i¢in gerekli proteinlerdir. Hemofili
hastalarinin bazilarinda faktor VIII veya faktor IX inhibitorleri (kanda bulunan ve ikame faktor
VIII veya faktor IX ilaglarina karst etki gostererek bunlarin diizgiin ¢alismasini engelleyen
antikorlar) gelisebilir.

HYMPAVZi’deki aktif madde olan marstacimab, kanin ¢ok fazla pithtilasmasin1 énleyen bir
protein olan TFPI'yi tanir ve ona baglanir. Marstacimab, TFPI'ye baglanip calismasini azaltarak
trombin (viicutta bir yaralanma veya hasar oldugunda kanin pihtilasmasinda ¢ok énemli bir rol
oynayan bir protein) olusumunu tesvik eder. Bu, hemofili hastalarinda pihtilasmay1 artirmaya
ve kanamay1 durdurmaya yardimci olur.

HYMPAVZI kullanima hazir kalem enjeksiyon i¢in 5,8 pH degerinde, seffaf, renksiz ile agik
sar1 arasi renkte ¢ozelti igerir.

Her bir HYMPAVZI kutusunun igerisinde bir adet kullanima hazir kalem bulunur.
HYMPAVZI tedavisi, hemofili tedavisinde deneyimli bir doktor gdzetiminde baslatilmalidir.
2. HYMPAVZi’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HYMPAVZI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Marstacimab veya bu ilacin diger bilesenlerine (bolim 6’da listelenmistir) alerjiniz varsa.
Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, HYMPAVZI’yi kullanmadan 6nce doktorunuzla,
eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

HYMPAVZI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
HYMPAVZI kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

HYMPAVZIyi kullanmaya baslamadan énce, HYMPAVZI kullanirken diger faktor VIII ve
faktdr IX diriinleri (kan pthtilasmasina yardimei olan ancak HYMPAVZi’den farkli bir sekilde
isleyis gosteren iiriinler) kullanmayla ilgili olarak doktorunuzla konusmaniz ¢ok Snemlidir.
HYMPAVZI’yi kullanirken ani kanama dénemlerinin tedavisi icin, diger faktér VIII veya
faktor IX iiriinlerini kullanmaniz gerekebilir. HYMPAVZI’yi kullanirken bu faktdr VIII veya
faktor IX {irlinlerinin ne zaman ve nasil kullanilacag: ile ilgili olarak, doktor talimatlarini
dikkatlice takip ediniz.

Kan pihtilar1 (tromboembolik olaylar)
HYMPAVZI, kanimizin pihtilasmasini kolaylastirir. HYMPAVZIi’ye benzer ilaglarin, kan
damarlarinda kan pihtilarina neden oldugu bilinmektedir (tromboembolik olaylar olarak
adlandirilir). Kan pihtilari, yasami tehdit edici olabilir. Kan pihtis1 dykiisii ya da kan pihtis
riskini artiran agsagidaki durumlardan birinin varliginda doktorunuzu bilgilendiriniz:
e Koroner arter hastaligi oykiisii (kalp kasini besleyen kan damarlarinin daralmasi veya
tikanmasi sonucu olusan kalp hastaligi)
e Iskemik hastalik dykiisii (daralmis veya tikanmis kan damarlari nedeniyle kan akiginin
azalmasi)

e Atardamar ya da toplardamarlarda kan pihtist og/kﬁsii
Bu belge, guvenllelfktromk za ile imzalanmustir.

Belge Dogrulafa KQédﬁmf@QO@mm&WnWi Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Sepsis (kan zehirlenmesi) durumunun varligi
e Travma veya ezilme yaralanmalar1
e Mevcut durumda kanser tanisi

Asagidaki yan etkiler de dahil olmak iizere, olasi bir kan pihtis1 belirtisi fark ederseniz,
HYMPAVZI’yi kullanmay1 birakiniz ve hemen bir doktorla konusunuz:
e Kollarda ve bacaklarda sigkinlik veya agr1
e Kollarda ve bacaklarda kizariklik ya da renk degisikligi
e Nefes darligi
e (GOgus veya list sirt agrist
Yiiksek kalp atis hizi
Kanli okstirtik
Bayilma hissi
Bas agris1
Yiizde uyusukluk
Goz agris1 veya siskinligi
Gormede sorun

Alerjik reaksiyonlar
HYMPAVZI kullanan kisilerde alerjik reaksiyon belirtileri goriilmiistiir. Asagidakiler de dahil
olmak iizere olasi ciddi bir alerjik reaksiyonun herhangi bir belirtisini yasarsamz HYMPAVZI
kullanmay1 birakiniz ve hemen tibbi yardim aliniz:

e Dokiintii, kurdesen, yaygin kasinti

e Yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme

e Nefes almada veya yutkunmada zorluk

e Bas donmesi

12 yasin altindaki ¢cocuklar
HYMPAVZI, 12 yasin altindaki kisiler i¢in onaylanmamistir veya Onerilmez. Bu ilacin
giivenliligi ve faydalari, bu popiilasyonda heniiz bilinmemektedir.

Biyoteknolojik tirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
serl numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

HYMPAVZi’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gida ile etkilesim saptanmamustir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalabiliyorsamz, HYMPAVZI ile tedavi esnasinda ve son HYMPAVZI
enjeksiyonundan sonra en az 1 ay boyunca, etkili bir hamilelikten korunma metodu (dogum
kontrolii) kullanmaniz gerekir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hamileyseniz, hamile olabileceginizi distiniiyor veya bebek sahibi olmay: planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz, HYMPAVZI kullanmanizin size
olan faydalarini bebeginiz i¢in olan riskler ile kiyaslayarak degerlendirecektir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz, emzirmeyi mi yoksa HYMPAVZI kullanmayr mi1 birakmaniz gerektigi
konusunda doktorunuza danisiniz. Doktorunuz HYMPAVZI kullanmanizin size saglayacagi
faydalari, emzirdiginiz bebek i¢in yararlarla karsilastirarak degerlendirecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
HYMPAVZI’nin, ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde etkisi yoktur veya sinirli etkisi
vardir.

HYMPAVZi’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag her mL’sinde 0,2 mg polisorbat 80 igerir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden
olabilir. Bilinen herhangi bir alerjiniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza veya eczaciniza, yakin zamana kadar kullanmis oldugunuz, halen kullandiginiz
ya da kullanma ihtimaliniz olan ilaglarla ilgili bilgi veriniz.

Eger siz veya ¢cocugunuz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya
son zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. HYMPAVZI nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Hemofilili hastalarin yonetilmesinde uzman bir doktor, sizi HYMPAVZI ile tedaviye
baslatacaktir. Bu ilaci daima, doktorunuzun size tam olarak sdyledigi gibi kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz, faktdr bazli veya faktor bazli olmayan ilaglardan HYMPAVZI’ye gecis yaparken
mevcut tedavinizin durdurulmasma (sonlandirilmasina) iliskin talimatlar saglayacaktir. Ne
yapmaniz gerektigi konusunda emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

Ciddi sekilde hastaysaniz ya da biiylik ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa, doktorunuza
HYMPAVZI’yi kullandiginiz1 séyleyiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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HYMPAVZIyi her kullandiginizda, ilacin ismini ve seri numarasim kaydediniz.

Tedaviniz, bir yiikleme dozuyla baslayacak ve bunun ardindan, haftada bir kez devam dozu
gelecektir.

Yiikleme dozu: Onerilen doz 300 mg’dur.
Devam dozu: Onerilen doz, her hafta verilen 150 mg’dur.

HYMPAVZI’ye nasil yamt verdiginize bagl olarak, doktorunuz devam dozunuzu gerektigi
sekilde degistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz, HYMPAVZI’nin nasil uygulayacaginiz1 size ve/veya
size bakim veren kisiye gosterecektir. HYMPAVZI’yi kendiniz uygulayacaksaniz ya da size
bakim veren Kisi size uygulayacak ise, siz veya size bakim veren Kisi, bu prospektiisiin,
“kullanma talimati” sonundaki ayrintih talimatlar1 dikkatlice okumali ve onlara
uymalisiniz.

e HYMPAVZI, kullanima hazir kalem olarak sunulur.

e Enjeksiyon kalemini ilk defa kullanmadan 6nce, doktorunuz veya hemsireniz size nasil
kullanilacagini gosterecektir.

e Daha rahat bir enjeksiyon i¢in, HYMPAVZI, kullanimdan yaklasik 15 ila 30 dakika
once, dogrudan giines 1s1gindan korunmus kutu ic¢inde oda sicaklifinda tutulabilir.
HYMPAVZI, baska bir bicimde 1s1tilmamalidir. Ornegin, sicak suda veya mikrodalgada
1sitmayiniz.

e HYMPAVZI, deri altina enjeksiyon yoluyla verilir (subkutan enjeksiyon). Damar (ven)
veya kas i¢ine enjekte etmeyiniz.

e Doktorunuz veya hemsireniz, hangi viicut bolgelerine HYMPAVZI enjekte edilmesi
gerektigini, size ve/veya size bakim veren kisiye gosterecektir. HYMPAVZI vermek
icin en 1yi yer, mide bolgesi (karin) veya uyluktur. Kalcalara enjeksiyon bakim veren
biri tarafindan yapilmalidir.

e Enjeksiyonu viicudunuzda her defasinda farkli bir bélgeye uygulayimiz.

e Tam dozun uygulanmasi i¢in birden fazla enjeksiyon gerekiyorsa, her enjeksiyon farkli
bir bélgeden uygulanmalidir.

e Deri altina enjekte edilmesi gereken baska ilaclar kullaniyorsaniz, bu enjeksiyonlar
farkl bir enjeksiyon bolgesine uygulanmalidir.

Bu ilac1 haftada bir kez her hafta ayni1 giinde (giiniin herhangi bir saati) kullanmalisiniz.

Bu ilac1 haftada bir kez enjekte etmeyi hatirlamaniza yardimci olmasi igin, HYMPAVZI’yi
haftanin hangi giinti kullanildigin1 kaydetmeniz gerekir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

HYMPAVZI, viicut agirhigi en az 35 kg olan 12 yas ve iizeri ergenlerde kullanilabilir. Ergenin
doktoru ya da hemsiresinin ve ebeveyni ya da bakicisinin mutabik kalmasi kaydiyla, bir ergen,
ilac1 kendi kendine enjekte edebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yashlarda kullanima:
65 yas Ustii hastalarda doz ayarlamalar1 6nerilmez. 65 yas {istii hastalarda veriler sinirhdir.

Karaciger yetmezligi
Hafif diizeyde hepatik bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamalar1 6nerilmez. Marstacimab,
orta diizeyde veya siddetli hepatik bozuklugu olan hastalarda arastirllmamastir.

Bobrek yetmezligi
Hafif renal bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamalar1 yapilmasi 6nerilmez. Marstacimab, orta
diizeyde veya siddetli renal bozuklugu olan hastalarda arastirilmamustir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla HYMPAVZI kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HYMPAVZI kullandiysaniz, derhal doktorunuza
soyleyiniz. Size tibbi miidahalede bulunulmasi gerekebili. HYMPAVZIi'yi daima,
doktorunuzun tam olarak size sodyledigi gibi kullaniniz ve emin degilseniz, doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

HYMPAVZIden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

HYMPAVZIi'yi kullanmay: unutursanz

¢ Planlanan dozunuzu unutursaniz, unutulan dozu, sonraki planlanan doz giiniinden 6nce,
miimkiin olan en kisa siirede enjekte ediniz. Ardindan, ilaci planlandig: sekilde enjekte
etmeye devam ediniz. Unutulan bir dozu telafi etmek i¢in iki doz birden enjekte
etmeyiniz.

e Planlanan iki ardisik dozu unutursaniz (yani, son enjeksiyonunuzdan itibaren 13 giinden
fazla siire gectiyse), miimkiin olan en kisa silirede doktorunuzla iletisime geg¢iniz ve ne
yapmaniz gerektigini sorunuz.

e Ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
daniginiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
HYMPAVZI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan HYMPAVZI’yi kullanmayr birakmaymiz. HYMPAVZI'yi
kullanmay1 biraktiginizda kanamaya kars1 korunamayabilirsiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4.0Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi HYMPAVZI de herkeste olmasa da baz kisilerde yan etkilere sebep olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

6




Belge Dogrulama Kodu: 1Z

Asagidakilerden biri olursa HYMPAVZIi’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

HYMPAVZI siddetli olabilen bir dokiintiiye (100 kisiden 1'inde gériiliir) neden olabilir.
Siddetli dokiintiiniliz varsa hemen doktorunuzla irtibata geciniz, baz1 dokiintiiler ciddi olabilir.
Dékiintiiyle ilgili olarak doktorunuzla konusmadan, HYMPAVZI’yi tekrar kullanmayimiz.

Olas1 bir kan pihtisinin herhangi bir belirtisini veya semptomunu fark ederseniz HYMPAVZI
kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Kan pihtisinin (tromboembolik olay)
olas1 semptomlarinin bir listesi i¢in liitfen béliim 2 “HYMPAVZI’yi kullanmadan &nce dikkat
edilmesi gerekenler” kismina bakiniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Her 100 kiside 1’e kisiye kadar etkileyebilir (yaygin
olmayan). Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Enjeksiyonun uygulandigi bolgede reaksiyon (kasinma, siskinlik, kizariklik, agri,
morarma, sertlesme)

Yaygin:
e Bas agrisi
e Yiiksek tansiyon
e Kasinma (prurit)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya bu
etkilerden herhangi birisi ciddi bir hal alirsa doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. HYMPAVZI’nin saklanmasi

o : o ’ i - .k oL a AP . .
HYMPAVZ%&Z({XcukIarm E%%%%% tepiseteid é:@?%?'yéﬂerde ve ambalajinda saklayimniz.

xak1lUMOFyak1UZmxXYnUyZ1Ax elge p Adresi:https://www.turkiy€e.gov.tr/saglik-titck-ebys
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HYMPAVZI’yi kullanima hazir kalemin etiketinde ve kutusu iizerinde SKT ifadesinden sonra
belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii
ifade eder.

Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C). Dondurmayiniz.
Kullanima hazir kalemi 1s1iktan korumak igin orijinal kutusunun i¢inde saklayiniz.

HYMPAVZI, buzdolabindan ¢ikarilabilir ve oda sicakliginda (en fazla 30°C) 7 giine kadar
orijinal kutusunda saklanabilir. Oda sicakliginda saklandiktan sonra HYMPAVZI'yi
buzdolabina geri koymayimniz. HYMPAVZI, oda sicaklifinda 7 giinden uzun siire kaldiysa,
kullanilmamus ilag varsa dahi iirlinii atiniz.

Calkalamayiniz.

Kullanimdan énce HYMPAVZI’yi buzdolabindan ¢ikarmiz. Daha rahat bir enjeksiyon igin,
HYMPAVZI, kullanimdan 6nce dogrudan giines 1s1gindan uzakta yaklasik 15 ila 30 dakika
boyunca kutunun i¢inde oda sicakliginda 1sinmaya birakilabilir.

[lac1 kullanmadan 6nce, ¢dzeltiyi partikiil veya renk bozulmasi agisindan kontrol ediniz. Ilacin
bulanik, koyu sar1 renkli veya icinde tanecikler ya da partikiiller oldugunu fark ederseniz
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢6pe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Pfizer PFE llaglar1 A.S. Sisli / istanbul

Uretim yeri:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijiksweg 12 Puurs-Sint-Amands 2870 Belgika

Bu kullanma talimati 30.07.2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kullanim Talimatlar
HYMPAVZI 150 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamima hazir kalem

Bu kullanim talimatlari, HYMPAVZi’nin nasil enjekte edilecegiyle ilgili bilgiler igerir.

HYMPAVZI kullanima hazir kalemi kullanmadan &nce ve her receteniz yenilendiginde, bu
kullanim talimatlarini dikkatli bir sekilde okuyunuz, igerisinde yeni bilgiler olabilir.

Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz, siz ilk defa kullanmadan &nce, bir HYMPAVZI
dozunun nasil hazirlanacagini ve enjekte edilecegini size veya size bakim veren kisiye
gostermelidir. HYMPAVZi’nin nasil enjekte edilecegi gosterilene kadar, kendinize veya
baska birine enjeksiyon yapmayiniz.

Onemli Bilgiler

e Her bir HYMPAVZI kullanima hazir kalem, tek dozluk kullanima hazir kalemdir (bu
kullanim talimatlarinda “enjeksiyon kalemi” ad1 verilir). HYMPAVZI kullanima hazir
kalem, deri altinda enjeksiyonluk 150 mg HYMPAVZ] igerir.

e HYMPAVZI’yi damar (ven) veya kas icine enjekte etmeyiniz.

e HYMPAVZI’yi sallamayniz.

e HYMPAVZI’yi ne zaman enjekte edeceginizi hatirlamaniz i¢in, takviminizi énceden
isaretleyebilirsiniz. HYMPAVZI enjekte etmenin dogru yéntemi hakkinda herhangi bir
sorunuz olursa veya size bakim veren kisinin bir sorusu olursa, doktorunuz, hemsireniz
veya eczaciniz ile goriigiiniiz.

HYMPAVZI nasil saklamir

e Kullamlmamis HYMPAVZI’yi, 2°C ila 8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz.
HYMPAVZI’yi dondurmayiniz. Dogrudan isiktan korumak igin, HYMPAVZI’yi
orijinal kutusunun i¢inde saklaymiz.

e Gerekirse, HYMPAVZI, 30°C’ye kadar oda sicakhiginda 7 giine kadar orijinal
kutusunda saklanabilir. 7 giinden uzun siiredir buzdolabinin disinda tutulmussa,
HYMPAVZI’yi kullanmaymiz. 7 giinden uzun siiredir oda sicakhiginda tutulan
herhangi bir HYMPAVZIyi atiniz.

e HYMPAVZI kullanima hazir kalem {izerinde yazili olan son kullanma tarihi gectiginde
kullanmayiniz.

e HYMPAVZI’yi ve tiim ilaclar1 cocuklarin erisemeyecegi yerde muhafaza ediniz.

HYMPAVZI enjeksiyonu icin gerekli malzemeler

Asagidaki malzemeleri, temiz, diiz bir yiizey iizerinde bir araya getiriniz:
e 1 adet HYMPAVZI kullanima hazir kalem.
e 1 adet alkollii mendil (dahil degildir).
e | adet pamuk topu veya gazli bez (dahil degildir).
e Enjeksiyon kaleminin atilmasi i¢in 1 adet kesici-delici alet atik kabi (dahil degildir).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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HYMPAVZIi kullanima hazir kalemi kullanmadan énce:

Kilitli olmayan igne korumasi
vanig SKT tarihi

Kapak

Pencere

J‘L‘)Xayatr ‘ )

Igne
(igne korumasinin igi)

®
o

HYMPAVZIi kullanima hazir kalemi kullandiktan sonra:

T ) '

) —

Kilitli igne
korumasi

Pencerede sar1 ¢ubuk

Piston
Hazirhk adimlar

1.Hazirlanma

Enjeksiyon kalemini karton kutusundan ¢ikarimz ve dogrudan giines 1s1gindan uzak tutunuz.
e Kutunun ve enjeksiyon kalemi etiketinin {izerinde HYMPAVZI isminin yer aldigindan
emin olunuz.
e Catlak veya sizint1 gibi goriiniir bir hasar olup olmadigin1 gérmek i¢in enjeksiyon
kalemini kontrol ediniz.
e Ellerinizi yikayip kurulayiniz.
e Enjeksiyona hazir olana kadar kapag1 ¢ikarmayiniz.
e Enjeksiyon kalemi hasar gérmiigse veya enjeksiyon kalemi ya da enjeksiyon kaleminin
bulundugu kutu diisiiriilmiisse, enjeksiyon kalemini atiniz.
e Asagidaki durumlarda enjeksiyon kalemini kullanmayimz:
o Dogrudan 151k alan bir yerde saklandiysa. Doz hazirlig1 ve enjeksiyon esnasinda,
oda 15181na maruz kalma kabul edilebilir.
o Dondurulmus veya c¢oziilmiisse ya da buzdolabinin disinda 7 giinden fazla
kalmissa.
e Enjeksiyon kalemini sallamayimiz. Sallanmasi, HYMPAVZI’ye zarar verebilir.

Not: Daha rahat bir enjeksiyon igin, enjeksiyon kaleminin dogrudan giines 1s1§indan uzakta
yaklasik 15 ila 30 dakika boyunca kutunun i¢inde oda sicakligina gelmesini bekleyiniz.

Enjeksiyon kalemini 1sitmak i¢in, mikrodalga firinda veya sicak suda 1sitmak gibi bagka
metotlar kullanmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. Tarih Kontrolii (SKT)

Tarihi (SKT) Kontrol Ediniz

e Enjeksiyon kalemi etiketi lizerinde yazili olan son kullanma tarihini (SKT) kontrol
ediniz.
e Son kullanma tarihi gectiyse kullanmayiniz.

3. fla¢c Kontrolii

%R ilaci Kontrol Ediniz
K]

e Enjeksiyon kalemi penceresinden ilaca dikkatlice bakiniz.
o llag seffaf ve renksiz ile agik sar1 renkli aras1 olmalidur.
o Ila¢ bulaniksa, koyu sar1 renkteyse veya iginde tanecikler veya partikiiller varsa
enjeksiyon kalemini kullanmayiniz.

Not: Pencerede hava kabarciklar1 goriilmesi normaldir.

flacimizla ilgili bir sorunuz olursa liitfen doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacimzla
iletisime geciniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Enjeksiyon bolgesini belirleme ve temizleme

Mide Bolgesi
(Karin):

Gobek deliginizden en
az 5 cm uzakta tutunuz

Kalga:
Uyluk Yalnizca doktor, hemsire,
eczaci veya bakim veren /

-

\.

e Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz tarafindan farkli bir bolge Snerilmemisse, mide
bolgenizde (karm) veya uylugunuzda bir enjeksiyon bolgesi seciniz. HYMPAVZI, ayrica
yalnizca bir doktor veya size bakim veren kisi tarafindan yapilmak kosuluyla kalcaniza da
enjekte edilebilir. Gobek deliginizden en az 5 cm uzakta tutunuz.

e Kendinize HYMPAVZI enjeksiyonunu her uyguladigimzda, enjeksiyon bolgesini
degistiriniz. Viicudunuzda ayni alani kullanabilirsiniz ancak bu alanda farkl bir enjeksiyon
bolgesi segtiginizden emin olunuz.

¢ Enjeksiyon bolgesini sabun ve suyla ya da uygunsa alkollii mendille temizleyiniz.

¢ Bolgenin kurumasini bekleyiniz. Temizlenmis enjeksiyon bolgesine dokunmayin, vantilator
ya da yelpaze ile hava esintisine maruz birakmayiniz veya iizerine iiflemeyiniz.

¢ Cildinizdeki morarmis, kizarik, agrili (hassas) veya sert alanlara ya da kemikli alanlara
HYMPAVZI enjekte etmeyiniz. Yara izi veya catlak izleri olan bdlgelere enjeksiyon
yapmaktan kagininiz.

e HYMPAVZIyi toplardamar (ven) veya kas i¢ine enjekte etmeyiniz.

e Giysilerinizin iizerinden HYMPAVZI enjekte etmeyiniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. Kapag cevirerek ¢cikarma

Adim Kapagi ¢evirerek
5 cikariiz

e Kapagi ¢eviriniz ve ¢ekerek cikariniz.
e Kapagi hemen, kesici-delici alet atik kabina koyunuz. Kapaga tekrar ihtiyaciniz
olmayacaktir.

Not:

o Ignenin ucunda birka¢ damla ila¢ gérmeniz normaldir.

o Kapak cikarildiktan sonra igne kilifi kapagin i¢cinde kalir.
Dikkat: ignesi oldugundan, enjeksiyon kalemini dikkatli tutunuz.

Elinizi igne korumasinin iizerine koymayiniz veya bastirmayimmiz. Aksi halde igneyle
yaralanma durumlar1 meydana gelebilir.

Enjeksiyon Adimlar

6. ilac1 enjekte etme

eI R Iilaci enjekte ediniz
6

Sikica bastirimz \Bastlrmaya devam ediniz‘> Sayiniz

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

13




e Enjeksiyon kalemini 90° agiyla cildinize sikica bastiriniz ve enjeksiyon tamamlanana
kadar bastirmaya devam ediniz (adim 7). Enjeksiyon basladiginda 1. klik sesini
duyacaksiniz.

e Sart c¢ubuk pencere boyunca hareket ederken enjeksiyon kalemini cildinize sikica
bastirmaya devam ediniz. Enjeksiyon tamamlanmak iizere oldugunda 2. klik sesini
duyacaksiniz.

e Dozun tamamini aldiginizdan emin olmak i¢in 2. klik sesini duyduktan sonra yavasca
5’e kadar sayimz.

2. klik sesini duyduktan sonra yavasca 5’e kadar sayana ve sar1 belirte¢ pencereyi
tamamen doldurana kadar, enjeksiyon kalemini cildinizden ¢cekmeyiniz.

Not: Enjeksiyon kaleminizi bastirirken igne cildinize girer. Doktorunuz, hemsireniz veya
eczaciniz, enjeksiyon esnasinda cildinizi hafifce sikistirmanizi 6nerebilir.

Not: Enjeksiyon kalemini cildinize bastirirken klik sesi duymuyorsaniz, daha fazla bastirmay1
deneyiniz. Enjeksiyona hala baslayamiyorsaniz, yeni bir HYMPAVZI kullanima hazir kalem
aliniz.

Dikkat: Igneyi cildinize yerlestirdikten sonra enjeksiyon yapma konusunda fikrinizi
degistirirseniz enjeksiyon kalemini atmaniz (elden ¢ikarmanmiz) ve yeni bir HYMPAVZI

kullanima hazir kalemi almaniz gerekecektir.

7. Enjeksiyon kalemini ¢ikarma

% B Enjeksiyon kalemini
7 ckarimiz

¢ Enjeksiyon kalemini cildinizden ¢ikarmiz.
o Cildinizde kiiclik bir ilag damlasi goriirseniz, bir sonraki enjeksiyonunuzu
yaparken enjeksiyon kalemini ¢ikarmadan 6nce biraz daha uzun siire bekleyiniz.

Not: Enjeksiyon kalemini cildinizden ¢ikardiktan sonra, igne otomatik olarak ortiiliir ve igne
korumasi yerine kilitlenir.

Enjeksiyon kalemi yeniden kullanilamaz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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8. Pencere kontrolii

Pencere kontroli

e ilacin tamaminin enjekte edildiginden emin olmak igin pencereyi kontrol ediniz.

Sar1 cubugun gosterilen konumda olmamasi, dozun tamamin almadiginiz anlamina gelir.
Yardim almak icin doktorunuzu, hemsirenizi veya eczacinizi arayiniz.

Baska bir doz enjekte etmeyiniz.

9. fslem sonrasi bakim

Adim islem sonrasi bakim

e Kan damlasi1 goriirseniz, temiz bir pamuk topu veya gazli bez yardimiyla enjeksiyon
bolgesine birka¢ saniye boyunca hafifce bastirimiz.
e Bolgeyi ovalamayinz.

Not: Kanama durmazsa, liitfen doktorunuzla, hemsirenizle veya eczacinizla iletisime geciniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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10. Atma

Adim T ]
10

|

e Kullanilmis enjeksiyon kalemini, doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz tarafindan talimat
verildigi gibi ve yerel saglik ile giivenlilik yasalariniza uygun sekilde, kesici-delici alet atik
kabina koyunuz.

e Enjeksiyon kalemlerini evsel atiklarinizin igine atmayiniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1Axak1UMOFyaklUZmxXYnUyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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