KULLANMA TALIMATI

ENSPRYNG 120 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamima hazir enjektor
Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her kullanima hazir enjektor (PFS) 1 ml'de 120 mg satralizumab igerir.
Satralizumab, rekombinant DNA teknolojisi yoluyla (pH'a bagli bir baglanma
teknolojisi dahil) Cin hamsteri over hicreleriyle Uretilen bir rekombinant hiimanize
immunoglobulin G2 (IgG2) monoklonal antikordur.

o Yardimct madde(ler): L-Histidin, L-Aspartik Asit, L-Arjinin, poloksamer 188,
enjeksiyonluk su

vBu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatina ek olarak doktorunuz size Enspryng ile tedavi éncesinde ve sirasinda

bilmeniz gereken givenlik bilgilerini iceren bir hasta uyar1 kart1 da verecektir. Bu uyar1 karti

her zaman yanimizda saklayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ENSPRYNG nedir ve ne icin kullanilir?
2. ENSPRYNG'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENSPRYNG nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ENSPRYNG'in saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.
1. ENSPRYNG nedir ve ne i¢in kullanihir?

ENSPRYNG renksiz veya hafif sar1 renkte sivi igeren enjeksiyonluk ¢ozeltidir. ENSPRYNG,
karton kutu icerisinde, 1 ml'de 120 mg satralizumab iceren 1 adet kullanima hazir enjektor
(PFS) halinde sunulur. Monoklonal antikor adi verilen bir protein tiiriidiir. Monoklonal
antikorlar, viicuttaki belli maddeleri tanimak ve onlara baglanmak igin tasarlanmustir.

ENSPRYNG, yetiskinlerde ve 12 yas {lizeri gen¢lerde ‘ndromiyelitis optika spektrum
bozukluklari’ (NMOSD) tedavisi i¢in monoterapi olarak veya immuinosupresif tedavi ile
kombine kullanilir.



NMOSD, agirlikli olarak optik sinirleri (gérme sinirleri) ve omuriligi etkileyen, merkezi sinir

sisteminin bir hastaligidir (bagigiklik sisteminin yanlishikla viicudun normal dokularma

saldirdigi durum).

J Optik sinirlerdeki hasar, agr1 ve gérme kaybina yol agan siskinlige neden olur.

o Omurilikteki hasar, bacaklarda giigsiizliik veya hareket kaybina, hissiyat kaybina ve idrar
kesesi ve bagirsak islevlerinde sorunlara yol agar

NMOSD niiksettiginde veya atak durumunda, sinir sisteminde siskinlik meydana gelir.

Siskinlik hastalarda yeni semptomlar goriilmesine veya onceden yasadiklari semptomlarin

tekrarlamasina neden olur.

ENSPRYNG nasil etki eder?

ENSPRYNG ‘interlokin-6 (IL-6) ad1 verilen bir proteinin etkisini engeller.
. Bu protein viicuttaki siskinlikler ile iligkilidir.

. ENSPRYNG, NMOSD’nin niiksetme veya atak riskini azaltir.

2. ENSPRYNG’i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

ENSPRYNG'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Satralizumaba ya da bu ilacm igerigindeki diger maddelerden herhangi birine (bu
kullanma talimatmin basinda listelenmistir) karsi alerjiniz varsa.

Eger yukaridakilerden biri sizin i¢in gecerliyse veya emin degilseniz, ENSPRYNG'i
kullanmayimiz ve ENSPRYNG'i kullanmadan 6nce doktor, eczaci veya hemsirenize daniginiz.

ENSPRYNG’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidakilerden biri sizin ig¢in gegerliyse (veya emin degilseniz), ENSPRYNG'i
kullanmadan 6nce doktor, eczaci veya hemsirenize danisiniz.

Herhangi bir alerjik reaksiyon yasarsaniz derhal doktorunuza danisiniz (bkz. Boliim 4)

Enfeksiyonlar
Mevcut bir enfeksiyonunuz varsa ENSPRYNG kullanmamalisiniz. ENSPRYNG kullanmadan

once, kullanim sirasinda veya sonrasinda asagidakiler gibi enfeksiyon belirtileriniz oldugunu
diisiiniiyorsamz derhal doktor veya hemsirenize bildiriniz.

o ates ya da Urperme

o azalmayan 6ksuruk

bogaz agrisi

herpes (ucuk, zona veya genital uguk gibi)

ciltte kizariklik, siskinlik, hassasiyet veya agr1

kusma veya mide bulantisi, ishal veya karm agrisi.

Yukaridaki bilgileri doktorunuz tarafindan size temin edilen hasta uyar1 kartinda da
bulabilirsiniz. Hasta uyar1 kartin1 her daim yaninizda bulundurmaniz ve gerektiginde doktor,
hemgire yada hasta bakicisina gostermeniz dnemlidir.

Doktorunuz size ENSPRYNG vermeden veya ENSPRYNG enjeksiyonuna devam etmenize
izin vermeden 6nce enfeksiyonun gecmesini bekleyecektir.

Asilamalar



As1 oluyorsaniz (‘canlt' veya 'atteniie’) ENSPRYNG kullanamazsiniz. Yakin zamanda asi

olduysanmiz veya yakin gelecekte as1 olma olasihiginiz varsa doktorunuza soyleyiniz.

J Doktorunuz ENSPRYNG'e baslamadan once herhangi bir asitya ihtiyaciniz olup
olmadigini kontrol edecektir.

o ENSPRYNG kullanirken 'canlt' veya 'attentie' asilar (6rnegin tiiberkiiloz icin BCG veya
sart hummaya karsi agilar) olmayiniz.

Karaciger enzimleri

ENSPRYNG’in karacigerinizin iizerinde etkisi olabilir ve kaninizdaki bazi karaciger
enzimlerinin miktarini arttirabilir. Doktorunuz bu miktarlar1 kontrol etmek ve karaciger
islevinizi izlemek icin kan testleri yapacaktir. ENSPRYNG kullanirken veya sonrasinda
asagidakiler gibi artmms Kkaraciger enzimi belirtileriniz varsa derhal doktor veya
hemsirenize bildiriniz.

J ciltte ve gdziin beyaz kisminda sararma (sarilik)

o koyu renkte idrar

. hasta hissetme ve hasta olma

. karin agrisi

Beyaz kan hiicresi sayimi
Doktorunuz size ENSPRYNG verilmeden once ve tedaviniz sirasinda beyaz kan hicresi
sayinizit kontrol etmek amaciyla kan testleri yapacaktir.

Biyoteknolojik tibbi iirlinlerin izlenebilirligini arttirmak i¢in uygulanan iiriiniin ticari ad1 ve seri
numarasi hastanin dosyasina agik sekilde kaydedilmelidir.

ENSPRYNG’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi acisindan, ENSPRYNG’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diistiniiyor ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danismiz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENSPRYNG kullanacaksmiz, doktorunuz emzirmeyi birakmanizi 6nerebilir. ENSPRYNG'in
anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
ENSPRYNG!'in araba, bisiklet veya herhangi bir alet veya makine kullanma kabiliyetinizi etkilemesi
olas1 degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim



Bagka herhangi bir ilac1 su anda kullantyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma

olasiligmiz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz. Buna recetesiz ilaglar ve bitkisel ilaglar
da dahildir.

Doktorunuza yada eczacmiza doz ayarlamasi gerekebileceginden dolay: varfarin, karbamazepin,
fenitoin ve teofilin gibi ilaglarini aliyorsaniz sdyleyiniz.

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENSPRYNG nasil kullanihir?

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuz veya eczacmizin sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Her enjeksiyon 120 g satralizumab igerir. Ik enjeksiyon, doktor veya hemsirenizin gdzetimi
altinda yapilacaktir.
— Ik ii¢ enjeksiyon, her iki haftada bir yapilir. Bunlara 'yiikleme dozlar1' denilmektedir.
— Bundan sonra, enjeksiyon her dort haftada bir yapilir. Buna 'idame dozu' denilmektedir.
Doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca, her dort haftada bir ENSPRYNG kullanmaya
devam ediniz.

e Uygulama yolu ve methodu:
— ENSPRYNG deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir (subkutan uygulama).
— Her seferinde enjektdrin tiim igerigi enjekte edilir.

Baslangicta, ENSPRYNG enjeksiyonunu doktorunuz veya hemsireniz yapabilir. Ancak,
doktorunuz ENSPRYNG enjeksiyonunu kendi kendinize yapabileceginize veya bir hasta
bakicisi tarafindan yapilabilecegine karar verebilir.
— Siz veya hasta bakiciniz ENSPRYNG'in nasil enjekte edildigi konusunda egitim
alacaksiniz.
— Sizin veya hasta bakicinizin enjeksiyon yapma hakkinda sorular1 varsa, doktor veya
hemsireniz ile konusunuz.

Bu {iriiniin uygulamasi ile ilgili ayrintili bilgi i¢in, bu kullanma talimatmin sonundaki
‘Uygulama Talimatlar1’ boliimiine bakmiz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Bu ilact 12 yasmdan kiigiik c¢ocuklara vermeyiniz. Ciinkii heniiz bu yas grubunda caligma
yapilmamustir.

Yashlarda kullanima:
ENSPRYNG i¢in 65 yas ve lizeri hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi:

ENSPRYNG’in bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi resmi
olarak arastirilmamistir. Bobrek bozuklugu olan hastalar i¢in doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.



Karaciger yetmezligi:
ENSPRYNG’in karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi resmi
olarak arastirilmamistir. Herhangi bir veri mevcut degildir.

Kullanmamz gerekenden fazla ENSPRYNG kullandiysaniz
ENSPRY NG bir kullanima hazir enjektor olarak verildiginden, fazla kullanmaniz olas1 degildir.
Ancak, endise duyuyorsaniz doktor, eczaci veya hemsirenizle konusunuz.

Eger yanlislikla doktorunuzun sdylediginden daha stk ENSPRYNG enjekte ettiyseniz,
doktorunuzu araymiz. Doktora gittiginizde her zaman ilacin dis kutusunu yaninizda gotiiriiniiz.

ENSPRYNG den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENSPRYNG’i kullanmay1 unutursamz
Tedavinin tamamen etkili olmasi i¢in, enjeksiyonlara devam etmeniz oldukg¢a 6nemlidir.

Enjeksiyonlarmizi doktorunuz veya hemsireniz yapiyorsa ve randevunuzu kagirirsaniz, hemen
baska bir randevu aliniz.

ENSPRYNG enjeksiyonunu kendiniz yapiyorsaniz ve enjeksiyon yapmay1 unutursaniz, en kisa
stirede yapiniz. Planlanan bir sonraki doza kadar beklemeyiniz. Unutulan dozu aldiktan sonra
bir sonraki dozunuz asagidaki sekilde olmalidir:

o yiikleme dozlar1 igin - iki hafta sonra

o idame dozlar1 igin - dOrt hafta sonra

Emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ENSPRYNG ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza sormadan ENSPRYNG kullanmay1 aniden kesmeyiniz. Bu ilacin kullanimiyla
ilgili ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler

Tlm ilaclar gibi ENSPRYNG'in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ENSPRYNG'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyon

Enjeksiyon sirasinda veya sonrasinda asagidakiler gibi alerjik reaksiyon belirtisi yasarsaniz,
derhal doktorunuza soyleyiniz veya en yakin hastanenin acil servisine gidiniz:

. gogiiste sikisma veya hiriltili solunum

nefes kesilmesi

ates ya da iirperme

siddetli bag donmesi ya da bayilma hissi

dudaklarda, dilde, ylizde sisme

ciltte kasint1, dokiintii veya kurdesen.



Doktorunuzu bilgilendirene kadar ve doktorunuz bir sonraki dozu almanizi sdyleyene kadar,
bir sonraki dozu almaymniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ENSPRYNG'e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Enjeksiyon iliskili reaksiyonlar (Cok yaygin: 10 kiside 1'den fazlasimi etkileyebilen)

Cogu durumda bunlar hafif reaksiyonlardir, ancak bazen ciddi olabilir.

Enjeksiyon sirasinda veya sonrasinda, 6zellikle enjeksiyondan sonraki ilk 24 saat iginde bu
belirtilerden birisi goriiliirse derhal doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

enjeksiyonun yapildig yerde kizariklik, kasmti, agr1 veya sislik
dokiintii, kirmiz1 veya kasintili deri veya kurdesen

ylizde kizariklik

bas agrisi

bogazda tahris, sislik veya agr1

nefes kesilmesi

diistik kan basinc1

ates ya da lirperme

yorgun veya sersem hissetme

kusma veya mide bulantis1 veya ishal

hizli kalp atimi, kalpte ¢arpint1 veya sikisma (diizensiz kalp atis1).

Yukaridaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz.

Bunlar ENSPRYNG'in hafif yan etkileridir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin (10 kiside 1'den fazlasini etkileyebilen):
. bas agrisi

. eklem agrisi

. yiiksek diizeyde kan lipidleri (yaglar)

. diisiik beyaz kan hiicre sayis1

Yaygin (10 kiside 1'ini etkileyebilen)

sertlik

migren

diisiik kalp atis1 (bradikardi)

yiiksek kan basinci

uyuyamama

alt bacaklar, ayaklar veya ellerde siskinlik
dokiintii ya da kaginti

alerji veya saman nezlesi

mide enflamasyonu(gastrit), mide agris1 ve bulanti dahil
zayiflama

kan testlerinde gorilmesi:



e diisiik fibrinojen (kan pihtilagmasinda gorev alan bir protein) seviyeleri

o yiiksek karaciger enzim seviyeleri (transaminaz, karaciger sorunlar1 isaret eden
muhtemel semptomlar)

e yiiksek bilirubin seviyesi (karaciger sorunlar1 isaret eden muhtemel semptomlar)

o diisiik trombosit seviyesi (kolay kanamaya yada morarmaya yol agabilir)

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

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimati’'nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini1 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. ENSPRYNG'in saklanmasi
ENSPRYNG'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

. Bu ilac1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

. Kullanima hazir olana kadar buzdolabinda (2°C — 8°C) saklaymiz. Dondurmayiniz.
Donmus ise enjektord kullanmayiniz. Enjektorl her zaman kuru tutunuz. Isiktan ve
nemden korumak i¢in kullanima hazir enjektorleri kutusunun i¢inde tutunuz.

. Eger agilmamis ve dis kartonundan ¢ikarilmamis haldeyse, ENSPRYNG buzdolabinin
disinda 30°C'yi agsmayan bir sicaklikta tek seferlik olmak kaydiyla en fazla 8 gundur
saklanabilir. ENSPRYNG’i geri buzdolabma koymaymiz.

. Oda sicakliginda saklanmasi1 durumunda, buzdolabr disinda gegirebilecegi toplam siire
30°C'yi agsmayan bir sicaklikta en fazla 8 giindiir.

Bulanik, rengi bozuk veya goézle goriiliir partikiiller iceriyorsa bu ilacit kullanmayiniz.
ENSPRYNG renksiz veya hafif sar1 renkte bir sividir.

Catlak veya kiriksa kullanima hazir enjektori kullanmayiniz. Kullanima hazir enjektori ve igne
giivenlilik cihazini hasar olup olmadig1 yoniinden kontrol ediniz.

Kapak cikartildiktan sonra, ilacin kuruyarak igneyi tikamasini engellemek i¢in enjeksiyon 5
dakika icerisinde baslatilmalidir. Kullanima hazir enjektdr kapak ¢ikartildiktan sonra 5 dakika
icerisinde kullanilmazsa, delinmeye dayanikli bir kaba atilmali ve yeni bir kullanima hazir
enjektor kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENSPRYNG' kullanmaymiz. Son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz ENSPRYNG’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.


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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi A.S.

Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101
34396 Maslak, Sariyer - istanbul

Uretim yeri:

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.(CPMC)
16-3, Kiyohara Kogyodanchi, 321-3231
Utsunomiya City, Tochigi-Japonya

Bu kullanma talimat 12/05/2022 tarihinde onaylanmustir.



Uygulama Talimatlan

ENSPRYNG 120 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektort guvenli
bir sekilde kullanmak icin bilmem gerekenler nelerdir?

* Kullamma hazir enjektori kullanmaya baslamadan once,
* Recetenizi tekrar yazdirdiginiz her seferde,
bu uygulama talimatim1 okuyunuz:

Cunki uygulama talimati yeni bilgiler iceriyor olabilir.

* Bu bilgiler tibbi durumunuz veya tedaviniz konusunda saglik hizmeti saglayicinizla
konusmanizin yerini tutamaz.

» Doktorunuz ENSPRYNG enjeksiyonlarinin evde sizin tarafinizdan veya bir bakimveren
tarafindan uygulanip uygulanamayacagina karar verecektir. Bu kisi ayrica, enjektorl ilk kez
kullanmanizdan Once bunun dogru ve giivenli kullanimini size veya bir bakimverene
gOsterecektir.

* Sorularmiz varsa saglik hizmeti saglayicinizla konusunuz.

Onemli Bilgiler

* Her bir enjektér ENSPRYNG isimli bir ilagla doludur.

* Her bir ENSPRYNG karton kutusunda yalnizca 1 kullanima hazir enjektor yer almaktadir.
* Her bir kullanima hazir enjektor yalnizca bir kez kullanilabilir.

* Enjektdrlerinizi baskalariyla paylagsmayiniz; onlara ciddi bir enfeksiyon bulastirabilirsiniz
veya onlardan size ciddi bir enfeksiyon bulasabilir.

* ENSPRYNG’1 enjekte etmeye hazir oluncaya kadar igne bashigini ¢ikarmayiniz.

* Diigsmiis veya hasar gérmiisse enjektori kullanmayiniz.

« Enjektora higbir zaman sokmeye cahsmayiniz.

* Enjektori gozetimsiz durumda birakmayimz.

 Ayni1 enjektori tekrar kullanmayiniz.

ENSPRYNG kullamima hazir enjektori nasil saklamaliyim?
Bkz. Bélum 5. ENSPRYNG’in saklanmast

* Enjektéri dondurmayiniz.
* Enjektér donmussa kullanmayiniz.

Enjeksiyonu uygulamak icin gereken malzemeler
Her bir ENSPRYNG Kkarton kutusu asagidakileri icerir:

* 1 adet tek kullanimlik kullanima hazir enjektor.

* 1 adet alkollii mendil

* 1 par¢a steril pamuk veya 1 adet gazli bez
* 1 adet kiigiik bandaj



« igne bashiginm ve kullanilmis enjektoriin giivenle atilmasi i¢in 1 adet delinmeye dayanikli
kesici-delici atik kabi. Bkz. Bu Kullanma Talimatinin sonundaki B6liim 5’de “ENSPRYNG’in

Saklanmas1”

ENSPRYNG kullanima hazir enjektor
(Bkz. Sekil A ve Sekil B)
Kullanimdan once:

Aktivasyon muhafazalari
Hazne

Igne basligi Son kullanma Piston

tarihi
Sekil A

Kullanimdan sonra:

igne kilifi

Sekil B
Enjektorin, enjeksiyon tamamlandiginda igneyi otomatik olarak kaplayan bir igne kilifi vardir.

ENSPRYNG’i kullanmaya hazirlaniniz

1. Enjektorin bulundugu karton kutuyu buzdolabindan ¢ikarip temiz, diiz bir ¢aligma
yiizeyine (6rnegin bir masa) koyunuz.

2. Karton kutunun arka tarafindaki son kullanma tarihini kontrol ediniz (Bkz. Sekil C).
Karton kutudaki son kullanma tarihi gegmisse kullanmaymiz.

3. Karton kutunun 6n tarafinin kapali olup olmadigini kontrol ediniz (Sekil C). Miihiir

kirilmigsa kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmisse veya kapali kutu agilmigsa kullanmaymiz. Bu durumda Bolim
5’de “ENSPRYNG’in Saklanmasi”na bakiniz ve saglik hizmeti saglayicinizla irtibat kurunuz.
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e Kartonun kapali olup olmadigini kontrol ediniz

@ e Son kullanma tarihini kontrol ediniz (arka tarafta)

EXP P
— I "-}—5'\
— e

Sekil C

4, Kapali karton kutuyu agmiz (Bkz. Sekil D).

A S

Sekil D
5. Hazneyi tutup enjektoru dikkatle kaldirarak karton kutudan ¢ikariniz (Bkz. Sekil E).
* Enjektorl ¢ikarmak igin karton kutuyu ters ¢evirmeyiniz.

* Aktivasyon muhafazalarina dokunmayimmz; dokunmaniz enjektore hasar verebilir.
* Pistonu veya igne basligini tutmayiniz.

SekilE
Enjektdru kontrol ediniz
(Bkz. Sekil F)

6. Enjektorin Uzerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi
gegmisse enjektori kullanmayiniz.

7. Enjektorin hasarli olup olmadigini kontrol ediniz. Catlamis veya kirilmigsa
kullanmaymiz.

8. Goriintiileme penceresinden goriinen sivinin berrak ve renksiz ila sar1 renkli olup

olmadigini kontrol ediniz. Sivi bulaniksa, rengi degigmisse veya i¢inde partikiiller varsa
ilac1 enjekte etmeyiniz.

» Enjektorde bir miktar kiigiik hava kabarcigi bulunabilir. Bu normaldir ve bunlari
uzaklastirmaya calismamalisiniz.
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Son kullanma tarihini kontrol ediniz

Siviyi kontrol ediniz

Enjektériiniiziin hasarl olup olmadidini kontrol
ediniz

Sekil F

Son kullanma tarihi ge¢cmisse, enjektor hasarhysa veya sivi bulaniksa, rengi degismisse
veya icinde partikiiller varsa kullanmayimmiz. Bu durumda Béliim 5°de “ENSPRYNG’in
Saklanmasi”’na bakimiz ve saghk hizmeti saglayicinizla irtibat kurunuz.

Enjektorinuzin isinmasini bekleyiniz
9. Enjektorinizi kontrol ettikten sonra, diiz bir ¢alisma yiizeyine (6rnegin bir masa)
koyarak 30 dakika bekletiniz. Enjektor oda sicakligina gelecektir. (Bkz. Sekil G).

Enjektdriin yavasca isnmasini beklemek 6nemlidir; ¢iinkii soguk ilacin enjekte edilmesi
rahatsizlik verebilir ve itilmesi zorlagabilir.

* Isitma siirecini higbir sekilde (6rnegin mikrodalga firm kullanarak veya enjektorl 1lik suya
koyarak) hizlandirmayiniz.
* Enjektor oda sicakligina ulasma siirecindeyken igne muhafazasmi ¢ikarmayiniz.

30 dakika
Sekil G

Ellerinizi yikayiniz
10. Ellerinizi sabun ve su ile yikaymiz. (Bkz. Sekil H).

T, -_—'d_/
L

7

Sekil H

Enjeksiyon bélgesini seciniz

11.  Enjeksiyon bolgenizi

 midenizin (karninizin) alt kisminda veya

* uyluk bélgenizin 6n ve orta kisminda olacak sekilde se¢iniz (Bkz. Sekil I).
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* Gobek deliginizin ¢evresindeki 5 cm’lik alana enjeksiyon uygulamayimz.
* Benlere, yara izlerine, morluklara veya derinin hassas, kizarik, sert veya bozulmus oldugu
alanlara enjeksiyon uygulamayiniz.

Her bir yeni enjeksiyon i¢in farkli bir enjeksiyon bolgesi seciniz; enjeksiyon uygulamasi icin
en son enjeksiyon uyguladiginiz yerin en az 2.5 cm uzagindaki farkh bir yeri seciniz.

Enjeksiyon bolgesini temizleyiniz
12.  Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille siliniz ve hava ile kurumasini bekleyiniz.

* Temizlediginiz alana hava vermeyiniz veya tflemeyiniz.
* Enjeksiyonu uygulamadan 6nce enjeksiyon bolgesine bir daha dokunmayiniz.

/(/

Sekil J

ENSPRYNG’i enjekte ediniz

13. Enjektodrin haznesini bas ve isaret parmaklarmizin arasina alarak tutunuz. Diger elinizle
igne bashigmi diimdiiz cekerek ¢ikarmniz. Ignenin ucunda bir damla sivi gorebilirsiniz; bu
normaldir ve dozunuzu etkilemeyecektir (Bkz. Sekil K).

* Enjektori bashigi ¢ikardiktan sonra 5 dakika i¢inde kullaniniz; aksi takdirde igne tikanabilir.
* ENSPRYNG’1 enjekte etmeye hazir oluncaya kadar igne bashigini ¢ikarmayiniz.

« igne basligmi ¢ikardiktan sonra tekrar takmaymz; ¢iinkii bunu yapmaniz igneye hasar
verebilir.

« igne basligmi ¢ikardiktan sonra igneye dokunmaymiz veya herhangi bir yiizeye degmesine
izin vermeyiniz.

A A |

Sekil K

14.  igne bashgmi hemen delinmeye dayanikli bir kesici-delici atik kabma atimiz. B6Iim
5’de “ENSPRYNG’in Saklanmas1”

15. Enjektorin haznesini bas ve isaret parmaklarinizin arasina alarak tutunuz. Diger
elinizle, temizlemis oldugunuz deri alanini sikistiriniz. (Bkz. Sekil L)

16.  Hedef tahtasina elinizle ok atar gibi hizl1 bir hareketle, 45° ila 90°’lik bir ac1yla igneyi
batiriniz (Bkz. Sekil L).
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« igneyi giysilerin tizerinden batirmayimz.
* Enjeksiyon acisini degistirmeyiniz.
* Igneyi yeniden batirmayiniz.

17. Igneyi batirdiktan sonra, sikistirmis oldugunuz deriyi birakiniz.
18.  Pistonu nazik¢e, aktivasyon muhafazalarina deginceye kadar tamamen iterek ilacin
tamamini yavas yavas enjekte ediniz (Bkz. Sekil M).

A

Sekil M
19.  Pistonu yavasga serbest birakin ve ignenin cildinizden ¢ikmasina izin verin (Bkz. Sekil
N).

Sekil N

« igne artik igne kilifi ile kaplanmis olacaktir. igne kaplanmadiysa, yaralanmalar1 dnlemek i¢in
enjektori delinmeye dayanikli bir kesici-delici atik kabina atiniz. B6liim 5°de “ENSPRYNG’in
Saklanmas1”

Enjeksiyon bolgesinin bakim

20.  Enjeksiyon bolgesinde biraz kanama olabilir. Enjeksiyon bdlgesine bir parca pamuk
veya gazli bez bastirabilirsiniz, ama ovmaymiz. Gerekiyorsa, enjeksiyon uyguladiginiz
alanin {izerini kiiciik bir bandajla kapatabilirsiniz. Ila¢ derinize temas ederse alan1 suyla
yikaymniz.

ENSPRYNG’in atilmasi

21.  Enjektorinizin bagligini tekrar takmaya c¢alismaymniz. Kullanilmis enjektoriinizi
kullanimdan hemen sonra delinmeye dayanikli bir kesici-delici atik kabina atiniz (Bkz.
Sekil O). Enjektoru evsel atiklarla birlikte atmayiniz ve geri doniisiime sokmayiniz.
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* Elinizde yoksa, “kesici-delici atik” kabini nereden alabileceginizi veya kullanilmig
enjektorlerinizi ve igne basliklarmizi giivenle atmak igin baska hangi tipteki delinmeye
dayanikli kaplar1 kullanabileceginizi saglik hizmeti saglayiciniza veya eczaciniza sorunuz.

* Kullanilmis kesici-delici atik kabimni saglik hizmeti saglayicinizin veya eczacinizin talimatina
uygun sekilde atiniz.

* Kullanilmis kesici-delici atik kabmizi evsel atiklarinizla birlikte atmaymiz.

* Kullanilmis kesici-delici atik kabimizi geri doniisiime sokmayiniz.
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