KULLANMA TALIMATI

XEMBIFY® 2 g/10 ml SC kullamim i¢in infiizyonluk ¢ozelti
Steril
Deri altina enjeksiyon icindir.

Etkin madde: Her bir flakon 2 g insan normal immiinoglobulini igerir. Her mL 200 mg insan
normal immiinoglobulini igerir.

Yardimci maddeler: Glisin, polisorbat 80, enjeksiyonluk su.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XEMBIFY nedir ve ne icin kullanilir?

2. XEMBIFY kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. XEMBIFY nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. XEMBIFY’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadur.
1. XEMBIFY nedir ve ne icin kullamlir?

XEMBIFY deri altina uygulanan bir enjeksiyon ¢ozeltisidir (%20). Cozelti berrak ya da hafif
bulanik, renksiz veya acik sar1 veya agik kahverengi renktedir.

XEMBIFY 5, 10, 20 ve 50 mL flakonlarda sunulmaktadir.
Her bir kutuda bir adet ¢ozelti igeren flakon bulunur.

XEMBIFY viicudunuzun enfeksiyonlar ile savasmasina yardimci olmak igin insan
immiinoglobulinlerden (antikorlar, esas olarak immiinoglobulin G) olusan bir ¢ozeltidir.




XEMBIFY saglikli insanlarin plazmasindan elde edilen immiinoglobulinler igerir.
Immiinoglobulinler bakteri ve viriislerin neden oldugu enfeksiyonlarla savasmaya yardimci
olur. Bu ilag insan viicudunda immiin sistem (bagisiklik sistemi) tarafindan iiretilen ve dogal
olarak bulunan immiinoglobulinler ile ayn1 sekilde ¢alisir.

Immiin yetmezlik adi verilen tibbi bir durum nedeniyle anormal diisiik immiinoglobulin
diizeylerine sahip oldugunuz i¢in XEMBIFY kullaniyorsunuz. XEMBIFY infiizyonlari,
kaniizda immiinoglobulin (antikor) diizeylerini, 6zellikle immiinoglobulin G (IgG) diizeyini
normal seviyelere ¢ikarir.

Bu ilag¢ yeterli antikor bulunmayan eriskinler, ¢ocuklar ve ergenler (0-18 yas) icindir
(replasman tedavisi):

1. Primer immiin yetmezlik sendromu ve kalitsal antikor eksikligi bulunan hastalar.

2. Kronik lenfositik losemi (¢ok fazla beyaz kan hiicresinin iiretildigi kan kanseri)
bulunan ve  profilaktik  antibiyotiklerin  basarisiz  oldugu  hastalarda
hipogamaglobulinemi (kaninizda diisiik immiinoglobulin diizeyleri diislindiiren bir
durum) ve tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon.

3. Multiple miyelomada hipogamaglobulinemi ve tekrarlayan bakteriyel enfeksiyonlar
(kemik iliginden koken alan hiicrelerin timort).

4. Baska bir kisiden kok hiicre aldiginizda kok hiicre nakli (allojenik hematopoetik kok
hiicre nakli) sonras1 hastalarda hipogamaglobulinemi.

2. XEMBIFY kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XEMBIFY’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Insan normal immiinoglobuline veya bu ilacin icinde bulunan herhangi bir maddeye
kars1 alerjiniz varsa (Boliim 6°da belirtilen).

e Insan immiinoglobulinine karsi siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi gibi)
gecirmisseniz,

e Kaninizda immiinoglobulin A’ya (IgA) kars1 antikorlar varsa. IgA eksikliginiz varsa bu
durum olusabilir. XEMBIFY IgA icerdigi i¢in alerjik reaksiyonu gecirebilirsiniz.

e Bir kan damarma (intravendz olarak) veya kas i¢ine (intramiiskiiler olarak) enjekte
ederek.

Bir immiinoglobulin veya herhangi bir yardimc1 madde ile herhangi bir yan etki yasadi iseniz
bu durumu XEMBIFY inflizyonu dncesi doktor, eczaci veya hemsirenize sdyleyiniz.

XEMBIFY’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

XEMBIFY insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. Ilaclar
insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarimi 6nlemek
icin bir dizi onlemler alimir. Bu onlemler, hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin dikkatli
bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon
belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin
islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da
dahil ederler.



Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adi1 ve seri numarasim1 kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;

XEMBIFY kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasini
onlemek icin uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmaniz1 6nerebilir.

Uyarilar ve onlemler
XEMBIFY kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

e Daha Oncesine kalp hastaligi, damar hastaligi, kan damarinda kan pihtis1 (inme, kalp
krizi veya pulmoner emboli), kanin koyu olmasi, diyabet, yiiksek kan basinci, kanama
veya pihtilasma bozuklugu Oykiiniiz varsa veya bir siire hareketsiz kalmigsaniz
doktorunuza bildiriniz. Tipik olarak dogum kontrol ajan1 olarak 0Ostrojen
kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz. XEMBIFY infiizyonu sonrasi kan pihtisi
gelistirme riskiniz daha yiiksek olabilir. Nefes darligi, gogiis agrisi, kol veya
bacaklarda agr1 ve sislik, veya viicudunuzun bir tarafindan giigsiizliik veya uyusma
yasarsaniz, hemen doktorunuz ile iletisime geciniz. Kan damarinda kan pihtis1 olabilir.

e Siddetli bas agrisi, ense sertligi, sersemlik, ates, 1518a asir1 duyarhilik, bulant1 veya
kusma yasarsaniz doktorunuz ile iletisime geg¢iniz. Bu yan etkiler XEMBIFY
inflizyonundan saatler sonra veya giinler i¢inde ortaya ¢ikabilir. Sizde aseptik menenjit
sendromu bulunabilir.

e XEMBIFY bobrek yetmezligi dahil bobrek problemlerine neden olabilir. Bobrek
fonksiyonlariniz azalmigsa doktorunuza bildiriniz.

e XEMBIFY belirli kan testleri (serolojik testler) ile etkilesebilir. Herhangi bir kan testi
oncesinde her zaman XEMBIFY ile tedavi almakta oldugunuzu doktorunuza
bildiriniz.

Alerjik reaksiyonlar

Alerjik reaksiyonlar nadirdir. Bununla birlikte, bilmediginiz halde immiinoglobulinlere karsi
alerjiniz olabilir. Kan basincinda ani diisme veya anafilaktik sok (bogazda sislik, nefes alma
problemleri ve deri dokiintiileri gibi diger semptomlar ile birlikte kan basincinda ani diisiis)
gibi alerjik reaksiyonlar nadirdir ama geg¢miste immiinoglobulinlere ile yan etki yasamamis
olsaniz bile bazen gelisebilir. Anti-IgA antikor varligi ile birlikte IgA eksikliginiz varsa alerjik
reaksiyonlar i¢in artmis risk altinda olabilirsiniz. IgA eksikliginiz varsa doktorunuza
sOylediginizden emin olun. XEMBIFY bir miktar IgA igerir; bu ise alerjik reaksiyon riskini
artirabilir. Alerjik reaksiyonun belirti ve bulgular1 asagidakilerden olusur:



e Bas donmesi, sersemlik veya bayilma hissi
e Deri dokiintiileri ve kasinti, ag1z ve bogazda sisme, soluma giigliigii, hirilti
e Anormal kalp hizi, gogiis agrisi, dudaklarda veya el ve ayak parmaklarinda morarma

Bu ilacin her doz uygulamasinda kullanilan partilerin kaydimi siirdiirmek i¢in ilacin adi ve
parti numarasinin (etikette ve kartonda lot numarasindan sonra belirtilen) kaydedilmesi
siddetle onerilmektedir.

Bu uyarilar ge¢miste herhangi bir doénemde dahi olsa sizin i¢in de gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hastalik bulastirma riski

XEMBIFY saglikli dondrlerden elde edilen insan plazmasindan saflastirilmistir. Tibbi
biyolojik iriinler uygulandiginda, patojenlerin bulasmasi nedeniyle bulasici hastaliklarin
ortaya ¢ikma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Ancak, insan plazmasindan hazirlanan
iiriinler s6z konusu oldugunda, patojenlerin bulasma riski asagidaki yollarla azaltilir: (1)
dondr popiilasyonu iizerinde epidemiyolojik kontroller ve bireysel donorlerin tibbi goériisme
ile segilmesi; (2) bireysel bagislarin ve plazma havuzlarmin viral enfeksiyon belirtegleri
acisindan taranmast; ve (3) patojenleri inaktive etme/ortadan kaldirma kapasitesi kanitlanmig
iiretim prosediirleri.

Bu oOnlemlere ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan ilaglar uygulandiginda,
enfeksiyon bulastirma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu durum bilinmeyen veya
yeni ortaya ¢ikan virilisler veya diger enfeksiyon tiirleri i¢in de gegerlidir.

Alinan Onlemlerin insan bagisiklik yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii ve hepatit C
viriisii gibi zarfli viriisler ve zarfsiz hepatit A viriisii i¢in etkili oldugu diisiiniilmektedir.
Alman 6nlemler, parvoviriis B19 gibi zarfsiz virtislere karst sinirli bir degere sahip olabilir.

Immiinoglobulinler hepatit A veya parvoviriis B19 enfeksiyonlari ile iliskilendirilmemistir,
bunun nedeni muhtemelen iirlinde bulunan bu enfeksiyonlara karsi antikorlarin koruyucu
olmasidir.

Bu ilacin bir dozunu her aldiginizda, kullanilan partilerin kaydini tutmak icin ilacin adinm ve
parti numarasini (etikette ve kartonda belirtilir) kaydetmeniz siddetle onerilir.

Cocuklar ve ergenler
Bu uyarilar ve 6nlemler eriskinler, cocuklar ve ergenler icin gegerlidir.

XEMBIFY’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
XEMBIFY 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas1 hakkinda bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



XEMBIFY gebe kadinlarda arastirilmamistir ve bu yiizden doktorunuz veya eczaciniz size
rehberlik saglayacaktir. Immiinoglobulinler ile klinik deneyimler iireme yetenegi, gebeligin
seyri veya fetiis veya bebek tizerinde zararl etki beklenmedigini diisiiniilmektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XEMBIFY emziren kadinlarda arastirilmamistir ve bu yilizden emziriyorsaniz doktorunuz
veya eczaciniz size rehberlik saglayacaktir. XEMBIFY'1n i¢erdigi immiinoglobulinler anne
stitinde de bulunabilir. Bunlar bebeginizi belirli enfeksiyonlardan koruyabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma yeteneginiz sersemlik gibi XEMBIFY ile iliskili baz1 yan etkiler ile
bozulabilir. Tedavi sirasinda yan etki yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmadan 6nce bu yan
etkilerin diizelmesini bekleyiniz.

XEMBIFY’mn iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Ozel uyar gerektiren herhangi bir yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alabilme olasiliginiz varsa,
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

XEMBIFY’1 her zaman tek basina, diger ilaglar ile karistirmadan inflize ediniz.

As1 uygulanacak ise doktorunuza XEMBIFY ile tedavi gérmekte oldugunuzu sdyleyiniz.
XEMBIFY kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak ve sugigegi gibi bazi asilar (canl viriis asilari) ile
etkilesebilir. XEMBIFY tedavisi sonrasinda as1 uygulamadan once 3 ay beklemelisiniz.
Kizamik i¢in 1 yila kadar beklemeniz gerekli olabilir.

Bu etkilesimler eriskinler, ¢ocuklar ve ergenler i¢in gecerlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XEMBIFY nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun size soOyledigi sekilde kullanimiz. Emin degilseniz
doktorunuza danisiniz.

XEMBIFY deri altina (subkutan veya SC uygulama) inflize edilmelidir.

XEMBIFY ile tedavi doktorunuz veya hemsireniz tarafindan baslatilacaktir. Tiim talimatlar
almadan evde XEMBIFY tedavisine baslamayiniz.



XEMBIFY uygulama oncesi partikiil veya renk degisikligi agisindan gozle kontrol
edilmelidir. Sadece berrak veya hafif bulanik ve renksiz veya agik sar1 veya acik kahverengi
¢oOzeltiler kullanilmalidir.

Doz

Onerilen doz ve doz uygulama semas1 doktorunuz tarafindan belirlenir. Doktorunuz viicut
agirliginiz, daha once almis oldugunuz herhangi bir tedavi ve tedaviye yanitiniza goére dogru
dozu hesaplayacaktir. Bu ilact her zaman kullanma talimatinda tam olarak tarif edildigi veya
doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizin size sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuz, eczaciiz veya hemsireniz ile kontrol ediniz.

[Ik dozunuz yiikleme dozu olarak adlandirilir ve bu kanmizda immiinoglobulin diizeylerini
hizlica artiracak anlamina gelmektedir. Doktorunuz en az 1 ila 2,5 mL/kg viicut agirhigi
yiikleme dozuna (eriskinler ve g¢ocuklar i¢in) gereksinimiz olup olmadigina karar verecektir.
Bu ytikleme dozunu boliinmiis olarak giinler i¢inde alabilirsiniz.

Glinliik ila 2 haftada bir kez olacak sekilde diizenli bicimde XEMBIFY alacaksaniz; aylik
kiimilatif (toplam) doz yaklasik 1,5 ila 5 mL/kg viicut agirligi olacaktir. Doktorunuz
dozunuzu tedaviye yanitiniza bagl olarak ayarlayabilir.

Once doktorunuzla konusmadan bu dozu veya sonraki doz igin gerekli zaman araligini
degistirmeyiniz.

Farkli bir doz almaniz gerektigini veya doz uygulama semanizin degismesi gerektigini
diisiiniiyorsaniz, 6nce doktorunuzla goriisiiniiz. Bir dozu atlarsaniz, doktorunuz ile konusunuz.

Kaninizdaki immiinoglobulin diizeylerini 6lgmek icin rutin kan testlerine gereksinim
duyacaksiiz. Randevular i¢in doktorunuz ile goriisiiniiz.

Yagl hastalar (65 yas veya iistii) eriskinler, ¢cocuklar ve bebekler icin dozda farklilik yoktur
clinkil infiize edilen XEMBIFY miktar1 viicut agirliina dayanmaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:

XEMBIFY’1 derinizin altindaki yag dokusuna yavas infiizyon yolu ile (subkutan infiizyon)
alacaksiniz. XEMBIFY bir pompa veya enjektor kullanilarak uygulanacaktir. Evde tedavi i¢in
subkutan infiizyon, hastalar1 evde tedaviye yonlendirme konusunda deneyimli bir saglik
uzmani tarafindan baglatilmali ve izlenmelidir.

Siz (veya bakiciniz) agsagidaki konularda bilgilendirilmelidir:

Gerekli oldugunda, siringa pompast gibi uygulama cihazinin kullanimi

Aseptik inflizyon (mikrop icermeyen) teknikleri

Tedavi giinliigii tutulmasi ve

Siddetli yan etkilerin fark edilmesi ve siddetli yan etki durumunda alinmasi gereken
onlemler

Tedavinizin size yararli olmasi i¢in doktorunuzun doz, infiizyon hizi veya inflizyon semasina
iliskin talimatlarim1 dikkatli bi¢imde uygulamalisiniz.



Infiizyon bélgeleri
XEMBIFY sadece subkutan infiizyon icindir. XEMBIFY"1 asagidaki bolgelerde subkutan
dokuya infiize ediniz:

e Kkarin,

e uyluk,

e {ist kol ve

e kalca yan kismi

Infiizyon bolgesini segerken asagidakilerden kacinimiz: kemik bolgeleri, goriiniir kan
damarlari, yara izleri veya herhangi bir inflamasyon (irritasyon) alan1 veya enfeksiyon. Her
uygulamada inflizyon bolgesini degistiriniz.

Ik iki infiizyonunuz igin inflizyon hizi infiizyon bdlgesi basina 10 mL/saat olarak
baslayacaktir. Iyi tolere ederseniz ve yan etki yasamazsaniz (bkz. Béliim 4.4), hiz 10 dakika
araliklar ile ¢ocuklar ve ergenlerde inflizyon bdlgesi basina maksimum 20 mL/Saat ve
eriskinlerde infiizyon bdlgesi basma maksimum 25 mL/saat olacak sekilde artirilabilir. iki
inflizyon sonrasinda, inflizyon hizi kademeli olarak inflizyon bdlgesi basina 35 mlL/saat
diizeyine dek artirilabilir. Infiizyon hizin1 artirmadan énce doktorunuzla konusunuz.

5 cm aralikli oldugu siirece birden fazla bolgeye es zamanli olarak infiizyon
uygulayabilirsiniz. Bebekler ve ¢ocuklarda infiizyon bolgesi her 5 ila 15 mL'de degistirilebilir.
Eriskinler, 6zellikle hacim 30 mL'den fazla ise, dozu birden fazla bolge arasinda boliinebilir.
Kullanabileceginiz inflizyon bolgesi sayisi i¢in bir sinir yoktur. Bunu yapmak i¢in birden fazla
pompa kullanabilirsiniz.

Kullanim icin detayl talimatlar asagidaki boliimde verilmektedir:

Evde tedavi i¢in subkutan inflizyon, evde tedavi i¢in hastalara rehberlik konusunda deneyimli
bir saglik calisani tarafindan baslatilmali ve izlenmelidir. Immiinoglobulinlerin subkutanoz
uygulamasina uygun inflizyon pompalar1 kullanilabilir. Hasta veya bakici inflizyon
pompasinin kullanimi, infiizyon teknikleri, tedavi giinliigii tutulmasi, ciddi yan etkilerin fark
edilmesi ve gelistiginde alinmas1 gereken dnlemler hakkinda bilgilendirilmelidir.

XEMBIFY uygulamasi i¢in agsagidaki basamaklari takip ediniz ve aseptik teknik kullaniniz.
Kullanmadan 6nce ¢6zeltinin oda veya viicut sicakligina (20-37°C) gelmesini bekleyiniz. Bu
60 dakika veya daha uzun siirebilir.

Isitmayiniz veya mikro dalgaya yerlestirmeyiniz.

Adim 1: Malzemeleri hazirlayiniz.

XEMBIFY flakonlar, uygulama cihazlari, keskin atik kutusu, hasta tedavi giinliigii ve
inflizyon pompasini hazirlayiniz.

Adim 2: Alani temizleyiniz

Mutfak tezgahi gibi temiz, diiz ve gézeneksiz bir yiizeye infiizyon alanini hazirlayiniz.
Tahta gibi gozenekli yiizeyleri kullanmaktan kagiminiz. Alkollii mendil ile merkezden disa
dogru dairesel hareketler yaparak yiizeyi temizleyiniz.



Adim 3: Ellerinizi yikayimiz

XEMBIFY" kullanmadan 6nce ellerinizi yikayiniz ve tam olarak kurutunuz.

Saglik ¢alisaniniz anti-bakteriyel sabun kullanmanizi veya eldiven takmanizi 6nerebilir.

Adim 4: Flakonlar: kontrol ediniz

Flakondaki sivi berrak veya hafif opak ve renksiz veya agik sari veya agik kahverengi
olmalidir.

Asagidakilerden biri mevcutsa flakonu kullanmayiniz:

e (ozelti bulaniksa veya renk degisikligi varsa. Cozelti berrak veya hafif opak ve
renksiz veya acik sar1 veya agik kahverengi olmalidir.

e Koruyucu kapak yoksa veya baska bir hasar kanit1 varsa. Hemen saglik calisanina
bildiriniz.

e Son kullanma tarihi gegmisse.

Adim 5: Koruyucu kapagi cikarin

Tipanin merkezi goriinecek sekilde koruyucu kapagi ¢ikariniz.

Tipayi alkolle siliniz ve kurumasini bekleyiniz.

Adim 6: XEMBIFY"1 flakondan siringaya aktariniz

Parmaklariniz veya diger nesnelerin pistonun i¢ kismina, siringa ucuna veya XEMBIFY
cozeltisinin temas edebilecegi diger alanlarla temas etmemesini saglayimiz. Kullanana kadar
ignelerin basliginin takili oldugundan emin olunuz ve ignelerin ve siringalarin Adim 2'de
olusturulan temiz alanda kalmasini saglaymiz. Bu XEMBIFY in mikroplar ile kirlenmesini
onleyen aseptik teknik olarak adlandirilir.



Aseptik teknik kullanarak her bir igne ve siringa ucunu birbirine takiniz.

Adim 7: Siringayi hazirlavin ve XEMBIFY cozeltisini siringava cekiniz

Koruyucu baslig1 igneden ¢ikariniz.

Siringanin pistonunu flakondan cekilecek XEMBIFY miktar1 ile eslesen diizeye kadar geri
cekiniz.

XEMBIFY flakonu temiz, diiz bir yiizeye yerlestiriniz ve igneyi flakonun tipasinin ortasindan
flakona batiriniz.

Havayi flakonun icine enjekte ediniz. Havanin miktar siringaya c¢ekilecek XEMBIFY miktar1
ile eslesmelidir.

Flakonu ters ceviriniz ve dogru miktarda XEMBIFY’1 siringaya ¢ekiniz. Dogru dozu elde
etmek icin birden fazla flakon gerekli ise, Basamak 4’ten 7’ye kadar tekrarlayiniz.

XEMBIFY1 flakondan siringaya ¢ektikten sonra hemen kullaniniz.
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Adim §: infl'izvon pompasini hazirlayiniz

Infiizyon pompasi, uygulama tiipii ve gerekli ise Y baglant: tiipiinii hazirlamak icin {ireticinin
talimatlarini takip ediniz.

Tiip veya siringa i¢inde kalan havayr bosaltmak i¢in tiipi XEMBIFY ile hazirlayiniz. Tiipi
hazirlamak i¢in siringayr bir elinizde ve uygulama tiipiliniin kapali ignesini diger elinizde
tutunuz. igneden bir damla XEMBIFY geldigini gdrene kadar pistonu nazikge itiniz.

Adim 9: infiizyon bolgelerinin sayisi ve yerini seciniz

Saglik calisaniniz tarafindan belirtildigi sekilde bir veya daha fazla inflizyon bdlgesi se¢iniz.



Infiizyon bolgelerinin sayis1 ve yeri toplam dozun hacmine baglhidir.
Infiizyon igin uygun bolgeler karm, uyluk, iist kol ve kal¢a yan kismuidir.

Kemikli alanlar, goriiniir kan damarlari, yara izleri ve herhangi bir inflamasyon (irritasyon)
veya enfeksiyon alanindan kagininiz.

Sonraki infiizyonlarda bolgeler arasinda rotasyon uygulayiniz.
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Adim 10: infiizyon bolgesini hazirlayimz

Steril alkollii mendil ile her bir infiizyon bolgesini merkezden baslayip disar1 dogru dairesel
hareketler yaparak siliniz. Infiizyon bolgesinin kurumasini bekleyiniz (en az 30 saniye).

Infiizyon &ncesinde, infiizyon bdlgeleri temiz, kuru ve en az 5 cm aralikli olmalidir.

Adim 11: igneyi batirimz

Derinizi iki parmaginizla (en az 2,5 cm deri pargasi olacak sekilde) tutunuz ve igneyi derinin
altina veya subkutandz dokuya 90 derecelik ac1 ile batiriniz.



Adim 12: ignenin kan damari icinde olmadidindan emin olunuz

Her bir igneyi yerlestirdikten sonra (inflizyona baglamadan once) yanlislikla kan damarina
girmediginden emin olunuz. Bunun i¢in, steril siringay1 hazirlanmis olan uygulama tiipiine
baglayiniz. Pistonu geri ¢ekiniz ve uygulama tiipiinden geriye kan gelip gelmedigini izleyiniz.

Kan goriirseniz igne ve uygulama tiipiinii ¢ikariniz ve imha ediniz.

Yeni bir igne, uygulama tiipli ve yeni infiizyon bolgesi kullanarak hazirlik ve igne yerlestirme
adimlarimi tekrarlayiniz.

Igneyi bolge iizerine gazli bez veya seffaf ortii uygulayarak sabitleyiniz.

Adim 13: Gerekli ise diger bolgeler icin adimlar tekrarlayiniz

Adim 14: XEMBIFY infiizvonunu uygulayiniz

Hazirladiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede XEMBIFY inflizyonunu yapiniz.



Tiipiin doldurulmasi ve infiizyon pompasinin kullanilmasi i¢in iiretici talimatlarimi takip
ediniz.

Adim 15: infiizyon sonrasinda

Pompay1 kapatmak i¢in iiretici talimatlarini takip ediniz.

Tilim 6rtli ve bantlar1 ¢ikarin ve imha ediniz.

Takili igne ve kateterleri nazik¢e ¢ikariniz.

Kullanilmamis ¢ozeltiyi uygun atik kutusuna tarif edildigi sekilde atiniz.
Kullanilan tiim ekipmanlar1 uygun atik kutusuna atiniz.

Malzemeleri giivenli bir yere kaldiriniz.

Siringa pompasinin bakimi i¢in iiretici talimatlarini takip ediniz.

Adim 16: infiizvonu kaydediniz

XEMBIFY flakonunda iiriin parti numarasinin oldugu etiketi ¢ikariniz ve hastanin kayitlarini
tamamlamak i¢in kullaniniz. Her bir infiizyon i¢in asagidaki bilgiler kaydedilmelidir:

Zaman ve tarih,

Doz,

Parti numarasi,
Infiizyon bolgeleri ve
Herhangi bir reaksiyon.

Doktor ziyareti sirasinda gilinliiglinlizli getirmeyi unutmayimiz. Doktorunuz tedavi
giinliigiiniizii gérmek isteyebilir.

Infiizyon sirasinda karsilastigimiz herhangi bir problemi doktorunuza bildiriniz. Yan etkiler
icin tibbi tavsiye almak iizere saglik ¢alisaniniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari

Cocuklar ve ergenlerde kullanima:
Cocuklar ve ergenlerde (0-18 yas) doz eriskin dozundan farkli degildir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli popiilasyonda dozun 18-65 yas arast hastalardaki dozdan farkli olmadig:
degerlendirilmektedir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
XEMBIFY’in bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda giivenlilik ve etkililigi
arastirilmamistir. Bu hastalarda bir hekim gozetiminde dikkatle kullanilmalidir.



Eger XEMBIFY in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XEMBIFY kullandiysaniz
Talimatlar i¢in doktorunuzla konusunuz.

XEMBIFY'1 kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

XEMBIFY kullanmay1 unuttuysaniz

Unutulan dozu telafi etmek icin ¢ift doz almayiniz.

Talimatlar i¢in doktorunuzla konusunuz.

XEMBIFY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilacin kullanimina iliskin daha fazla sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi XEMBIFY ’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa XEMBIFY’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nadiren insan normal immiinoglobulinleri daha Onceki uygulamalarda herhangi bir asir1
duyarhlik goriilmemis olsa bile kan basincinda ani bir diisiise ve izole vakalarda anafilaktik
soka neden olabilir.

Bu nadir alerjik reaksiyonlarin belirti ve bulgular1 sunlardir:

e Bas donmesi, sersemlik veya bayilma hissi
e Deri dokiintiisii ve kasinti, ag1z ve bogazda sisme, solunum gii¢liigii, hirilti
e Anormal kalp hiz1, g6giis agrisi, dudaklar ve el ve ayak parmaklarinda morarma

XEMBIFY infiizyonu sirasinda alerjik reaksiyon veya anafilaktik tip reaksiyonun herhangi bir
bulgusunu fark ederseniz inflizyonu hemen durdurunuz ve doktorunuzla iletisime geciniz
veya en yakin hastaneye basvurunuz. Bu kullanma talimatinda Boliim 2’ye (Uyarilar ve
onlemler) bakiniz. Bu bulgulardan herhangi birini bir saglik calisani tarafindan uygulanan
XEMBIFY inflizyonu sirasinda fark ederseniz hemen doktorunuza veya hemsirenize
bildiriniz. Infliizyonu yavaslatma veya tamamen durdurmaya karar verecektir.

Infiizyon yerinde sisme, agr1, kizariklik, endiirasyon (sertlik) lokal 1s1, kasinti, morarma veya
dokiintii gibi lokal reaksiyonlar gelisebilir.

XEMBIFY bazen titreme, bas agrisi, sersemlik, ates, kusma, alerjik reaksiyonlar (bulanti,
eklem agrisi, kan basinci diistikliigii ve orta siddette sirt agrisina neden olabilir.



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XEMBIFY’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahale ve hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Lokal inflizyon bolgesi reaksiyonu
Yaygin:

Bas agris1

Artralji (eklem agrisi)

Sirt agrist

Rinit (burun akintisi, hapsirma ve tikaniklik)
Diyare

Bulant1

Pireksi (ates)

Kan immiinoglobulin G diizeyinde azalma
Kasint1

Papiil (deride kabariklik yapan kiiciik alan)

Satis sonrasi yan etkiler

Asagidaki advers reaksiyonlar XEMBIFY ’1n satis sonrast kullanimi sirasinda tanimlanmis ve
bildirilmistir: eritem (kizariklik) ve sislik gibi lokal infiizyon bdlgesi reaksiyonu, dispne
(nefes darligy), halsizlik, agri, bulanti ve bas agrisi. Bu reaksiyonlarin sikligini giivenilir bir
bicimde hesaplamak her zaman miimkiin degildir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 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.

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



5. XEMBIFY'in saklanmasi
XEMBIFY'1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
e Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayin.

o XEMBIFY son kullanma tarihinden 6nceki herhangi bir zamanda 6 aya kadar
25°C'nin altinda saklanabilir.

o Uriin buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra karton kutu iizerindeki alana o giin itibar1
ile 6 ay sonrasi veya karton iizerinde basili olan son kullanma tarihi (hangisi 6nce
ise) olan “Imha Tarihi” yazilmalidur.

o Oda sicakliginda saklaniyor ise iiriin tekrar buzdolabmna konmamalidir. Uriinii
"Imha Tarihine" kadar kullanin veya imha edin.

e Dondurmayiniz.
¢ Flakonu 1s1iktan korumak i¢in karton ambalajinda saklayiniz.

e XEMBIFY flakondan enjektore alindiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede
uygulanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XEMBIFY'1 kullanmayiniz.
Kesilmis veya a¢ilmig ambalajlar satin almayiniz.

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Dem Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza Inénii Mah. Kayisdagi Cad.No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0 216 4284029

Fax: 0 216 4284086

Uretici:
Grifols Therapeutics LLC
Clayton, NC 27520, Amerika

Bu kullanma talimati 30/12/2025 tarihinde onaylanmistir.



