KULLANMA TALIMATI

Cablivi 10 mg/1 mL Enjeksiyonluk Cézelti Hazirlamak I¢in Toz ve Coziici
Damar icine (ilk doz) ve deri altina (sonraki dozlar) uygulamir
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon 10 mg caplacizumab igerir.
e  Yardimci maddeler: Toz flakonu: stikroz, sitrik asit anhidrit, trisodyum sitrat dihidrat ve
polisorbat 80. Cozlcu flakonu: 1 mL enjeksiyonluk su icerir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iliggen yeni glivenlilik 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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e FEgerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullaninui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CABLIVI nedir ve ne i¢in kullanilir?

CABLIVI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CABLIVI nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CABLIVI’nin saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1.  CABLIVI nedir ve ne i¢in kullanilir?

CABLIVI, bir cam flakon iginde enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in beyaz bir toz ve tozu ¢ozmek icin
kullanima hazir bir enjektérde enjeksiyonluk su olarak sunulmaktadir. Toz, ¢6ziicli i¢inde
¢Oziindiikten sonra ¢ozelti berrak, renksiz veya hafif sarimsidir.

CABLIVI, caplacizumab etkin maddesini icerir. En az 40 kilo olan 12 yas ve Uzeri ergenlerde ve
yetiskinlerde edinilmis trombotik trombositopenik purpura (aTTP) atagini1 tedavi etmek
icin kullanilir. Bu hastalik, ince kan damarlarinda pihtilarin olustugu nadir goriilen bir kan
pihtilasma bozuklugudur. Bu pihtilar kan damarlarini tikayabilir ve beyne, kalbe, bobreklere
veya diger organlara zarar verebilir. CABLIVI, kandaki trombositlerin (kan pulcuklar1 da
denilen kan hucresi) bir araya toplanmasini durdurarak bu kan pihtilarinin olusumunu engeller.
Bunu yaparak CABLIVI, ilk uygulamadan hemen sonra baska bir aTTP atagi yasama riskini
azaltir.



Mevcut CABLIVI ambalaj boyutlari asagidaki gibidir;

e Her birinde caplacizumab tozu bulunan 1 adet flakon, ¢oziicli bulunan 1 adet kullanima
hazir enjektor, 1 adet flakon adaptdrii, 1 adet igne ve 2 adet alkollii mendil igeren tekli
ambalaj

e Her birinde caplacizumab tozu bulunan 7 adet flakon, ¢6zlict bulunan 7 adet kullanima
hazir enjektor, 7 adet flakon adaptorii, 7 adet igne ve 14 adet alkollii mendil i¢eren ¢ok
dozlu ambalaj

2.  CABLIVIyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CABLIVIyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Caplacizumaba veya bu ilacin igeriginde yer alan maddelerin herhangi birine karsi
alerjiniz varsa.

CABLIVDI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda doktorunuza daniginiz:

e Asiri kanamaniz varsa veya bas agrisi, nefes darligi, yorgunluk veya bayilma gibi ciddi i¢
kanamaya isaret edebilecek olagandisi semptomlar yasarsaniz. Doktorunuz tedaviyi
birakmanizi isteyebilir. Doktorunuz tedaviye ne zaman tekrar baslayabileceginizi
sOyleyecektir.

e Varfarin, heparin, rivaroksaban, apiksaban gibi kan pihtilarin1 énleyen veya tedavi eden
tibbi Urlinler kullaniyorsaniz. Nasil tedavi edileceginize doktorunuz karar verecektir.

e Aspirin veya diisiikk molekdler agirlikli heparin gibi anti-trombosit ajanlar (kan pihtilarini
onleyen ilaglar) kullantyorsaniz. Nasil tedavi edileceginize doktorunuz karar verecektir.

e Hemofili gibi bir kanama bozuklugunuz varsa. Nasil tedavi edileceginize doktorunuz karar
verecektir.

e Karaciger islevlerinizde ciddi azalma varsa. Nasil tedavi edileceginize doktorunuz karar
verecektir.

e Ameliyat veya dis tedavisi olacaksaniz. Doktorunuz ameliyatin veya dis tedavinizin
ertelenip ertelenemeyecegine veya ameliyatiniz veya dis tedavinizden 6nce CABLIVI'yi
birakmaniz gerekip gerekmedigine karar verecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

Biyolojik T1bbi Uriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi igin uygulanan Griniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka kaydedilmelidir.

CABLIVDI’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
CABLIVI’nin uygulama yolu geregi yiyecek ve iceceklerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
CABLIVI’yi kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. CABLIVI'nin
hamilelik sirasinda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emziriyorsaniz  doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz, emzirmenin bebege faydasi ve

CABLIVI'nin size yararimi g6z 6niinde bulundurarak, emzirmeyi birakma veya CABLIVI’yi
kullanmama konusunda size tavsiyede bulunacaktir.

Arag ve makine kullanimi
CABLIVI'nin ara¢ ve makine kullaniminda bir etkisi bulunmamaktadir veya ihmal edilebilir
diizeydedir.

CABLIVD’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Builag, doz bagina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum icerir, yani aslinda "sodyum icermez".

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaclar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Ayrica, kan pihtilarini tedavi eden K vitamini antagonistleri, rivaroksaban veya apiksaban gibi
pihtilasma Onleyici bir ilag veya aspirin gibi anti-trombosit ajanlar veya kan pihtilasmasin
onleyen diisiik molekiiler agirlikli heparin kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CABLIVI nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde kullaniniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CABLIVI tedavisi, kan hastaliklar1 konusunda deneyimli bir doktor tarafindan baslatilir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
e Ik doz
- Bir saglik uzmani tarafindan damara enjekte edilen 1 flakon.
- Tlag, plazma degisimine baslamadan once verilecektir.

e Sonraki dozlar:
- Subkutan enjeksiyon olarak (karin derisinin altina) giinde bir kez 1 flakon.
- Subkutan enjeksiyon her glinliik plazma degisiminden sonra yapilacaktir.
- Ginlik plazma degisimi bittikten sonra, CABLIVI tedaviniz gunde bir kez 1
flakon enjeksiyon olarak en az 30 glin devam edecektir.
- Doktorunuz, altta yatan hastaliginizin belirtileri dlizelene kadar gunliik tedaviye devam
etmenizi isteyebilir.

Doktorunuz, sizin veya hasta bakicimizin CABLIVI'yi enjekte etmesine karar verebilir. Bu
durumda doktorunuz veya saglik uzmaniniz sizi veya hasta bakicinizi CABLIVI'nin nasil
kullanilacag1 konusunda egitecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

CABLIVI'nin damarmiza ilk enjeksiyonu bir saglik uzmam tarafindan yapilmalidir.
CABLIVI'nin damariniza nasil enjekte edilecegine iligkin saglik uzmanlaria yonelik talimatlar
kullanma talimatinin sonunda yer almaktadir.

Her enjeksiyonun enjeksiyon ¢0zeltisini hazirlamak i¢in yeni bir kit paketi kullaniniz. Bir saglik
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uzmani tarafindan Size nasil yapilacagr Ogretilene kadar CABLIVI'yi enjekte etmeye
caligmayiniz. Kiti asla bagka bir enjeksiyon i¢in kullanmayiniz.

Adim 1 - Temizlik

. Ellerinizi sabun ve suyla iyice yikaymiz.

o Kit paketini yerlestirmek i¢in temiz, diiz bir ylizey hazirlayiniz.
. Elinizde bir atik kab1 oldugundan emin olunuz.

Adim 2 — Kullanim 6ncesi

. Kit paketinin tam oldugundan emin olunuz.

. Son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayiniz.

. Paket veya icindekiler herhangi bir sekilde hasar gormiisse kiti kullanmayiniz.

o Kitin tim bilesenlerini temiz duiz bir ylizeye yerlestiriniz.

o Kit oda sicakliginda saklanmadiysa, flakon ve enjektorii oda sicakliginda birkag¢ dakika
bekleterek oda sicakligina (15°C — 25°C) getiriniz. Bunlar1 baska bir sekilde 1sitmayiniz.

Adim 3 - Kauguk tipay1 dezenfekte ediniz.

. Plastik gegmeli kapagi flakondan g¢ikarimiz. Yesil plastik kapak yoksa flakonu
kullanmayiniz.

. Acikta kalan kauguk tipayi saglanan alkolli pedlerden birini kullanarak temizleyiniz ve
birka¢ saniye kurumasini bekleyiniz.

. Temizledikten sonra kauguk tipaya dokunmayiniz veya herhangi bir yizeyle temas
etmesine izin vermeyiniz.

Adim 4 — Adaptoriin takilmasi

. Ambalajlanmis flakon adaptorini aliniz ve kagit kapagini ¢ikariniz. Adaptori agtiginiz
plastik ambalajinda birakiniz. Adaptoriin kendisine dokunmayiniz.

o Adaptori plastik ambalajinda tutarken adaptora flakonun tzerine yerlestiriniz.

o Adaptor sivri ucu flakon tipasindan gegecek sekilde, adaptOr yerine oturana kadar sikica
bastiriniz. Adaptorii flakona takili halde, dig ambalajini ¢ikarmadan birakimz.



Adim 5 — Enjektorl hazirlayiniz

Enjektorl elinizde tutarken diger elinizle beyaz kapagi kopariniz.
Bu beyaz kapak eksik, gevsek veya hasarliysa enjektéri kullanmayiniz.

@
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Enjektorin ucuna dokunmaymmz veya herhangi bir yizeyle temas etmesine izin
vermeyiniz.
Enjektori temiz diiz bir yizeye yerlestiriniz.

Adim 6 - Enjektori adaptor ve flakon ile baglayniz.

Adaptore takili flakonu aliniz.

Bir elinizle flakonu tutarak, diger elinizle adaptoér ambalajinin kenarlarina bastirarak ve
ardindan ambalaj1 yukar1 kaldirarak plastik ambalaji adaptorden ¢ikarimiz. Adaptoriin
flakondan ¢ikmamasina dikkat ediniz.

Flakona takili adaptorii bir elinizle tutunuz. Enjektorin ucunu flakon adaptorinin
baglant1 kismina yerlestiriniz.
Direng hissedilene kadar saat yontinde gevirerek enjekdorii flakona yavasca kenetleyiniz.



Adim 7 - Cozeltiyi hazirlayiniz.

Flakonu, enjektor asagi bakacak sekilde yuzeyde dikey olarak tutunuz.

Enjektor bosalana kadar enjektoriin pistonunu yavasca asagi itiniz. Enjektori flakondan
¢ikarmayiniz.

Enjektor hala flakonla adaptoriine bagliyken, toz ¢ozlinene kadar flakonu bagl enjektor
ile birlikte hafifce dondiriniz. Képurmeye engel olunuz. Flakonu sallamayiniz.

Cozeltinin tamamen ¢ozunmesini saglamak igin enjektore bagli flakonu oda sicakliginda
5 dakika ylizeyde bekletiniz. Piston kendi kendine tekrar yukselebilir - bu normaldir.
Bu 5 dakikadan hemen sonra 8. adima geginiz.

Adim 8 - Cozeltiyi ¢ekiniz.

Cozeltiyi pargaciklar agisindan kontrol ediniz. Tozun tamami ¢6zinmeli ve ¢ozelti
berrak olmalidir.

Enjektor pistonunu yavasga tamamen asagi dogru bastiriniz.

Tum flakon, adaptor ve enjektori ters geviriniz.

Dikey tutarken, tum ¢ozeltiyi enjektore aktarmak icin pistonu yavasca cekiniz.
Sallamay1niz.




Adim 9 - Enjektori uygulama igin hazirlayiniz.

. Tum flakon, adaptor ve enjektorii (enjektor iistte olacak sekilde) sag tarafa yukari dogru
ceviriniz. Bir elinizle adaptorii tutarak ve enjektorii yavasca saat yOniiniin tersine
cevirerek dolu enjektorii adaptorden ayiriniz.

. Flakonu ve takili haldeki adaptori verilen atik kabina atiniz.

. Enjektorin ucuna dokunmayimz veya yiizeye temas etmesine izin vermeyiniz. Enjektori
temiz diiz bir ylizeye yerlestiriniz.

. Karm bolgesinde deri altina caplacizumab enjekte etmek icin 10. adima geginiz.
CABLIVI'yi damariniza nasil enjekte edeceginize iliskin saglik uzmanlarina yonelik
talimatlar bu kullanma talimatinin sonunda yer almaktadir.

Adim 10 - igneyi takiniz.
. Igne ambalajmin disindaki kagit kapag: yirtarak igneyi koruyucu kapagiyla birlikte
ambalajdan ¢ikariniz.

J Igneyi kapagini ¢ikarmadan, direng hissedilene kadar saat yoniinde gevirerek enjektdre
takiniz.

. Ignenin guivenlilik korumasini geri gekiniz.

. Enjektorun igerigini kontrol ediniz. Herhangi bir bulaniklik, topaklanma veya anormal
goriinen baska bir sey gorirseniz ilaci kullanmayiniz. Boyle bir durumda doktorunuz veya
hemsirenizle iletisime geginiz.

Adim 11 - Enjeksiyon bolgesini deri alt1 enjeksiyonu yapmak i¢in hazirlayiniz.
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. Deri altina enjeksiyon yapmak i¢in karin bolgesinde uygun bir yer (‘enjeksiyon bolgesi’)
seciniz. Gobek deligi ¢evresinden kagininiz. Enjeksiyondan sonra derinin iyilesmesine
yardimer olmak igin bir 6nceki glin kullandiginizdan farkli bir enjeksiyon bolgesi seginiz.

. Sectiginiz enjeksiyon bolgesini temizlemek icin ikinci alkolll pedi kullaniniz.

Adim 12 — Uygulama

. Ignenin koruma kapagini dikkatlice ¢ikarmiz ve atiniz. Enjeksiyondan énce ignenin
higbir seye dokunmadigindan emin olunuz.

. Enjeksiyonu, igne ucu yukariy1 gosterecek sekilde g6z hizasinda tutunuz.

. Hava kabarciklarinin uca dogru yiikselmesini saglamak i¢in enjektoriin kenarina
parmaginizla vurarak kabarciklari ¢ikariniz. Ardindan, igneden az miktarda sivi ¢ikana
kadar pistonu yavasea itiniz.

. Bir deri kivrimi yapmak icin temizlenmis deriyi bas parmaginiz ve isaret parmaginiz
arasinda hafifge sikistiriniz.

. Enjeksiyon boyunca bu deri kivrimini tutunuz.
. Ignenin tim uzunlugunu, sekilde gosterildigi gibi bir aciyla deri kivrimina saplayiniz.
. Pistonu gidebildigi yere kadar asag1 bastiriniz.

. Igneyi sapladiginiz agiyla disar1 gekiniz. Enjeksiyon bélgesini ovalamayiniz.

Adim 13 - Uygulama sonrasi

. Enjeksiyondan hemen sonra, igne guvenlilik korumasini yerine oturana kadar ignenin
Uzerinde hareket ettiriniz.




e Igneli enjektori bir atik kabia atiniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
CABLIVI, 12 yasindan kiicuk ve 40 kilonun altindaki ¢ocuklar icin énerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasa gOre doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla CABLIVI kullandiysaniz:

CABLIVI'den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz derhal doktorunuzla
konusunuz.

Bir flakon yalnizca tek bir doz igerdiginden doz asimi olas1 degildir. Asir1 doz aldiginizi
diisiiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

CABLIVI'yi kullanmay: unutursaniz:

Ik CABLIVI dozunuz, ilk plazma degisimi tedavinizin uygulanmasimdan énce damar yoluyla
verilmelidir. Eger ilk plazma degisimi islemi bittikten sonra ilk CABLIVI dozunuzu almay1
unuttuysaniz, bu ilk dozu yine damar yoluyla almalisiniz. Sonraki giinkii dozunuzu ise,
belirlenen programa gore deri altindan uygulamalisiniz.

Bir dozu kagirirsaniz, planlanan doz zamani 12 saati ge¢medigi siirece dozu almalisiniz.
Dozun verilmesi gereken zaman Uzerinden 12 saatten fazla zaman ge¢misse, unutulan dozu
almayiniz, bir sonraki dozu normal zamaninda enjekte ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

CABLIVI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizden en 1yi sekilde yararlanmak icin CABLIVI'yi recete edildigi sekilde ve
doktorunuzun séyledigi stire boyunca kullanmaniz énemlidir. Litfen tedaviyi birakmadan 0nce
doktorunuzla konusunuz c¢ilinkii ¢cok erken tedaviyi birakmak hastaliginizin tekrar etmesine
neden olabilir.

Eger bu ilacin kullanmimi ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sorunuz.

4.  Olas1yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste
gorulmeyebilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Uzun veya asir1 kanama.
Doktorunuz sizi daha yakin g6zlem altinda tutmaya veya tedavinizi degistirmeye karar verebilir.

Yan etkiler klinik bir ¢alismada asagidaki sikliklarda bildirilmistir: Cok yaygin : 10 hastanin
en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.
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 gérulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Dis eti kanamasi
Ates

Yorgunluk

Bas agrisi

Burun kanamast
Kurdesen

Yaygin:

G0Ozde kanama

Kan kusmak

Diskida kan

Siyah, katranl digk1

Mide kanamasi

Kanamali hemoroid (basur)

Rektal (makattan) kanama

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari: dokiinti, kasint1 ve kanama

Ani baslanyan siddetli bas agris1, kusma, bilin¢ diizeyinde azalma, ates, bazen ndbetler
ve boyun sertligi veya boyun agrisi ile kendini gosteren beyin kanamasi
Kas agrisi

Felc

Idrarda kan

Adet donemlerinde asir1 kanama

Vajinal kanama

Kanli 6ksirik

Nefes darlig1

Morluk

Eger bu kullanma falimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

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 “Ilag 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.
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5. CABLIVDI’nin saklanmasi

CABLIVI yi ¢ocuklarin goremeyecegi Ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Etiketteki/kartondaki son kullanma tarihinden sonra CABLIVI'yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

CABLIVI, 25 °C altinda bir sicaklikta 2 aya kadar bir sure boyunca saklanabilir, ancak bu siire
son kullanma tarihini gegmemelidir. Oda sicakliginda sakladiktan sonra CABLIVI'yi tekrar
buzdolabina koymayniz. Asla 30 °C'nin lizerindeki sicakliklara maruz birakmayiniz.

Eger uygulamadan once herhangi bir partikiill madde veya renk degisikligi fark ederseniz
CABLIVI'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullamimayan ilaglart ¢ope atmayimz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Sanofi Saglik Urtinleri Ltd. Sti.

Sisli-Istanbul

Uretim Yeri:

Patheon Italia S.p.A.

Viale G.B. Stucchi, 110-20900 Monza (MB), Italya

Bu kullanma talimat: ..1..1....tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA SAGLIK UZMANLARINA YONELIKTIR:

Tedavinin baslangicinda verilen CABLIVI'nin intravendz bolus enjeksiyonu bir saglik uzmani
tarafindan yapilmalidir. Bir CABLIVI dozunun intravendz enjeksiyon i¢in hazirlanmasi,
subkutan enjeksiyonla ayni sekilde yapilmalidir (bkz. Kullanim Talimatlari, adim 1 ila 9, b6lim
3).

CABLIVI, kullanima hazir enjektdr IV hatlariin standart Luer kilitlerine baglanarak veya
uygun bir igne kullanilarak intravendz olarak uygulanabilir. Hat % _ 0,9 sodyum Klor(r ile
yikanabilir.
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