KISA URUN BILGIiSi

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

EMGALITY 100 mg/ml enjeksiyonluk ¢6zelti igeren kullanima hazir enjektor
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir kullanima hazir enjektdr 1 ml icerisinde 100 mg galcanezumab icerir.

Galcanezumab Cin hamster overi (CHO) huicrelerinde uretilen bir rekombinant insan monoklonal
antikordur.

Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir: 8,8 mg

Yardimci1 maddelerin tamami i¢in 6.1°e bakiniz
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti (enjeksiyon)

[lag renksiz ya da hafif sar1 olabilir.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

EMGALITY epizodik kiime bag agris1 olan yetiskinlerde bir kiime donemi siiresince ataklarin
onlenmesi igin endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Tedavi, kiime bas agris1 tan1 ve tedavisinde deneyimli hekimler tarafindan baslatilmalidir.

1/13



Onerilen doz; bir kiime doénemi siiresince ayda bir kez subkitan yoldan enjekte edilen 300
mg’dir.

Hastalara bir dozu atladiklar1 takdirde miimkiin olan en kisa siire i¢inde enjeksiyon yapmalari ve
sonrasinda kiime donemi suresince aylik dozlamaya devam etmeleri gerektigi soylenmelidir.

Uygulama sekli:

Subkiitan kullanim igindir.

Hasta, Kullanma Kilavuzunu takip ederek kendi kendine galcanezumab enjeksiyonu yapabilir.
Galcanezumab abdomen, uyluk, iist kolun arka kismi veya gluteal bolgeye subkiitan yoldan
enjekte edilir. Hastalar galcanezumabi egitim aldiktan sonra ve saglik personeli bunun uygun
olacagini belirlerse kendilerine enjekte edebilirler. Uygulama igin kapsamli yonlendirmeler
Kullanma Kilavuzu’nda verilmektedir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi

Hafif ila orta dereceli bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi
gerekmemektedir (bkz. b6lim 5.2).

Karaciger yetmezligi

Hafif ila orta dereceli karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi yapilmasi
gerekmemektedir (bkz. bolim 5.2).

Pediyatrik populasyon
Cocuklarda giivenlilik ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.
Geriyatrik Populasyon

EMGALITY'nin klinik c¢aligmalari, daha gen¢ hastalardan farkli yanit verip vermediklerini
belirlemek icin yeterli sayida 65 yas ve stii hasta sayisini1 icermemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya boliim 6.1°de listelenmis olan yardime1 maddelerden herhangi birine karsi
ciddi asirt duyarhilik (hipersensitivite) durumunda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar ve nlemleri

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.
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Kardiyovaskiler risk

Ciddi major kardiyovaskiiler hastalig1 olan hastalar, klinik ¢caligmalara dahil edilmemistir (Bkz.
Boliim 5.1). Bu hastalar i¢in glivenlilik verisi bulunmamaktadir.

Ciddi asir1 duyarlilik

Anafilaksi, anjiyoddem ve Urtiker vakalarinin da dahil oldugu ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlari
bildirilmistir. Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonu gelismesi halinde, galcanezumab uygulamasi
hemen durdurulmali ve uygun tedavi baglatilmalidir.

Bu t1bbi {irlin her 300 mg dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

llag etkilesim caligmast yapilmanmustir.  Galcanezumabim  6zellikleri  dogrultusunda
farmakokinetik ilag etkilesimleri beklenmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Higbir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik populasyon:

Higbir etkilesim calismast yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlarin tedavi sirasinda ve tedaviden sonra en az 5 ay
stireyle etkili bir kontrasepsiyon yontemi kullanmalari 6nerilir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda galcanezumab kullanimiyla ilgili veriler siirhdir. Hayvan ¢alismalarinda
tireme toksisitesi ile ilgili dogrudan veya dolayli herhangi bir zararh etki gosterilmemistir (bkz.
boliim 5.3). Insanlarda immiinoglobulinin (IgG) plasentaya gectigi bilinmektedir. Tedbir amagh
bir 6nlem olarak, gebelikte galcanezumab kullanimindan kag¢inilmasi tercih edilmelidir.
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Laktasyon donemi

Galcanezumabin insanlarda anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Insanlarda IgG’nin
dogumdan sonraki ilk birka¢ giinde anne siitiine gectigi ve sonrasinda kisa siire i¢inde diisiik
konsantrasyonlara indigi bilinmektedir; sonug¢ olarak, bu kisa siire zarfinda anne sitl alan
bebekler igin bir risk oldugu goéz Oniine alinmalidir. Daha sonra, emzirme ddneminde
galcanezumab kullanimi yalnizca klinik agidan ihtiya¢ duyuldugu durumlarda diisiintilebilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Galcanezumabin insanlarda fertilite tizerine etkisi degerlendirilmemistir. Hayvan galismalarinda
erkek ve disi fertilitesi ile ilgili dogrudan veya dolayli herhangi bir zararl etki gosterilmemistir
(bkz. bolim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Galcanezumabin ara¢ ve makine kullanimi tizerinde minér etkileri olabilir. Galcanezumab
uygulamasi sonrasinda vertigo gorilebilir (Bkz. Bolim 4.8).

4.8 istenmeyen etkiler

Gilvenlilik profilinin 6zeti

Migren

Migren profilaksisi ile ilgili klinik ¢aligmalarda 2500’tin Uzerinde hasta galcanezumaba maruz
kalmistir. Plasebo kontrollli ¢ift-kér faz 3 tedavi g¢alismalarinda, 1400’den fazla hasta
galcanezumaba maruz kalmigtir. 279 hasta 12 ay maruz kalmistir.

120 mg ve 240 mg dozunda raporlanan advers reaksiyonlar enjeksiyon bolgesinde agri (%10,1 /
%11,6), enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (%9,9 / %14,5), vertigo (%0,7 / %1,2), kabizlik (%1,0
1 %1,5), kasint1 (% 0,7 / 1,2%) ve (rtiker (%0,3 / %0,1) seklindedir. Reaksiyonlarin ¢ogu hafif
veya orta siddettedir. Advers reaksiyonlar sebebi ile tedaviye devam etmeyen hastalarin orant %
2,5’den azdir.

Advers reaksiyonlarin tablo halindeki listesi

Tablo 1. Klinik cahsmalardaki ve pazarlama sonrasi raporlardaki advers reaksiyon listesi

Siklik tahmini: Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor). Her siklik grubunda istenmeyen etkiler azalan ciddiyet siralamasi
ile sunulmaktadir.
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Sistem Organ Cok yaygin Yaygin Yaygin Seyrek
Sinifi olmayan

Bagisikhik sistemi Anafilaksi
hastaliklari Anjiyoddem
Kulak ve i¢ kulak Vertigo
hastaliklar
Gastrointestinal Kabizlik
hastahklar
Deri ve deri alti Kasinti Urtiker
doku hastaliklar Dokiint
Genel Enjeksiyon
bozukluklar ve bolgesinde agri
uygulama Enjeksiyon
bolgesine iliskin bolgesi
hastaliklar reaksiyonlar®
8 En sik bildirilen terimler (>%1) asagidaki gibidir: Enjeksiyon bolgesi reaksiyonu, Enjeksiyon
bolgesinde eritem, Enjeksiyon bolgesinde kasinti, Enjeksiyon bolgesinde morluk, Enjeksiyon
bolgesinde sisme

Secili advers reaksiyonlarin tanimi

Enjeksiyon Bolgesinde Agri veya Enjeksiyon Bélgesi Reaksiyonlari

Enjeksiyon bolgesiyle ilgili olaylarin ¢ogu hafif ila orta siddette olmus ve faz 3 calismalar
sirasinda galcanezumab maruziyeti kaydedilen hastalarin %0,5’inden azi enjeksiyon bolgesi
reaksiyonu nedeniyle tedaviye devam etmemistir. Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarinin biiyiik
boliimii 1 giin ig¢inde bildirilmis ve ortalama 5 giin igerisinde diizelmistir. Enjeksiyon bdlgesinde
agn bildiren hastalarin %86’sinda olay enjeksiyondan sonraki 1 saat icinde meydana gelmis ve
ortalama 1 giin igerisinde diizelmistir. Faz 3 ¢alismalar sirasinda galcanezumaba maruz kalan
hastalarin yiizde birinde enjeksiyon bolgesinde siddetli agr1 tecriibe edilmistir.

Urtiker
Urtiker yaygm olarak gozilkmese de, galcanezumab ile ilgili klinik ¢alismalarda ciddi urtiker
vakalar1 bildirilmistir.

Immiinojenisite

Klinik ¢aligmalarda, ayda bir kez galcanezumab alan migrenli hastalarda ¢ift-kor tedavi fazinda,
ilaca kars1 antikor gelisme insidans1 %4,8’dir (Biri hari¢ hepsinde in-vitro nétralizan aktivite
goriilmiistiir). 12 ay tedaviyle, galcanezumab tedavisi alan migrenli hastalarin %12,5’inde anti-
ila¢ antikorlar1 geligsmis, bunlarin ¢ogunun diisiik titreli oldugu ve in vitro kosullarda nétralizan
aktivite testinin pozitif bulundugu kaydedilmistir. Bununla birlikte, anti-ilag antikorlarinin
varligit  galcanezumabin farmakokinetik ozelliklerini, etkililigini  veya  giivenliligini
etkilememistir.

Epizodik kiime bas agris1

EMGALITY, epizodik kiime bas agris1 olan hastalarda plasebo kontrollii bir ¢alismada 2 aya
kadar calisilmigtir (Calisma 4). Toplam 106 hasta tizerinde ¢alisilmistir (49 EMGALITY ve 57
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plasebo Uzerinde). EMGALITY ile tedavi edilen hastalarin yaklasik %84'i erkek, %88'i beyazdir
ve ortalama yas calisma baslangicinda 47°dir. EMGALITY ile tedavi edilen iki hasta, advers
etkiler nedeniyle ¢ift kor tedaviyi birakmistir. Toplamda, aylik EMGALITY 300 mg ile tedavi
edilen epizodik kiime bas agrist olan hastalarda gozlemlenen giivenlilik profili, migren
hastalarindaki giivenlilik profili ile uyumludur.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim Ve tedavisi

Insanlarda 600 mg’a varan dozlar doz sinirlayici toksisite olmaksizin subkiitan olarak
uygulanmistir. Doz asimi oldugu takdirde, hastanin advers reaksiyonlar ile ilgili her tiirli bulgu
ya da semptom bakimindan izlenmesi ve derhal uygun semptomatik tedavinin baslatilmasi
onerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Analjezikler ve diger anti migren preparatlari, Kalsitonin geni iligkili
peptid (CGRP) antagonistleri

ATC kodu: N02CD02
Galcanezumab’in farmakodinamik etkilerine iligkin veri bulunmamaktadir.

Etki mekanizmasi

Galcanezumab, kalsitonin gen iliskili peptid (CGRP) ligandina baglanarak reseptore
baglanmasini engelleyen bir insan monoklonal antikorudur.

Klinik etkililik ve guvenlilik

EMGALITY'nin epizodik kiime bas agris1 i¢in etkililigi, randomize, 8 haftalik, ¢ift kor, plasebo
kontrolli bir galismada ( Calisma 4) degerlendirilmistir.

Calisma 4, epizodik kiime bas agrisi icin Bas Agrist Bozukluklarmin Uluslararasi

Siniflandirmasi-3-beta (International Classification of Headache Disorders (ICHD)-3-beta) tani
kriterlerini karsilayan ve maksimum giinde 8 atak ve minimum iki giinde bir atak ve prospektif
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baslangi¢ doneminin 7 giinii suresince en az 4 atak geciren yetiskinler dahil edilmistir. TUm
hastalar ayda bir kez subkitan enjeksiyon yoluyla 300 mg galcanezumab veya plasebo almak
Uzere 1:1 oraninda randomize edilmistir. Hastalarin ¢alisma sirasinda triptanlar, oksijen,
asetaminofen ve NSAIl’ler dahil belirli birtakim akut/abortif kiime bas agris1 tedavilerini
kullanmalarina izin verilmistir.

Kiime bas agris1 ataklarinin sikligin1 azaltmak amaciyla diger tedavileri kullanan hastalar; fazla
ilag kullanimina bagli bas agrisi olan hastalar; akut kardiyovaskiiler olay veya iletim gecikmesi
ile uyumlu EKG anormallikleri olan hastalar ve taramadan onceki 6 ay icinde miyokard
enfarktust (M), stabil olmayan anjina, perkitan koroner midahalesi, koroner arter bypass greft
(KABG), derin ven trombozu (DVT) veya pulmoner emboli 6ykusi olan hastalar calismaya dahil
edilmemistir. Ayrica, herhangi bir tipte inme, intrakraniyal veya karotis anevrizmasi,
intrakraniyal hemoraji veya vazospastik anjina ya da periferik vaskiiler hastaliga iligkin klinik
kanit veya Raynaud hastalig1 tanis1 olan hastalar ¢alismaya alinmamastir.

Calisma 4 icin primer etkililik sonlanim noktasi baslangica gore 1. haftadan 3. haftaya kadar
haftalik kiime bas agris1 atak sikhigindaki toplam ortalama degisikliktir. Onemli sekonder
sonlanim noktasi 3. haftada yanit elde eden hastalarin yiizdesidir (yanit; haftalik kiime bas agrist
atak sikliginda baglangica gore %50 veya daha fazla azalma olarak tanimlanmustir).

Calisma 4°te 19 ile 65 yas araliginda toplam 106 hasta (88 erkek, 18 kadin) randomize edilmis
ve tedavi almistir. Toplam 90 hasta 8 haftalik ¢ift kor faz1 tamamlamistir. Prospektif baslangic
fazinda, haftalik kiime bag agris1 ataklarinin ortalama sayist 17,5 olarak saptanmis ve tedavi
gruplar1 genelinde benzerlik sergilemistir.

Tablo 2°de 6zetlendigi gibi, 300 mg galcanezumab etkililik sonlanim noktalari
bakimindan plaseboya kiyasla istatistiksel olarak anlamh iyilesmeler gostermektedir.

Tablo 2: Calisma 4’te Etkililik Sonlanim Noktalar:

EMGALITY Plasebo

300 mg

N = 49 N =57
Haftalik Kiime Bas Agris1 Atak Sikhiginda Ortalama Azalma (1. haftadan 3. haftaya
kadar)
Baslangictaki
Kiime Ba
Agrisi At:k 17.8 17.3
Sikhig
Baslangica
gore 87 5.2
ortalama ' '
degisiklik
Plasebodan
farka 3.5
p degeri 0,036
Haftalik Kiime Bas Agris1 Atak Sikhiginda >%S50 Yanit Verenler (3. Haftada)
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0]
/0 Yamt %71,4 %52,6
veren
Plasebodan 0
farka %18,8
p degeri 0,046

Sekil 1: Calisma 4’te? 1. Haftadan 3. Haftaya Kadar Haftahk Kiime Bas Agris1 Atak
Sikhiginda Ortalama Degisiklik

0
. Plasebo
m
%7 / Plasebo
E
7o)
350 T
A 5-
Q
g | g
2 =
= | E
@)
95
.
= o e
ves EMGALITY 300 mg
&
=
=
3
M
-15 T T T
Bagslangic Hafta 1 Hafta 2 Hafta 3

@ Kisaltmalar: BL = baslangig; LS = en kugUk kareler; SE = standart hata

Sekil 2, Calisma 4’te tedavi grubuna gore haftalik kiime bas agris1 atag1 sikliginda baglangica
gore ortalama yiizde degisiminin 1 ila 3. hafta arasinda %25’lik gruplarla dagilimini
gostermektedir.
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Sekil 2: Calisma 4*°te Baslangica Gore 1. Haftadan 3. Haftaya Kadar Haftalik Kiime Bas
Agris1 Atak Sikhiginda Ortalama Yiizde Degisikligin Dagilimi

45
C—1 Plasebo (N=57)
o mmm EMGALITY 300 mg (N=49)

354

304

254

204

154

Hastalarin yiizdesi

104

§

>9%75 ila %100 >%50 ila %75 >%25 ila %50 >000 ila %25 Degisiklik yok veya
haftada daha fazla kiime

Haftalik kiime bag agrisi ataklarinda yiizde azalma bag agrisi atagt

& N =1 haftadan 3 haftaya kadar haftalik kiime bas agris1 atak sikliginda baslangica goére
kayip olmayan ortalama yiizde degisiklik degerli tedavi yonelimli hastalarin sayist.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler:

Galcanezumab dogrusal farmakokinetik sergiler ve maruziyet 1 ile 600 mg arasindaki dozlarla
orantili olarak artar.

240 mg'lik bir yiikleme dozu, ilk dozdan sonra serum galcanezumab kararli durum
konsantrasyonuna ulasir. Aylik 300 mg'lik bir doz, dordiinci dozdan sonra kararli durum
konsantrasyonuna ulagir. Maksimum konsantrasyona kadar gegen stire 5 giin ve eliminasyon
yarilanma omrii 27 giindiir. Saglikli goniillillerde, epizodik veya kronik migrenli hastalar ve
epizodik kiime bas agrist olan hastalar arasinda farmakokinetik parametrelerde higbir fark
olmamustir.

Emilim:

Subkdtan galcanezumab dozunu takiben, maksimum konsantrasyona kadar gegen siire yaklagik
5 ginddr.

Enjeksiyon bolgesinin yeri, galcanezumabin emilimini anlamli derecede etkilememistir.
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Dagilim:

Galcanezumabin belirgin dagilim hacmi 7,3 L’dir (% 34 Bireyler Arast Degiskenlik).
Biyotransformasyon:

Galcanezumabin, endojen IgG ile ayni sekilde katabolik yolaklar tizerinden kiigiik peptidlere ve
amino asitlere pargalanmasi beklenir.

Eliminasyon:
Galcanezumabin belirgin klerensi yaklagik 0,008 L/saat, yarilanma omrii ise 27 gunddr.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Galcanezumab dogrusal farmakokinetik sergiler ve maruziyet 1 ile 600 mg arasindaki dozlarla
orantil1 sekilde artar.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yas, Cinsivet, Viicut Agirligi, Irk, Ftnik Koken

Galcanezumabin farmakokinetigi, bir popiilasyon farmakokinetik analizine dayali olarak yas,
cinsiyet, irk, migren spektrumunun alt tiplerinden (epizodik veya kronik migren) veya bas agrisi
tanisindan (migrene kars1 epizodik kiime bas agris1) etkilenmemistir. Viicut agirliginin
galcanezumabin farmakokinetigi lizerinde klinik olarak anlamli bir etkisi yoktur.

Bobrek veya karaciger vetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezliginin galcanezumabin  farmakokinetigini  etkilemesi
beklenmemektedir. Galcanezumab klinik c¢alismalarindan elde edilen entegre verilerin
popiilasyon farmakokinetik analizi, hafif veya orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda
kreatinin klirensinin galcanezumabin farmakokinetigini etkilemedigini ortaya koymaktadir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar (kreatinin klirensi <30 mL/dak) incelenmemistir.
Popiilasyon FK analizine gore, bilirubin konsantrasyonu galcanezumabin belirgin klirensini
onemli oOlgiide etkilememistir.BObrek veya karaciger yetmezliginin galkanezumab
farmakokinetigi lizerindeki etkisini degerlendirmek i¢in 6zel bir klinik ¢alisma yapilmamistir.

Ilag etkilesim ¢alismalari
P450 enzimleri

Galcanezumab, sitokrom P450 enzimleri tarafindan metabolize edilmez; bu nedenle, eszamanl
uygulanan sitokrom P450 enzimlerinin substratlari, indiikleyicileri veya inhibittrleri olan ilaclar
ile etkilesim olas1 degildir.
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5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Karsinogenez:

Galcanezumabin karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemistir.
Mutagenez:

Galcanezumabin genetik toksikoloji ¢alismalar1 yapilmamistir.
Fertilite bozuklugu:

Galcanezumab (0,30 veya 250 mg/kg) erkek siganlara ¢iftlesme oncesinde ve sirasinda subkiitan
enjeksiyonla uygulandiginda, fertilite iizerinde herhangi bir yan etki gézlenmemistir. Test edilen
daha yiksek doz insanlarda migren (120 mg) veya epizodik kiime bas agrist (300 mg) igin
onerilen insan dozunda (RHD) sirasiyla 8 veya 4 kat plazma maruziyetiyle (Cave, ss)
iligkilendirilmistir. Galcanezumab, c¢iftlesme Oncesinde ve sirasinda ve organogenez boyunca
devam eden iki ¢alismada (0,30 veya 100 mg/kg; 0 veya 250 mg/kg) subkiitan enjeksiyonla disi
sicanlara uygulandiginda, fertilite ilizerinde herhangi bir olumsuz etki gézlenmemistir. Test
edilen en yiiksek doz (250 mg/kg) sirasiyla 120 mg veya 300 mg’da insanlarda olanin 38 veya
18 kat1 olan bir plazma Cave, ss ile iligkilendirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
L-histidin

L-Histidin hidrokloriir monohidrat
Polisorbat 80

Sodyum Klorr
Enjeksiyonluk Su

6.2 Gecimsizlikler

Hicbir gegimsizlik ¢alismas1 yapilmamustir.
6.3 Raf omru

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Buzdolabinda (2 °C — 8 °C’de) saklayiniz.

Dondurmayiniz.
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Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

EMGALITY 30°C’yi asmayan sicakliklarda buzdolabi disinda 7 giine kadar saklanabilir. Bu
kosullarin asilmasi halinde, kullanima hazir enjektor kullanilmay1p, atilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kullanima hazir enjektor. Tip I berrak cam siringa iginde 1 ml steril ¢6zelti. Siringa tek
kullanimlik, tek dozluk bir enjektdr igindedir. Kullanima hazir 3 enjektor igeren ambalaji
mevcuttur.

Kutu igerisinde yer alan igneler sadece subkiitan enjeksiyon icin uygundur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanma Kilavuzu

Ambalaj i¢inde yer alan enjeksiyon kalemiyle ilgili kullanma kilavuzuna dikkatlice uyulmalidir.
Kullanima hazir enjektor yalnizca tek kullanimliktir.

Kullanima hazir enjektdr, uygulama oncesinde gorsel olarak incelenmelidir. Bulaniklik, renk
degisimi ve partikil madde olmasi durumunda veya cihazin herhangi bir pargasinin hasarli
olmasi durumunda, EMGALITY kullanilmamalidir.

Calkalamayimiz.

Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik’lerine uygun olarak imha edilmedir.

7. RUHSAT SAHIBI

Lilly lag Ticaret Ltd. Sti.
Acibadem Mah. Cegen Sokak
Akasya Acibadem Kent Etabi
A Blok Kat: 3

34660 Uskiidar / Istanbul

Tel: 0216 554 00 00

Faks: 0216 474 71 99

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

2022/449
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9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 17.08.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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