KULLANMA TALIMATI

SIGNIFOR 0.3 mg/1ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Enjeksiyon yoluyla deri altina (subkutan) uygulanir
Steril
e Etkin madde: Her bir ampul 0,3 mg pasireotid serbest baza karsilik gelen 0,375 mg
pasireotid diaspartat icermektedir.

e Yardimci maddeler: Mannitol, tartarik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su, azot
(tiretim esnasinda uzaklastirilmaktadir).

V¥ Bu 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 raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi  sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIGNIFOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. SIGNIFOR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SIGNIFOR nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SIGNIFOR’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir

1. SIGNIFOR nedir ve ne icin kullanilir?

SIGNIFOR, etkin madde olarak pasireotid igeren bir ilagtir. Cerrahi miidahalenin bir tedavi
secenegi olmadigi ya da ya da basarisiz oldugu eriskin hastalarda Cushing hastaligini tedavi
etmek icin kullanilan bir ilagtir.

Bu hastalik, hipofiz bezindeki (beynin alt kismindaki bir bez) hipofiz adenomu olarak
adlandirilan (iyi huylu bir tiimor) bir biiylimenin neden oldugu ve viicutta adrenokortikotropik
hormon (ACTH) olarak adlandirilan bir hormonun ¢ok fazla iiretilmesine yol acan bir tibbi
durumdur. ACTH nin bu sekilde asir1 iiretilmesi viicudun bir bagka hormon olan kortizolii ¢ok
fazla iiretmesine yol acar.

SIGNIFOR, normal olarak viicutta bulunan ve ACTH gibi belirli hormonlarin tiretilmesini
bloke eden bir madde olan somatostatinin etkisini taklit eder. SIGNIFOR bu sekilde ACTH
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tiretimini bloke edebilir, bu sayede asir1 kortizol {iretiminin kontrol edilmesine yardimci olur
ve Cushing hastaliginin belirtilerinde iyilesme saglar.

Eger SIGNIFOR’un nasil calistigit ya da bu ilacin size neden recete edildigi ile ilgili
sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza sorunuz.

2. SIGNIFOR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SIGNIFOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

. Eger pasireotide ya da bu kullanma talimatinin baginda listelenen maddelerden
herhangi birine kars1 alerjik iseniz,
. Eger siddetli karaciger hastaliginiz varsa.

Eger bu sizin i¢in gecerliyse, SIGNIFOR almadan doktorunuza haber veriniz.

SIGNIFOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Kan sekeri diizeylerinizle ilgili  problemleriniz  varsa; ¢ok  yiiksek
(hiperglisemi/diyabette goriildiigii gibi) ya da ¢ok diisiik (hipoglisemi)

e Yakin tarihte kalp krizi, konjestif kalp yetmezligi (kalbin viicut geneline yeterli kan
pompalayamadigi bir kalp hastalig1 tiirii) ya da ani ve ezici gogiis agris1 (genellikle
gbgiis genelinde basing, agirlik, sikisma, ezilme ve aci olarak hissedilir) gibi kalp
sorunlariniz varsa

e Kalp bozukluklar1 ya da bir kalp ritmi bozuklugunuz varsa; 6rnegin, diizensiz nabiz ya
da “QT araligiin uzamasi veya QT uzamas1” olarak adlandirilan, anormal kalp ritm
sorunu

e Kanmizda potasyum veya magnezyum seviyeleri diisiikse

e Safra taglariniz varsa

e SIGNIFOR asir1 kortizol iiretimini kontrol eder. Bu kontrol etkisi ¢ok giiclii olabilir ve
asir1 halsizlik, yorgunluk, kilo kaybi, mide bulantis1, kusma ve diisiik kan basinci gibi
kortizol eksikligine bagli belirtiler yasayabilirsiniz. Boyle bir durumda hemen
doktorunuza haber veriniz.

e SIGNIFOR kan sekerinizde artisa sebep olabilir. Doktorunuz kan sekeri diizeylerinizi
takip etmek isteyebilir ve antidiyabetik ilag tedavisine baglamak isteyebilir veya var
olan antidiyabetik ilagta ayarlama yapabilir.

e SIGNIFOR, nabzinmiz1 diisiirebilir. Doktorunuz kalbinizin elektriksel aktivitesini dl¢en
bir makine kullanarak kalp atislarimz1 takip etmek isteyebilir (“EKG” ya da
elektrokardiyogram olarak adlandirilan bir test). Eger kalp ilact aliyorsaniz,
doktorunuzun ilacin dozajin1 ayarlamasi gerekebilir.

e Doktorunuz bu ilagtan etkilenebilecekleri icin safra kesenizi, karaciger enzimlerini ve
hipofiz hormonlarinizi diizenli olarak kontrol etmek isteyebilir.

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

SIGNIFOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SIGNIFOR deri altina uygulandigindan gecerli degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Acikea gerekli olmadik¢a SIGNIFOR gebelik sirasinda dnerilmemektedir. Eger gebeyseniz ya
da gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza séylemeniz 6nemlidir; doktorunuz
gebelik sirasinda SIGNIFOR alip alamayacaginizi sizinle tartigacaktir.

Eger cinsel olarak aktif bir kadinsaniz, tedavi siiresince etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmaniz gerekmektedir. Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce dogum kontrolii gerekliligi
ile ilgili olarak doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
SIGNIFOR kullanirken bebeginizi emzirmemelisiniz. SIGNIFOR’un anne siitiine gecip
gecmedigi bilinmemektedir.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

SIGNIFOR’un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri azdir, SIGNIFOR’un bas
donmesi, bagagrist ve yorgunluk gibi etkileri, giivenli bir sekilde ara¢ ve makine kullanma
becerinizi etkileyebilir.

SIGNIFOR’un i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her “doz™unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

SIGNIFOR, baska ilaclarin etki gosterme seklini etkileyebilir. Eger SIGNIFOR ile ayni
zamanda baska ilaglar aliyorsaniz (recetesiz alinan ilaglar da buna dahildir), doktorunuz,
kalbinizi daha yakindan takip etmek ya da SIGNIFOR’un veya diger ilaglarin dozunu
degistirmek isteyebilir. Regetesiz ilaglar da dahil olmak iizere, su anda almakta oldugunuz ya
da kisa zaman once aldiginiz tiim ilaglar1 doktorunuz ya da eczaciniza sdyleyiniz. Asagidaki
ilaclar belirtmeniz 6nemlidir:

e Diizensiz nabiz tedavisi i¢in kullanilan, disopiramid, prokainamid, kinidin, sotalol,
dofetilid, ibutilid, amiodaron veya dronedaron igeren ilaglar

e Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (agizdan alinan: klaritromisin,
moksifloksasin; enjeksiyon yoluyla alinan: eritromisin, pentamidin)

e Mantar enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaclar (ketokonazol, sampuan iginde
oldugu durumlar harig)

e Belirli psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (klorpromazin, tioridazin,
flufenazin, pimozid, haloperidol, tiaprid, amisulprid, sertindol, metadon)

e Saman nezlesi ve diger alerjilerin tedavisinde kullanilan ilaglar (terfenadin, astemizol,
mizolastin)

e Sitmanin tedavisinde veya Onlenmesinde kullanilan ilaglar (klorokin, halofantrin,
lumefantrin)

e Kan basincinizi kontrol eden ilaglar:
- beta blokorler (metoprolol, karteolol, propranolol, sotalol)
- kalsiyum kanal blokorleri (bepridil, verapamil, diltiazem)
- kolinesteraz inhibitorleri (rivastigmin, fizostigmin)
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e Viicudunuzdaki elektrolit dengesini kontrol etmek icin kullanilan ilaglar (potasyum,
magnezyum)

Asagidaki ilaglardan herhangi biri hakkinda doktorunuzu bilgilendirmeniz &zellikle
onemlidir:
e siklosporin (bagisiklik sisteminin faaliyetini azaltmak i¢in organ naklinde kullanilir);
e cok yiiksek (diyabet) ya da ¢ok diisiik (hipoglisemi) kan sekerinin tedavisinde kullanilan
ilaglar; orn.:
- insiilin
- metformin, liraglutid, vildagliptin, nateglinid (antidiyabetik ilaglar).

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

3. SIGNIFOR nasil kullanilir?

Doktorunuzun tiim talimatlarin1 dikkatli bir sekilde takip ediniz. Doktorunuzun regete
ettiginden daha fazla enjeksiyon kullanmayiniz. Emin degilseniz doktorunuz veya eczacinizla
teyit ediniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

SIGNIFOR’un 6nerilen dozu, giinde iki kere (yaklasik 12 saatte bir) deri altina (subkutan)
enjeksiyon yoluyla 0,6 mg’dir. SIGNIFOR’u her giin ayni saatte kullanmak, ilacinizi ne
zaman kullanacaginizi hatirlamanmizi kolaylastiracaktir. Siz tedaviye basladiktan sonra,
doktorunuz dozu, giinde iki kez bir adet 0,9 mg SIGNIFOR ampul seklinde yiikseltmeye karar
verebilir.

Yan etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde doktorunuz dozu, enjeksiyon basina 0,3 mg olacak
sekilde gecici olarak diisiirebilir.

Eger SIGNIFOR kullanmaya baslamadan once karaciger problemleriniz varsa, doktorunuz
tedavinizi giinde iki kere 0,3 mg dozunda baslatmak isteyebilir.

Doktorunuzun regete ettigi size 6zel dozu karsilayabilmek ig¢in farkli dozlarda SIGNIFOR
ampulleri mevcuttur (0,3 mg, 0,6 mg ve 0,9 mg).

Doktorunuz SIGNIFOR ile tedaviye nasil yanit verdiginizi takip edecek ve sizden daha
yliksek ya da daha diisiik bir doza gegmenizi isteyebilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz ya da hemsireniz SIGNIFOR’u kendinize nasil enjekte etmeniz gerektigini size
gosterecektir. Ayrica bu kullanma talimatinin sonunda tarif edilen enjeksiyon talimatlarini da
okumalisiniz. Eger sorunuz varsa, doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniza danisiniz.

SIGNIFOR subkutan kullanima yoneliktir. Bu, ilacin kii¢iik bir igne yoluyla derinizin
altindaki yagli dokuya enjekte edilecegi anlamina gelmektedir. Uyluk ve karmn bolgesi
subkutan enjeksiyon i¢in uygun alanlardir. Her bir enjeksiyonda, daha oncekine gore farkli bir
yer secerek agr1 ve deri tahrigini engelleyiniz. Agriyan veya derinin tahris oldugu yerlere
enjeksiyon yapmaktan kacinmalisiniz.
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(Cozeltinin berrak olmadigim1 ya da partikiiller icerdigini fark ederseniz, SIGNIFOR’u
kullanmaymiz. Cozelti, gozle goriilebilen partikiiller igermemelidir, berrak ve renksiz
olmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve ergenlerde kullanimi:

SIGNIFOR 18 yasin altindaki ¢ocuklar ya da ergenlerde kullanilmamalidir; ¢linkii bu yas
grubu i¢in veri mevcut degildir.

Yash hastalarda kullanimi:
65 yas ve lizeri hastalarda yetiskinlerden farkli bir doz kullanilmasi1 gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda diger yetiskinlerden farkli bir doz kullanilmasi gerekli
degildir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda, diger yetiskinlerden farkli bir doz
kullanilmas1 gerekli degildir.

Orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in Onerilen baslangic dozu giinde iki kere
0,3 mg’dir. Orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in maksimum Onerilen doz
giinde iki kere 0,6 mg’dir.

SIGNIFOR siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger SIGNIFOR'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIGNIFOR kullandiysaniz:
SIGNIFOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz doktorunuz veya eczaciniz
ile konusunuz.

SIGNIFOR kullanmay1 unutursaniz
Eger bir SIGNIFOR dozunu uygulamayi unutursaniz, bir sonraki enjeksiyonu planlanan
zamanda gerceklestiriniz.

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

SIGNIFOR’u doktorunuz size kullanmanizi sdyledigi siirece kullanmalisiniz.

Eger SIGNIFOR tedavisini keserseniz kortizol diizeyiniz artabilir ve semptomlariniz geri
gelebilir. Dolayistyla doktorunuzla konugsmadan SIGNIFOR kullanmay1 durdurmamalisiniz.

Eger bu irliniin kullanimi ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, liitfen doktorunuz ya da
eczaciniza daniginiz.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi SIGNIFOR'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir. Eger asagida belirtilen yan etkilerden birini goriirseniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

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

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin
e Kan seker diizeyinde degisiklik (asir1 susama, yiiksek idrar cikisi, kilo kaybiyla
birlikte istah artigi, yorgunluk, bulanti, kusma, karin agris1 yasayabilirsiniz)
e Safra taglar1 veya safra tasi ile ilgili komplikasyonlar (ates, lisiime-iirperme, cilt ve
gozlerde sarilik, ani sirt agrisi ya da karninizin sag tarafinda agr1 hissedebilirsiniz)
e Asirt yorgunluk

Yaygin

e Diisiik kortizol diizeyleri (asirn1 giigsiizliik, yorgunluk, kilo kaybi, mide bulantisi,
kusma, diisiik kan basinci yagayabilirsiniz)

¢ Diisiik kalp hiz1

e Diisilk kan basinci (hipotansiyon). Sersemlik, bas donmesi yasayabilirsiniz ya da
ayaga kalktiginizda sersemlik ya da bayilma olabilir.

e Safra akist problemleri (kolestaz). Deride sararma, koyu idrar, agik renkli digki ve
kasint1 yasayabilirsiniz.

e Safra kesesi iltihab1 (kolesistit).

SIGNIFOR’un diger yan etkileri asagida belirtilmektedir:

Cok yaygin
e Ishal
e Bulant1
e Karn agrisi
e Enjeksiyon bolgesinde agri

Yaygin
e QT arahiginda uzama (kalbinizdeki elektrik sinyallerinde, testlerle goriilebilen
anormallik)
e Istah kayb1
e Kusma

e Bas agrisi
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Sa¢ dokiilmesi

Kagint1 (prurit)

Kas agris1 (miyalji)

Eklem agris1 (artralji)

Karaciger fonksiyon testinde anormal sonuglar
Pankreas fonksiyon testinde anormal sonuglar
Anormal kan pihtilagma parametreleri

Yaygin olmayan
e Kansizlik (anemi)

Bilinmiyor
e Kandaki seker seviyesinin artmasina bagli bir komplikasyon olarak idrarinizda veya

kanimizda artan keton cisimleri (karacigerde iiretilen bir grup madde) (diyabetik
ketoasidoz)

Nefesinizde meyve kokusu, nefes darligi ve konfiizyon (kafa karigikligi)
yasayabilirsiniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

5. SIGNIFOR’un saklanmasi
SIGNIFOR'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e SIGNIFOR’u kutu tizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
e 30° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
e Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIGNIFOR 'u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SIGNIFOR’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Recofarma Ilag ve Hammaddeleri San. ve Tic. Ltd. Sti.
Sartyer / Istanbul
Tel: 0212 401 91 00

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
Schaufthauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimati 13/08/2021 tarihinde onaylanmuistir.
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SIGNIFOR icin kullanma talimatlan

(Cozeltinin berrak olmadigini ya da ic¢inde partikiiller oldugunu fark ederseniz SIGNIFOR’u
kullanmayimiz. Cozelti herhangi bir goriiniir partikiil igcermemeli, berrak ve renksiz olmalidir.

Ilaglar ev atiklar1 yoluyla imha edilmemelidir. Artik kullanilmayan ilaglarin nasil imha
edilecegini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasini saglayacaktir.

Bu ilag bir ampul yani kiiciik bir cam kap icinde sunulmaktadir. SIGNIFOR steril tek
kullanimlik enjektorler ve enjeksiyon igneleri kullanilarak uygulanmalidir.

Doktorunuz ya da hemsireniz SIGNIFOR ampullerini nasil kullanacaginiz konusunda sizi
bilgilendirecektir. Diger yandan, ampulii kullanmadan 6nce liitfen agsagidaki bilgileri dikkatli
bir sekilde okuyunuz. Enjeksiyonlar1 nasil yapacaginizdan emin degilseniz veya sorulariniz
varsa, liitfen yardim i¢in doktorunuz ya da hemsirenize daniginiz.

Enjeksiyon, ¢ozeltinin ¢ekilmesi ve enjekte edilmesi i¢in iki farkli igne kullanilarak ya da her
iki adim i¢in tek bir kisa ince igne kullanilarak hazirlanabilir. Doktorunuz veya hemsireniz
hangi yontemi kullanacagimzi size sdyleyecektir. Doktorunuzun veya hemsirenizin
talimatlarina uyunuz.

SIGNIFOR ampulleri yukarida belirtilen ve kutu iizerinde yazan saklama kosullarina gore
saklayimniz.

Onemli giivenlilik bilgileri
Dikkat: Ampulleri cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayiniz.

Kendinize bir subkutan enjeksiyon yapmak icin gerek duyacagimz seyler:
1. Bir SIGNIFOR ampulii
2. Alkollii pamuk veya benzeri
3. Bir steril enjektor
4. Cozeltinin ¢ekilmesinde kullanilan bir adet uzun, kalin, kiint igne (doktorunuz ya da
hemsireniz size bunun gerekli olup olmadigini sdyleyecektir)
Bir kisa, ince steril enjektor ignesi
6. Kesici aletler icin atik kabi1 ya da baska bir kat1 kapali atik kab1

e

Enjeksiyon yeri

Enjeksiyon yeri, viicudunuzdaki kendinize enjeksiyon yapacagmiz yerdir. SIGNIFOR
subkutan kullanima yoneliktir. Bu, ilacin kii¢iik bir igne yoluyla derinizin altindaki yagh
dokuya enjekte edilecegi anlamina gelmektedir. Uyluk ve karin bolgesi subkutan enjeksiyon
icin uygun alanlardir. Her bir enjeksiyonda, daha dncekine gore farkli bir yer secerek agri ve
deri tahrigini engelleyiniz. Agriyan veya derinin tahris oldugu yerlere enjeksiyon yapmaktan
kaginmalisiniz.

Baslarken
Kendinize enjeksiyon yapmaya hazir oldugunuzda, asagidaki adimlar1 dikkatli bir sekilde

takip ediniz:
¢ Ellerinizi su ve sabunla iyi bir sekilde yikayimniz.
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e Kendinize enjeksiyon yapacaginiz zaman mutlaka yeni tek kullanimlik igneler ve
enjektorler kullaniniz. Enjektor ve igneleri yalnizca bir kez kullaniniz. Enjektor ve
igneleri bagka birisi ile asla paylagsmayiniz.

e Ampulii kutusundan ¢ikariniz.

e Ampulii dikkatli bir sekilde inceleyiniz. Ampul kirilmissa ya da i¢indeki s1vi bulanik
veya partikiiller igeriyorsa ampulii KULLANMAYINIZ. Bu durumlarda tiim paketi
eczanenize iade ediniz.

Lokal (enjeksiyon yerinde) rahatsizligi azaltmak i¢in, uygulama oncesinde ¢ozeltinin oda
sicakliginda olmasi nerilir.

Ampuller uygulamadan hemen 6nce agilmalidir ve kullanilmamis kisim varsa atilmalidir.
Son kullanma tarihi ve dozu kontrol ediniz:
Kutu ve ampul {izerinde belirtilen son kullanma tarihini kontrol ediniz ve dozun doktorunuzun

size regete ettigi doz oldugundan emin olunuz.

lacin son kullanma tarihi gecmisse ya da doz dogru degilse ilact KULLANMAYINIZ.
Her iki durumda da tiim paketi eczanenize iade ediniz.
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1. Adim: SIGNIFOR enjeksiyonluk ¢ozelti bir kirilabilir ampul igine doldurulmustur. Ust
kisimdaki renkli nokta isareti, ampul boynundaki kirma yerini gosterir. Ampulii agacaginiz
zaman Ust kisimda s1vi olmadigindan emin olmak i¢in ampule parmaginizla vurunuz.
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2. Adim: Onerilen prosediir: ampulii dik pozisyonda, renkli nokta isareti sizden ters tarafa
bakacak sekle tutunuz. Ampuliin alt kismint bir elinizle tutunuz. Bagparmaklarinizi boynunun
altinda ve istiinde bitisik tutarak, kirma noktasindan ampulii kirarak a¢iniz. Agildiginda,
ampulii dik olarak temiz ve diiz bir ylizey iizerine yerlestiriniz.
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3. Adim: Steril enjektorii alin ve igneyi enjektore takin. Eger size iki igne kullanmaniz
sOylendiyse, bu adim i¢in uzun, kalin, kiint igneyi kullanmalisiniz.

4. adima gegmeden Once enjeksiyon bolgesini alkollii bez ile siliniz.

4. Adim: Ignenin bashgini cikarmniz. igneyi ampule sokunuz ve ampuliin tiim igerigini
enjektoriin igine almak icin pistonu yukari ¢ekiniz. Eger size iki igne kullanmaniz
sOylendiyse, bu asamada uzun igneyi kisa igneyle degistirmelisiniz.

5. Adim: Enjektorii bir elinizde, basparmaginiz pistonun altinda olacak sekilde iki parmaginiz
arasinda tutunuz. Hava kabarciklarini ortadan kaldirmak i¢in enjektore parmaklarinizla
hafife vurunuz. Ilk damla igne ucunda goriinene kadar pistona basarak enjektdrde hava
kabarcig1 kalmamasini saglayiniz.

Igneyi herhangi bir seye degdirmeyiniz. Artik enjeksiyon yapmaya hazirsiniz.
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6. Adim: Enjeksiyon yerindeki deriyi hafifce sikistiriniz ve igneyi yaklagik 45 derecelik bir
actyla tutarak (resimde gosterildigi gibi) enjeksiyon yerine batiriniz.

Pistonu hafifce ¢cekerek bir kan damarinin delinmediginden emin olunuz. Eger enjektorde kan
goriirseniz ilk olarak igneyi deriden ¢ikariniz, ardindan kisa igneyi yenisiyle degistiriniz ve
bagka bir enjeksiyon yerine batiriniz.

Y

7. Adim: Derinizi her zaman sikistirilmis halde tutarak tiim c¢Ozelti enjekte edilene kadar
pistonu yavasga bastiriniz. Pistonu basili tutunuz ve enjektorii 5 saniye oldugu yerde
birakiniz.
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8. Adim: Sikistirllmis deriyi yavasca serbest birakiniz ve igneyi nazik¢e oldugu yerden
cikariniz. Ignenin bagligini yerine takiniz.

9. Adim: Kullanilmis enjektdr ve igneyi hemen bir kesici aletler kabi ya da baska bir kati
kapali atik kabina atiniz. Kullanilmamis tiim tiirlinler ya da atik materyaller yerel sartlara
uygun olarak imha edilmelidir.
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