KULLANMA TALIMATI

SOMAVERT® 10 mg enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz iceren flakon ve ¢oziicii
Deri altina uygulama i¢indir.
Steril

- Etkin madde:
Her bir flakon 10 mg pegvisomant igermektedir.
Sulandirildiktan sonra 1 ml ¢ozelti 10 mg pegvisomant igerir. (Pegvisomant,
rekombinant DNA teknolojisiyle Escherichia coli kullanilarak {iretilmis bir
proteindir).

- Yardimci maddeler:
Glisin (E640), Mannitol (E421), Sodyum fosfat dibazik susuz (E339), Sodyum
fosfat, monobazik (monohidrat) (E339)
Coziicii: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SOMAVERT nedir ve ne icin kullanilir?

2. SOMAVERT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SOMAVERT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SOMAVERT’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1.SOMAVERT nedir ve ne icin kullanilir?

SOMAVERT, enjeksiyon i¢in toz (her flakonda (ila¢ sisesi) 10 mg pegvisomant) ve ¢oziici
(her kullanima hazir enjektorde 1 ml ¢oziicii) olarak iiretilmektedir. Toz beyaz ile hafif kirik
beyaz aras1 bir renktedir. Uriiniin ¢dziiciisii olan enjeksiyonluk su ise berrak ve renksizdir.

10 mg pegvisomant igeren 30 adet tipali (klorobutil kauguk) Tip I cam flakon ve 1 ml ¢oziicli
(enjeksiyonluk su) igeren 30 adet piston tipali (bromobutil kaucuk) ve ucu kapakl
(bromobutil kaucguk) kullanima hazir enjektér (Tip 1 borosilikat cam) ve 30 adet giivenlik
ignesi igerir.

SOMAVERT cerrahi ve/veya radyasyon terapisi ve/veya diger tibbi tedavilere yetersiz yanit
veren veya bu tedavilerin etkili veya uygun olmadigi hastalarda akromegali tedavisinde

kullanilmaktadir. Akromeg8glibhormionSalbintastal ditiragerstiyiime hormonunun (BHZ ve IGF-
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I'nin (insiilin benzeri biiyime faktorleri) asir1 salgilanmasindan kaynaklanmaktadir. Bu
hastalikta kemiklerin asir1 biliylimesi, yumusak doku sismesi, kalp hastaligi ve bunlara
benzeyen rahatsizliklar goriiliir.

SOMAVERT’in etkin maddesi pegvisomant, biiyiime hormonu reseptorii antagonisti olarak
bilinmektedir. Bu madde kanda dolasan BH etkisini ve IGF-I seviyelerini azaltmaktadir.

2.SOMAVERT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SOMAVERT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Pegvisomanta ya da SOMAVERT’in i¢inde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz.

SOMAVERT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

e Gorme bozuklugu veya bas agrisi yasarsaniz bir an 6nce doktorunuza danigmalisiniz.

e Doktorunuz kanda dolasan IGF-I (insiilin benzeri biiyiime faktérleri) seviyelerini takip
edecek ve gerektigi takdirde SOMAVERT in dozunu ayarlayacaktir.

e Doktorunuz ayrica adenomunuzu (iyi huylu bir tiimor) takip edecektir.

e Doktorunuz SOMAVERT tedavisine baslamadan oOnce ve tedaviniz sirasinda
karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek icin testler yapacaktir. Eger bu test sonuglari
normal degil ise doktorunuz tedavi segeneklerini sizinle degerlendirecektir. Tedaviniz
basladiginda doktorunuz tedavinin ilk 6 ay1 boyunca 4-6 haftada bir kandaki karaciger
enzimlerinin seviyesini takip edecektir.

Eger karaciger hastaliginin bulgular1 devam ederse SOMAVERT tedaviniz
sonlandirilmalidir.

e Eger seker hastaliginiz varsa, doktorunuzun insiilin veya kullandiginiz diger ilaglarin
dozunu ayarlamas1 gerekebilir.

e Kadin hastalarda dogurganlik hastalik diizeldik¢e artabilir. Bu ilacin hamile kadinlarda
kullanim1 Onerilmemektedir ve ¢ocuk dogurma yasinda olan kadinlarin uygun bir
dogum kontrol yontemi kullanmalar1 tavsiye edilmelidir. Gebelikle ilgili bilgiler i¢in
asagidaki boliime bakiniz.

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

SOMAVERT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
SOMAVERT’in hamile kadinlarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir. Eger cocuk dogurma
ihtimalinizin oldugu bir yastaysaniz tedaviniz sirasinda uygun bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz. Gebeyseniz, gebe oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da gebe kalmay1
planliyorsaniz SOMAVERT kullanmadandnes.doktarunnza,veya eczacimza danisiniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOMAVERT’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Doktorunuza danismadiginiz
stirece, SOMAVERT kullanirken bebeginizi emzirmemelisiniz. Emziriyorsaniz SOMAVERT

kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi:
Arac¢ ve makine kullanim becerisi ile ilgili ¢alisma yapilmamastir.

SOMAVERT’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Daha oOnce akromegali veya seker hastalifi tedavisi i¢in baska ilaglar kullandiysaniz
doktorunuzu bu durumdan haberdar etmelisiniz.

Tedavinizin bir parcasi olarak size baska ilaclar verilebilir. Doktorunuz veya eczaciniz aksini
sOylemedigi siirece tiim ilaglarinizi ve SOMAVERT’i kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.

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

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

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve ilk uygulamay size
kendisi yapacaktir.

SOMAVERT’1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size tam olarak 6grettigi sekilde
enjekte ediniz. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz.

80 mg SOMAVERT baslangic dozu doktorunuz tarafindan deri altina (subkutan)
uygulanacaktir. Bunu takiben olagan SOMAVERT giinliik dozu 10 mg’dir ve deri altina
uygulanacaktir.

Dort ila alt1 haftada bir doktorunuz, serum IGF-I seviyeleri adi verilen degerleri baz alarak
giinde 5 mg pegvisomant artis1 seklinde uygun doz ayarlamasin1 yapacak ve bdylece uygun
tedavi yanitinin devam etmesini saglayacaktir.

SOMAVERT’e baslamadan oOnce hastalar karaciger testlerinin (LT) [serum alanin
aminotransferaz (ALT), aspartat aminotransferaz (AST), serum toplam bilirubin (TBIL) ve

seige o3Ikl fosfataz (AL PN hashiter ey eloriac sida dessiindirme eecirmelidirler,
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Maksimum doz 30 mg/giindiir. Farkli dozaj rejimleri i¢in asagidaki formlar mevcuttur:
SOMAVERT 10 mg, 15 mg ve 20 mg.

Uygulama yolu ve metodu:

SOMAVERT deri altina enjekte edilmektedir. Enjeksiyonu kendi kendinize yapabileceginiz
gibi bir bagkasi da (mesela doktorunuz veya asistani) yapabilir. Enjeksiyon prosediirii ile ilgili
takip edilmesi gereken detayli talimatlar bu dokiimanin sonunda yer almaktadir.
Doktorunuzun belirttigi siire boyunca SOMAVERT enjeksiyonuna devam etmeniz
gerekmektedir.

SOMAVERT kullanilmadan 6nce ¢oziilmelidir. Bu enjeksiyon ayni siringada veya flakonda
bagka bir ila¢la karistirilmamalidir.

Enjeksiyon bolgesinde yagl doku birikebilir. Her seferinde farkli enjeksiyon yeri segerek bu
durumu Onleyebilirsiniz; bu konudaki bilgiler bu talimatin sonunda “Somavert Enjeksiyonunu
Hazirlama ve Uygulama Talimatlar1” baglig1 altinda anlatilmaktadir. Farkli enjeksiyon yerleri
secmek ayn1 yere tekrar enjeksiyon gergeklestirmeden dnce derinizin ve deri alti bolgenizin
kendine gelmesine zaman tanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimai:
SOMAVERT’in 0 yasindan 17 yasa kadar olan ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi
degerlendirilmemistir. Veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanima:
Herhangi bir doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Bobrek/Karaciger yetmezligi
SOMAVERT’in bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenliligi ve etkililigi
degerlendirilmemistir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SOMAVERT kullandiysaniz:

Eger kazara doktorunuzun belirttigi miktardan daha fazla miktarda SOMAVERT enjekte
ederseniz ciddi sonuglarin ortaya ¢ikma ihtimali diigiiktiir ancak bir an 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danismalisiniz.

SOMAVERT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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SOMAVERT’i kullanmay1 unutursaniz

Eger enjeksiyonunuzu uygulamay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda (hatirladiginiz anin bir
sonraki dozun uygulama zamanina yakin ya da uzak olmasi goéz oniinde bulundurulmaksizin),
unuttugunuz dozdan bir sonraki dozu uygulamalisiniz ve daha sonra doktorunuzun 6nerdigi
sekilde SOMAVERT i enjekte etmeye devam etmelisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger akliniza takilan sorular olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi SOMAVERT kullanan hastalarin tiimiinde olmasa da bazilarinda yan etkiler
ortaya cikabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden

fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

SOMAVERT alan bazi hastalarda hafif veya ciddi alerjik (anafilaktik) reaksiyonlar
bildirilmistir. Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri asagidaki bir veya daha fazla yan etkiyi
icerebilir:

Yiiz, dil, dudaklar veya bogazda sisme; hiriltil1 veya gii¢c solunum (larenks spazmi); genel deri
dokiintiisii, kurdesen (iirtiker) veya kasinti; bag donmesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SOMAVERT’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin:

e Bas agrisi
e Ishal
e Eklem agrisi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yaygin:

e Nefes darlig1.

e Bulanti, kusma.

Karaciger fonksiyonunu o6lgen maddelerin seviyesinde artis. Kan testlerinin

sonuglarinda goriilebilir.

Idrarda kan.

Kan basincinda artma.

Kabizlik, hasta gibi hissetme, hasta olma, siskinlik, hazimsizlik, gaz.

Bas donmesi, uykuya egilim, kontrol edilemeyen titremeler, dokunma duyusunda

azalma.

e Enjeksiyon yerinde morarma veya kanama, enjeksiyon yerinde agri veya sisme,
enjeksiyon yerindeki cilt ylizeyinin altinda yag birikimi, kol ve bacaklarin sismesi,
yorgunluk, ates.

e Agiri terleme, kasinma, deri dokiintiisii, morarma egilimi.

e Kas agrisi, eklem iltihabi (artrit).

e Kan kolesteroliinde yiikselme, kilo alma, kan sekerinde yiikselme, kan sekerinde
diisme.

e (Grip benzeri rahatsizlik, halsizlik.

e Normal olmayan riiyalar.

e GOz agrisi.

Yaygin olmayan:

e Uygulama sonrasi alerjik reaksiyon (ates, dokiintli, kasinti, ciddi vakalarda nefes
almada zorluk, derinin hizli bir sekilde sismesi, tibbi miidahele gerektiren). Hemen
veya uygulama sonrasindaki birkag¢ giinde ortaya ¢ikabilir.

e idrarda protein, idrar artis1, bobrek sorunlari.

e llgi kaybi, zihin bulaniklig1 hissi, cinsel diirtiiniin artmasi, panik atak, hafiza kaybu,
uyku problemleri, artis uyku durumu.

e Kanda pihtilagsmay1 saglayan hiicrelerde azalma, kanda bagisikliktan sorumlu beyaz
kan hiicrelerinin artmas1 ya da azalmasi, kanama egilimi.

e Anormal hissetme, iyilesmede bozukluk.

e G0z yorgunlugu, gérme bozuklugu, i¢ kulak problemleri.

Yiizde sisme, ciltte kuruluk, gece terlemeleri, ciltte kizariklik (eritem), kasintili

kabarik piitiirli deri (lirtiker).

Kanda yagli maddelerin artmasi, igtahta artma.

Tat alma duyusunda anormallik, migren.

Ag1z kurulugu, salya artisi, dis sorunlari, basur (hemoroid).

Kasilma, morarma egiliminde artis,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bilinmiyor:

e Asabiyet.

e (iddi derecede nefessiz kalma (Laringospazm).

e C(ilt, cilt alt1 doku ve organlarin i¢ yiizeyinin (mukoza) hizli bir sekilde sismesi
(Anjiyoddem).

e Ciddi alerjik reaksiyonlar veya benzeri tepkimeler.

Tedavi sirasinda hastalarin %17 kadarinda biiylime hormonuna kars:1 antikorlar gelismektedir.
Bu antikorlar SOMAVERT’in etki gostermesini engelliyor gibi goriinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya
bu etkilerden herhangi birisi ciddi bir hal alirsa doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. SOMAVERT’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Flakonda ve ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SOMAVERT’i kullanmayniz. Son
kullanma tarihi ilgili ayin son giiniline karsilik gelmektedir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklaymiz. Dondurucuya koymayiniz. Dondurmaymniz. Isiktan
korumak i¢in flakonlar1 ve kullanima hazir enjektorleri ambalajinda saklayiniz.

SOMAVERT c¢o6zeltisi hazirlandiktan sonra bir an 6nce kullanilmalidir.

Enjeksiyonluk su igeren kullanima hazir siringay1 30°C altinda veya buzdolabinda (2°C —
8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Enjekte edilmeyen SOMAVERT c¢ozeltisini dikkatli bir sekilde atiniz.

Eger ¢6zelti bulaniksa veya zerrecikler igeriyorsa SOMAVERT’1 kullanmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ruhsat Sahibi:

Pfizer PFE ilaglar1 A.S.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakdy — Istanbul
Tel : (0-212) 310 70 00
Faks : (0-212) 310 70 58

Uretim yeri:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs - Belcika

Bu kullanma talimat ........................ tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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SOMAVERT Enjeksiyonunu Hazirlama ve Uygulama Talimatlari
SOMAVERT flakon i¢inde toz ve kullanima hazir enjektdr i¢inde ¢oziicii igerir.

Enjeksiyon icin pegvisomant
Sadece deri alt1 kullanim i¢indir.
Tek doz flakon

SOMAVERT flakonda beyaz bir toz olarak bulunur. SOMAVERT’i kullanmadan 6nce bir
s1v1 (¢oziicli) ile karistirmaniz gerekir.

Bu s1v1, asagidaki sekilde gosterilen kullanima hazir enjektérde bulunur.

SOMAVERT ile karigtirmak i¢in baska bir sivi kullanmayiniz.

Saglik calisanlarindan egitim almadan Once kendinize veya bir baskasinda enjeksiyon
yapmaya c¢alismamaniz 6nemlidir.

Tim paketi 2° — 8° C’de buzdolabinda ve direkt giines 1s18indan koruyarak saklayimiz.
Cocuklarin ulasabilecegi yerlerden uzak tutunuz.

1. Thtiyacimiz olanlar

Asagidakileri iceren tek bir SOMAVERT paketi:
e SOMAVERT toz iceren bir flakon.
e (oziicli igeren bir kullanima hazir enjektor.
e Giivenlik ignesi.
Ayrica asagidakilere ihtiyaciniz olacaktir:
e Bir pamuk.
e Alkollii bir temizleme bezi.
e Uygun bir igne kabi.

Flakon tipasi
Flakon (flakon kapagi ayrilmig sekilde)
Flakon
oret =
Son kullanma tarihi KK
Tipa boslugu

Enjektor govdesi

Enjektor kapagi

igne koruyucu
Piston ¢ubugu

Enjektor kulbu

———

=
Enjektor
Guvenlik Enjektor halkasi

Igne kilifi ignesi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2. Hazirhk

Baslamadan once:
e Dozunuzu enjekte etmeye hazir oldugunuzda sadece SOMAVERT ve
¢oziicliyl karistiriniz.
e Buzdolabindan tek bir SOMAVERT paketi aliniz ve giivenli bir yerde oda
sicakligina gelmesini saglayiniz.
e Ellerinizi su ve sabunla yikayiniz ve iyice kurulayiniz.
e Enjeksiyonunuza hazirlanirken almasi kolay olmasi i¢in enjektér ve giivenlik
ignesinin paketlerini aginiz.
e Asagidaki durumlarda enjektor veya flakonu kullanmayiniz:
o Enjektor veya igne hasar gormiigse veya hataliysa;
o Son kullanma tarihi gegmisse;
o Enjektor ¢oziildiigii halde donmus durumdaysa.

3. Enjeksiyon bolgesinin secilmesi

Kollar veya sirt:
Kollarin arka iist
tarafi (sadece
saghk uzmani veya
bakici tarafindan)

Karin

Gobek deliginizden
enaz 5 cm uzak olmali
Uyluk

Her enjeksiyon igin farkli bir bolge seciniz.

e Kemikli alanlar1 veya yarali, kirmizi, hassas veya sert alanlari, veya yara izi veya
cilt sorunlar1 olan alanlar1 se¢gmekten kagininiz.

e Saglik uzmanmizin belirttigi sekilde alkollii temizleme bezi ile enjeksiyon
bolgesini temizleyiniz.

e Bolgenin kurumasini bekleyiniz.

4. Flakon kapagim cikarimiz

o Flakon kapagini gikarin

e Kapag flakondan ayiriniz.
e Kapagi atiniz; daha sonra ihtiyaciniz olmayacak

Dikkat: Flakon tipasina herhangi birseyin degmesine izin vermeyiniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. Enjektor kapagimi ¢ikariniz

Koparin

\

e Enjektdr kapagimi koparmiz. Koparmak diisiindiiglinlizden daha fazla gii¢
gerektirebilir.

e Enjektor kapagini atiniz; daha sonra gerek olmayacak.
e Sizintiy1 6nlemek i¢in enjektori dik tutunuz.

Dikkat: Enjektor kapagi cikarilmisken enjektor ucunun herhangi birseye
degmesine izin vermeyiniz

6. Giivenlik ignesini takiniz

Guvenlik ignesini takin

e Giivenlik ignesini girene kadar enjektor iizerinde kuvvetlice dondiiriiniiz.

7. Igne kihfimi ¢ikarimiz

o igne kilifini ¢ikarin

e Igne koruyucusunu katlayarak igne kilifindan uzaklastiriniz.
e Igne kilifin1 diiz bir sekilde dikkatlice gekiniz.
e Igne kilifin1 atiniz; buna tekrar ihtiya¢ olmayacak
Dikkat: ignenin herhangi birseye degmesine izin vermeyiniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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8. Igneyi yerlestiriniz

o igneyi yerlestirin

o

e Igneyi flakon tipasinin merkezine dogru gosterilen sekilde itiniz.

e Ignenin biikiilmesini engellemek icin igne flakon tipasimin igindeyken
enjektorii destekleyiniz.

9. Siviy1 ekleyiniz

o Siviyi ekleyin

,.‘I ‘

e Hem flakon hem de enjektorii gdsterilen ag1 ile yan yatiriniz.

e Tiim siv1 flakona bosalana kadar yavasga piston gubugunu asagi dogru itiniz.

e Dikkat: Kopiik olusturacagindan siviyr direkt toz lizerine piiskiirtmeyiniz.
Kopiik ilacinizi kullanilamaz hale getirir.

e Heniiz igneyi atmayiniz.

10. Flakonu dondiiriiniiz

@ Flakonu dondiiriin

e Hem enjektdr hem de flakonu bir elinizde gosterildigi sekilde destekleyiniz.
¢ Diiz bir zeminde dairesel hareketlerle kaydirarak nazikce siviy1 dondiiriiniiz.
e Tiim toz ¢oziinene kadar siviy1 dondiirmeye devam ediniz.

Not: Bu islem 5 dakikaya kadar siirebilir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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11.  ilacimz kontrol ediniz

ilaci kontrol edin

e Igneyi flakon iginde tutarak ilaca dikkatlice bakiniz. Berrak olmali ve partikiil
icermemelidir.
e Asagidaki durumlarda kullanmayiniz:
o Ilag bulanik veya puslu ise;
o Ilagta herhangi bir renk varsa;
o Flakonda partikiiller veya koplik tabakasi varsa

12. Ignenin yerini degistiriniz

igneyi flakondan
cikarmadan yavasca
asagiya cekin

e Gosterilen sekilde tipa boslugunu gormek igin flakonu dondiiriiniiz.
Ignenin ucu s1v1 i¢inde en alt noktada olacak sekilde igneyi asagiya cekiniz. Bu
sizin miimkiin oldugu kadar ¢ok s1vi ¢ekmenize yardime1 olacaktir
Piston ¢ubugunun hareket etmedigini kontrol ediniz — eger hareket ettiyse,

enjektoriin igine tamamen geri itiniz. Bu islem siz dozu g¢ekmeden Once
enjektorden tiim havanin ¢ikmasini garanti edecektir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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13.  Dozu c¢ekiniz

@ | Dozu gekin
N0

LS9 —
e Flakondan olabildigince ¢ok miktarda ila¢ ¢ekebilmek i¢in piston ¢ubugunu
yavasca geri ¢ekiniz.
Not: Eger enjektorde hava goriirseniz, baloncuklar1 yukariya, sivinin yiizeyine
cikarmak i¢in enjektoriin  govdesine hafifce vurunuz ve

baloncuklar1 nazikg¢e flakonun icine dogru enjektoriin disina itiniz.
e Igneyi flakonun digma ¢ikariniz.

sonrasinda

14.  Igneyi batirimz

igneyi batirin

e Enjeksiyon bolgesindeki deriyi nazikge sikistiriniz.

Siktiginiz deriye igneyi tim derinligi ile sekilde gosterildigi gibi batiriniz.

15.  1laci enjekte ediniz

e Enjektor govdesi bosalana kadar piston ¢ubugunu yavasca asagi dogru itiniz.

Not: Igneyi tiim derinligi ile deri iginde tuttugunuzdan emin olun.

e Siktigiiz deriyi serbest birakiniz ve igneyi diiz bir sekilde disar1 ¢ikariniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRSHY3MOFyMOFyQ3NRZ1Ax

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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16. Igneyi giivenli hale getiriniz

igneyi giivenli hale
getirin

e Igne koruyucusunu ignenin lizerine dogru katlayiniz.

e Igne koruyucusunun kilitlenmesi igin sert bir yiizey kullanarak nazik¢e basing
uygulaymiz.

Not: Igne koruyucusu kilitlendiginde bir “klik” sesi duyacaksiniz.

17. Kalan malzemeleri atiniz

e Enjektor ve igne ASLA tekrar kullanilmamalidir. Igne ve enjektdr doktorunuz,
hemsireniz veya eczacinizin belirttigi sekilde ve “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve  “Ambalaj ve  Ambalaj Atiklarimin  Kontroli
Y o6netmelik’lerine uygun olarak atilmalidir.

18.  Enjeksiyon sonrasi

@ Enjeksiyon sonrasi

e Gerekli ise, temiz bir pamuk kullanin ve enjeksiyon bdlgesi lizerine yavasca

bastiriniz.

o . { ielektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1.ZW5E\?J%9§}\IQ§]AW&}WR21AX

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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SORULAR ve CEVAPLAR

Flakon tipasina kaza ile herhangi bir sey degerse ne yapmaliyim?
o Flakon tipasin1 yeni bir alkollii bez ile temizleyiniz ve tamamen kurumasini
saglayiniz. Eger flakonun tipasini temizleyemiyorsaniz; flakonu kullanmayiniz.

Enjektor diiserse ne yapmaliyim?
. Zarar gormemis gibi goriinse bile enjektorii kullanmayiniz. Kullanilmig bir
enjektdr gibi atiniz. Bunun yerine kullanilacak bir enjektore ihtiyaciniz olacaktir.

Igneyi kac kez flakon tipasi icine giivenli bir sekilde yerlestirebilirim?
o Sadece 1 kez. Geri ¢ekmek ve tekrar yerlestirmek ignenin zarar gérme riskini ¢ok
arttirir ve igneyi koreltir. Bu durum rahatsizliga neden olabilir ve cilt hasar1 ve
enfeksiyon riskini arttirir. Ayrica bir miktar ilaci kaybetme riski de yaratabilir.

Toz ¢oziinmiiyorsa flakon ¢alkalanabilir mi?
. Hayir — flakonu asla calkalamamalisiniz. Calkalamak ilaci bozabilir ve kopiik
olusumuna neden olabilir. Tozun tamamen ¢6ziinmesi birka¢ dakika alabilir. Sivi
tamamen berrak hale gelene kadar flakonu nazik¢e dondiirmeye devam ediniz.

Flakonda kopiik oldugunu ne zaman soyleyebilirim?

. Koptik sivinin {izerinde bir tabaka olarak yiizen kiiclik baloncuklarin kiimesi gibi
goriiniir. Koptik olustuysa SOMAVERT’1 enjekte etmeyiniz.

v v P 4

Minik hava baloncuklar kabul edilebilir Képulk tabakasi kabul edilemez

lac1 kopiik olusumundan nasil koruyabilirim?
. Stvinin flakonun igine nazik¢e akmasini saglamak i¢in pistonu ¢ok yavas itiniz.
Siviy1 tozun {lizerine direkt olarak piistiirtmeyiniz; bu durum kopiik olusturur. Bu
teknik ayrica dondiirme zamanini azaltir ve daha ¢ok ilacin ¢ekilebilmesini saglar.

Enjektorde hava goriiyorum, bu normal midir?

. Sivida kiigiik hava baloncuklar1 normaldir ve enjeksiyon i¢in giivenlidir. Ancak,
kazara enjektoriin i¢ine hava cekilebilir, bu hava enjeksiyon oncesi ¢ikarilmalidir.
Sivinin {ist kismina dogru yiizen baloncuklar ve hava bosluklar1 flakon i¢ine dogru
geri itilmelidir.

Neden tiim ilaci flakondan alamiyorum?

. Flakonun sekli nedeniyle c¢ok kiigiik bir miktar ilag flakonun i¢inde kalir. Bu
normaldir. ilagtan sadece kalint1 diizeyinde miktarin geride kaldigindan emin olmak
icin dozunuzu ¢ekerken igne ucunun flakonun i¢inde en alt seviyede oldugundan emin
olunuz.

Ilacim ile ilgili herhangi bir endisem olursa ne yapmahyim?
. Tim somlar1n128§g%§&%§%£t;& | ainiz%iﬁ%q%zy[aannl%gtl}. bir doktor, hemsire veya eczaci
Belge Dogrulama K&@J:&ﬁﬂd@%ﬁ)l@%hgmahdi}’MOFyQBNRZle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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