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KULLANMA TALIMATI
SOMAVERT 20 mg enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz iceren flakon ve ¢oziicii

- Etkin madde:
Her bir flakon 20 mg pegvisomant icermektedir.

- Yardimci maddeler:
Glisin (E640), Manitol (E421), Sodyum fosfat dibazik susuz (E339), Sodyum
fosfat, monobazik (monohidrat) (E339)

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

Bu kullanma talimatinda:

1. SOMAVERT nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SOMAVERT’in saklanmast

Bashklart yer almaktadir
1.SOMAVERT nedir ve ne i¢in kullanilir?

SOMAVERT, enjeksiyonluk su ile sulandirildiktan sonra uygulanan toz igeren flakonlarda
(ilag sisesi) tiretilmektedir. Flakon igindeki toz, beyaz ile hafif kirik beyaz aras1 bir renktedir.

SOMAVERT akromegali tedavisinde kullanilmaktadir. Akromegali hormonsal bir hastaliktir
ve biiyime hormonunun (BH) ve IGF-I’nin (insiilin benzeri biiylime faktorleri) asiri
salgilanmasindan kaynaklanmaktadir. Bu hastalikta kemik biiyiimesi, yaumusak doku sismesi,,
kalp hastalig1 ve bunlara benzeyen rahatsizliklar goriiliir.

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

2.SOMAVERT’i kullanmadan 6nce 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

e SOMAVERT’i kullanirken gérme bozuklugu veya bas agris1 yasarsaniz bir an 6nce
doktorunuza danigmalisiniz.

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

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

e Doktorunuz SOMAVERT tedavisinin ilk alti ay1 boyunca 4-6 haftada bir kandaki
karaciger enzimlerinin seviyesini takip edecektir. Eger karaciger hastaliginin bulgular
devam ederse SOMAVERT tedaviniz sonlandirilmalidir.

e Eger seker hastaliginiz varsa, doktorunuzun insiilin veya kullandigimiz diger ilaglarin
dozunu ayarlamasi gerekebilir.

e Dogurganlik ihtimali artabileceginden dolay1 kadin hastalar uygun bir dogum kontrol
yontemi kullanmalidir. Gebelikle ilgili bilgiler i¢in asagidaki boliime bakiniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOMAVERT’in gebe kadinlar iizerindeki etkileri bilinmemektedir ve dolayisiyla
SOMAVERT’in gebe kadinlarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir. SOMAVERT tedavisi

uygulanirken gebe kalmamaniz nerilir. Gebe kalacak olursaniz doktorunuza danismalisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

SOMAVERT in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin 10 mg dozunda 1 mmol’den az sodyum (23 mg) i¢ermektedir. Yani esasinda
“sodyum” icermedigi kabul edilebilir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 36 mg mannitol icerse de uygulama yolu nedeniyle herhangi bir
uyariya gerek yoktur.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Daha once akromegali tedavisi i¢in bagka ilaglar kullandiysaniz veya seker hastaligi igin
ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu bu durumdan haberdar etmelisiniz.

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

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

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

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve ilk uygulamay1 size
kendisi yapacaktir.

SOMAVERT’i her zaman doktorunuzun size Ogrettigi sekilde enjekte ediniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz.

80 mg SOMAVERT baslama dozu doktorunuz tarafindan deri altina uygulanacaktir. Bundan
sonraki olagan SOMAVERT giinliik dozu 10 mg’dir ve deri altina uygulanacaktir.

Dort ila alt1 haftada bir doktorunuz, serumdaki IGF-I seviyelerinizi kontrol ederek giinde 5
mg pegvisomant artis1 seklindeki uygun doz ayarlamasini yapacak ve boylece uygun tedavi
yanitinin devam etmesini saglayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

SOMAVERT deri altina enjekte edilmektedir. Enjeksiyonu kendi kendinize yapabileceginiz
gibi bir bagkas1 da (mesela doktorunuz veya asistan1) yapabilir. Enjeksiyon prosediirii ile ilgili
uyulmas1 gereken talimatlar asagida yer almaktadir. Doktorunuzun belirttigi siire boyunca
SOMAVERT enjeksiyonuna devam etmeniz gerekmektedir.

SOMAVERT kullanilmadan 6nce ¢6ziilmelidir. Bu enjeksiyonu ayni siringada veya flakonda
bagka bir ila¢la karistirmamalisiniz.

Enjeksiyon bolgesinde yagli doku birikebilir. Her seferinde farkli enjeksiyon yeri secerek bu
durumu Onleyebilirsiniz; bu konudaki bilgiler bu talimatin sonunda “Somavert
Enjeksiyonunu Hazirlama Ve Uygulama Talimatlar1” bashgi altinda anlatilmaktadir.
Farkl1 enjeksiyon yerleri segmek ayni yere tekrar enjeksiyon gerceklestirmeden dnce derinizin
ve deri alt1 bolgenizin kendine gelmesine zaman tanir.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
SOMAVERT’in 18 yas alt1 hastalarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
SOMAVERT 65 yas ve tizerindeki hastalarda kullanilabilir, bununla ilgili 6zel bir gereksinim
yoktur.

Ozel kullamm durumlar::

Ozel kullanim1 yoktur.

Karaciger yetmezligi, bobrek yetmezligi olan hastalarda etkililik ve giivenlilik ile ilgili veri
yoktur.

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

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla SOMAVERT kullandiysaniz
Eger kazara doktorunuzun belirttigi miktardan daha fazla miktarda SOMAVERT enjekte
ederseniz ciddi sonuglarin ortaya ¢ikma ihtimali diisiiktiir ancak bir an 6nce doktorunuza veya

eczaciniza danismalisiniz.

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

SOMAVERT’i kullanmay1 unutursaniz

Eger enjeksiyonunuzu uygulamayi unutursaniz, hatirladiginiz anda (hatirladiginiz anin bir
sonraki dozun uygulama zamanina yakin ya da uzak olmasi géz 6niinde 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.

4.0Olas1 yan etkiler nelerdir

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

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 goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin yan etkiler:



Bas agrisi, bag donmesi, uykusuzluk, kontrol edilemeyen titremeler.

Ishal, kabizlik, bulanti, kusma, siskinlik, hazimsizlik, gaz.

Asirt Terleme, kasinma, deri dokiintiisti.

Eklem agris1, kas agrist.

Kan kolesteroliinde yiikselme, Kilo alma, kan sekerinde yiikselme, istah artmasi.

Kan basincinda artma.

e Enjeksiyon yerinde morarma veya kanama, enjeksiyon yerinde yanma veya sisme,
enjeksiyon yerindeki cilt ylizeyinin altinda yag birikimi, kol ve bacaklarda sisme,
yorgunluk.

e Grip benzeri rahatsizlik, halsizlik.

e Karaciger fonksiyonunu Olgen maddelerin seviyesinde artis. Kan testlerinin
sonuclarinda goriilebilir.

e Normal olmayan riiyalar, uyku sorunlari.

Yaygin olmayan yan etkiler:

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

Dokunma duyusunda azalma, tat alma duyusunda anormallik, migren.

Go6z yorgunlugu, gozde agri, i¢ kulakta sorunlar.

Nefes darligi.

Ag1z kurulugu, salya artisi, dis sorunlari, basur.

Idrarda kan, idrarda protein, idrar artis1, bobrek sorunlari.

Yiizde sisme, ciltte kuruluk, morarma egilimi, gece terlemeleri.

Eklem iltihab.

Kanda yagli maddelerin artmasi, kan sekerinin diigsmesi .

Ates, anormal hisler, iyilesmede bozukluk.

Ofke, ilgi kaybi, zihin bulaniklig: hissi, cinsel diirtiiniin artmasi, panik atak, hafiza
kaybi.

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:
e Sistemik asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Somavert alan bazi hastalarda orta dereceli alerjik (anafilaktik) reaksiyonlar bildirilmistir.
Ciddi alerjik reaksiyon semptomlar1 asagidaki bir veya daha fazla yan etkiyi icerebilir:

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

Tedavi sirasinda hastalarin ylizde 17 kadarinda biliylime hormonuna karsi antikorlar
gelismektedir. Bu antikorlar SOMAVERT’in  etki gostermesini  engelliyor  gibi

goriinmemektedir.

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

5. SOMAVERT’in Saklanmasi



Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Flakonda ve ambalajinda yazili olan son kullanma tarihinden sonra SOMAVERT i
kullanmaywniz. Son kullanma tarihi ilgili ayin son giiniine karsilik gelmektedir.

Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklaymiz. Dondurucuya koymayiniz. Isiktan korumak igin
flakonlar1 ambalajinda saklayiniz.

SOMAVERT ¢ozeltisi hazirlandiktan sonra bir an 6nce kullanilmalidir. Enjekte edilmeyen
SOMAVERT c¢ozeltisini dikkatli bir sekilde atiniz

Eger ¢ozelti bulaniksa veya zerrecikler igeriyorsa SOMAVERT’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SOMAVERT ’ i sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz

Bu 6nlemler ¢evreyi korumaniza yardimei olacaktir.
Ruhsat Sahibi:

Pfizer ilaglar1 Ltd.Sti.

34347 Ortakdy — Istanbul

Tel : (0-212) 310 70 00

Faks : (0-212) 310 70 58

Uretici:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs - Belgika

Bu kullanma talimati ......... onaylanmustir.

(giin/ay/yil)



Somavert Enjeksiyonunu Hazirlama Ve Uygulama Talimatlar:
Giris

Asagidaki talimatlar SOMAVERT’in  nasil hazirlanacagi  ve enjekte edilecegini
aciklamaktadir. Liitfen talimatlar1 dikkatlice okuyunuz ve adim adim izleyiniz. Kendinize
enjeksiyon yapma teknikleri konusunda doktorunuz veya asistami tarafindan
bilgilendirileceksiniz. Enjeksiyonu hazirlama ve uygulama yontemini anladigimizdan emin
olana dek kendinize enjeksiyon yapmayiniz.

Kullanilmadan 6nce toz, ¢oziiciiyle beraber ¢ozlinmelidir.
Bu enjeksiyon ayn1 siringada veya flakonda baska bir ilagla karistirilmamalidir.
1. Adim: SOMAVERT c¢ozeltisini hazirlama yontemin belirlenmesi

SOMAVERT ¢o6zeltisini hazirlamak i¢in 2 yontem vardir. Kendiniz i¢in en uygun olan
yontemi liitfen doktorunuzla birlikte belirleyiniz:

a) Flakon adaptorii yontemi (MIXJECT™),
b) Flakonsuz adaptor yontemi

a) Flakon adaptorii yontemi (MIXJECT™)

Baslangic

e Ellerinizi iyice yikayiniz.

e Malzemelerin bir araya getirilmesi:
1 flakon toz (SOMAVERT),
1 flakon ¢oziicii (Enjeksiyonluk su),
ImL’lik 1 luer-lock enjektorii - (SOMAVERT c¢ozeltisini sulandirirken ve
enjeksiyonun uygulanmasi i¢in) onerilmektedir. Bununla birlikte, diger boydaki ve
tipteki enjektorler de SOMAVERT hazirlanmasi ve enjeksiyonu i¢in
kullanilabilmektedir. Diger bilgiler i¢in bir saglik yetkilisine daniginiz.
2 MIXJECT™ flakon adaptorii,
1 ayrilabilir igne (25 - 30 gauge),
Alkol ya da antiseptikli pamuk ve kullanilan igneler ve enjektorlere uygun bir
keskin atik kabi.

e Flakon ve enjektor etiketinde yazili son kullanim tarihlerini inceleyiniz. Uzerinde

yazili ay ve yil1 gecmis Uriinleri kullanmayiniz.

1 mL ¢oziicii ile sulandirildiktan sonra, 1 mL berrak ¢ozelti 20 mg pegvisomant igermektedir.



SOMAVERT Enjeksiyon Dozunun Hazirlanmasi

Sekil 1

SOMAVERT flakonu ve ¢oziicii flakonunun ucundaki koruyucu plastik kapaklari
¢ikarm. (Sekil 1). Kauguk flakon tipalara dokunmamaya 6zen gosterin. ilk agildiginda
tipalar temizdir. Eger tipalara dokunulursa veya baska bir sekilde kontamine olurlarsa,
tipaya bir flakon adaptorii takmadan Once antiseptikli veya alkollii pamukla
temizleyiniz.

Koruyucu kapagi kaldirip ¢ikararak sadece bir adet flakon adaptorii agin. Adaptdorii
plastik paketinde tutun ve adaptoriin sivri ucuna dokunmayin.

Sekil 3

Plastik adaptdr ambalajin1 tutarak adaptorii ¢oziicti flakonun iizerine yerlestirin ve
flakon adaptoériin delici ucunu iterek ¢oziicii flakonun kauguk tipasinin i¢ine sokun
(Sekil 2). Plastik ambalaji flakon adaptdrden ¢ikarin ve ¢ope atin.
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Enjektorii koruyucu paketinden c¢ikarin. 1 mL seviyesine gelene dek enjektor
pistonunu ¢ekin. Diiz bir yiizeyde duran ¢o6ziicii flakonu bir elinizle tutun ve flakon
adaptorii lizerinde enjektorii saat yoniinde sikistirarak flakon adaptorii ile enjektoriin
ucunu birbirine baglayin (Sekil 3). Hava flakon i¢ine enjekte olana dek pistonu
yumusakea itin.

Céziiciiniin ilave Edilmesi

Sekil 4
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Cozicii flakonu, adaptor ve enjektdr diizenegini sikica kavrayin. Flakon, adaptor ve
enjektor diizenegini dikkatlice bag asag ¢evirin. GOz seviyesine getirin (Sekil 4).

Bagparmaginiz ve isaret parmaginizla flakonun boyun kismini, diger parmaklarinizla
enjektoriin ist kismini glivenli sekilde tutacaginiz sekilde bir elinizle ¢oziicii flakonu
dikkatlice ters c¢evirin. Diger elinizle 1 mL isaretini ¢ok az gececek sekilde enjektor
pistonunu asagiya cekin.

Enjektor i¢indeki ¢ozeltiyi hava kabarciklar icin inceleyin. Hava kabarcigi goriirseniz,
hava iist kisma toplanana kadar siringa haznesine hafifce vurun. Hava kabarciklar
flakondan gidene kadar pistonu itin. Enjektérde 1 mL ¢6ziicliniin kalip kalmadigim
yeniden kontrol edin.

Flakon, adaptor ve enjektor diizenegini dikkatlice gevirin ve temiz bir ylizeyin {lizerine
dik olarak yerlestirin. Bu sirada enjektorii adaptorden ayirmayin.




Sekil 6

Ik flakon adaptérii icin aciklandigi gibi, koruyucu kapag: kaldirip ¢ikararak ikinci
flakonu ac¢in. Flakon adaptoriine dokunmadiginizdan emin olun. Adaptorii plastik
ambalajindan ¢ikarmayin. Plastik adaptor paketini tutarak adaptori SOMAVERT
flakonun {izerine yerlestirin ve flakon adaptériin delici ucunu iterek SOMAVERT
flakonun kauguk tipasina sokun (Sekil 5). Plastik ambalaji flakon adaptérden ayirip
¢ope atin.

Sekil 7

Enjektorii ¢oziicii flakon adaptdrden ayirin ve SOMAVERT flakonu tizerindeki flakon
adaptoriine takin. SOMAVERT flakonu, adaptorii ve enjektor diizenegini yana yatirin
ve ¢oziiciiyii SOMAVERT flakonun i¢ tarafina yavasca enjekte edin (Sekil 6). Coziicii
flakonunu saglik gorevlisinin anlattig1 sekilde atin.

Tozu ¢oziindiirmek icin SOMAVERT flakonu, adaptorii ve enjektoriine takili iken dik
tutarak elleriniz arasinda yumusak bir bicimde yuvarlayin. (Sekil 7). FLAKONU
CALKALAMAYIN. Berrak olmas1 ve hicbir partikiil icermemesi gerekir. Cozeltinin
rengi bozulmussa ya da bulaniksa kullanmayin. Eczacinizi durumdan haberdar edin ve
yeni bir flakon isteyin. Flakonu atmayin zira eczaciniz iade etmenizi isteyebilir.

Enjeksiyonun Hazirlanmasi

10.

SOMAVERT sulandirilmis ¢ozelti, flakon adaptdrii ve enjektor diizenegi iceren
flakonu simsiki kavrayin. Flakon, adaptor ve enjektor diizenegini dikkatlice bas asagi
cevirin. GOz seviyesine getirin.



Sekil 8

11.

Daha 6nce oldugu gibi, bagparmaginiz ve isaret parmaginizla flakonun boyun kismini,
diger parmaklarinizla enjektoriin iist kismini giivenli sekilde tutacagimiz sekilde bir
elinizle ¢oziicii flakonu dikkatlice ters ¢evirin. Diger elinizle enjektor pistonunu tiim
flakonun tiim igerigini almak i¢in yavasca asagiya ¢ekin. (1 mL) (Sekil8).

Hava kabarciklar1 olup olmadigini belirlemek i¢in enjektorii inceleyin. Hava kabarcigi
goriirseniz, hava list kisma toplanana kadar siringa haznesine hafifce vurun. Hava
kabarciklar1 flakona geri gidene kadar pistonu itin. Enjektorde 1 mL ¢dzeltinin kalip
kalmadigini yeniden kontrol edin. SOMAVERT sulandirilmis ¢o6zelti, adaptdr ve
enjektdr diizenegini ihtiva eden flakonu dikkatlice gevirin ve temiz bir ylizeyin iizerine
dik olarak koyun. Bu sirada enjektorii adaptérden ¢ikarmayin.

Sekil 9
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12.

Sadece enjektore takilacak ignenin ucu agik kalacak sekilde ignenin kapagini agin.
Igne kismen koruyucu paketin iginde kalmalidir. Igneyi koruyucu paketi ile masa
istiine koyun. Enjektorii flakondan ¢ikarin. Koruyucu ambalaji atin ve igneyi
enjektdre takin. Enjeksiyon i¢in bolgeyi hazirlarken igneyi plastik kapagin i¢inde tutun
(Sekil 9).

Sulandirildiktan sonra SOMAVERT’1 hemen kullanmalisiniz. “2. Adim Enjeksiyonun
Uygulanmas1” boliimiinii inceleyiniz.



b) Flakon Adaptorii Olmayan Yontem
Baslangic

e Ellerinizi iyice yikayiniz.

e Bir flakon toz (SOMAVERT), bir flakon ¢6ziicii (enjeksiyonluk su), bir 21 gauge’li
3mL’lik enjektor, 1 ing ayrilabilir igne, standart 1 mL’lik insiilin enjektori, alkol veya
antiseptikli pamuk, kullanilmis igneler i¢in uygun bir atik kabi.

e Flakon ve enjektor etiketinde yazili son kullanim tarihlerini inceleyin. Uzerinde yazil
ay ve yili ge¢mis tirtinler kullanmayn.

1 mL ¢oziicii ile sulandirildiktan sonra, 1 mL berrak ¢ozelti 20 mg, pegvisomant icermektedir.
SOMAVERT enjeksiyon dozunun hazirlanmasi

Her iki flakonun tepesindeki plastik kapaklar1 ¢ikarin. Kauguk flakon tipalara dokunmamaya
0zen gosterin. Tipalar ilk acgildiginda temizdir. Eger tipalara dokunursaniz veya baska bir
sekilde kontamine olurlarsa, igneyi tipaya sokmadan once antiseptikli veya alkollii pamukla

temizleyiniz.

Biiyiik enjektoriin (3 mL) ignesinin kapaginmi dikkatlice ¢ikarin ve kapagi bir kenara koyun.
Bu ¢oziicli enjektoridiir.

REpL Sekil 1

1. Bir elinizle ¢oziicii flakonunu giivenli sekilde tutun, diger elinizle ¢6ziicii enjektoriin
ignesini kauguk tipanin merkezine sokun ve flakona batirin. Hava flakon i¢ine enjekte
olana dek pistonu yumusakea itin. (Sekil 1)



Céziiciiniin ilave Edilmesi
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[ Sekil 2
2. Igne flakonun iginde iken ¢dziicii flakon ve enjektdr diizenegini giivenli sekilde tutun.
Flakon ve enjektor diizenegini dikkatlice bag asagi ¢evirin. Goz hizasina getirin. (Sekil
2)
D
~ A
/&
/ |
f !
1
L3 Nah )
r S
{ /
) Sekil 3
3. Basparmaginiz ve isaret parmaginizla flakonun boyun kismini, diger parmaklariizla

enjektoriin iist kismini giivenli sekilde tutacagiiz sekilde bir elinizle ¢oziicii flakonu
dikkatlice ters ¢evirin. Diger elinizle 1 mL isaretini ¢ok az gececek sekilde enjektor
pistonunu asagiya cekin.



Enjektor i¢indeki ¢ozeltiyi hava kabarciklari i¢in inceleyin. Hava kabarcig1 goriirseniz,
hava iist kisma toplanana kadar siringa haznesine hafif¢e vurun. Hava kabarciklar
flakondan gidene kadar pistonu itin. Enjektorde 1 mL ¢oziiciiniin kalip kalmadigini
yeniden kontrol edin, daha sonra igneyi flakondan ayirin. (Sekil 3)

Sekil 4

Cozici enjektoriin ignesini toz iceren (SOMAVERT) flakonun tipasina sokun.
Enjektorii yana cevirin ve ¢oziiciiyi SOMAVERT flakonun igine yavasca enjekte
edin. Coziicii enjektor bosaldiginda flakondan ayirin. Coziicii flakonunu, enjektorii ve
igneyi saglik gorevlisinin anlattig1 sekilde atin. Kazara yaralanma ihtimalini azaltmak
icin doktorunuz tarafindan 6gretildigi sekilde ignenin kapagini takin. (Sekil 4)
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Sekil 5

5. SOMAVERT flakonu iki eliniz arasinda dik tutun ve tozu ¢oziindiirmek i¢in yavasca
yuvarlaym. FLAKONU CALKALAMAYIN. Cozeltinin berrak olmasi ve higbir
zerrecik icermemesi gerekir. Cozeltinin rengi bozulmussa ya da bulaniksa
kullanmaym. Eczacinizi durumdan haberdar edin ve yeni bir flakon isteyin. Flakonu
atmaymiz zira eczaciiz iade etmenizi isteyebili. SOMAVERT’i bir an once
enjekte edin. (Sekil 5)



Enjeksiyonun Hazirlanmasi

Sekil 6

6. Somavert flakonun kaucuk tipasini antiseptikli veya alkollii pamukla temizleyin.

Kiiciik enjektoriin (1 ml) ignesinin kapagini ¢ikarin. Enjektor pistonunu 1 ml isaretine
kadar ¢ekin. Bir elinizle flakonu gilivenli sekilde tutun. Diger elinizle igneyi kauguk
tipanin merkezine batirin ve flakonun i¢ine itin. Hava flakon i¢ine enjekte olana dek
pistonu yumusak¢a itin. Igne halen flakonun iginde iken flakonu ve enjektor
diizenegini giivenli sekilde tutun. Flakonu ve enjektor diizenegini dikkatlice ters
cevirin. GOz seviyesine getirin. (Sekil 6)

Sekil 7

Daha once oldugu gibi bagparmaginiz ve igaret parmaginiz flakonun boynunu ve diger
parmaklariniz enjektoriin tist kismini gilivenli olarak tutacak sekilde bir elinizle
flakonu asag1 ¢evirin. Diger elinizle flakonun tiim i¢eriginin (1mL) disar1 ¢gikmasi igin
enjektor pistonunu yavasca ¢ekin. Siviyr ¢ekerken igne basini sivinin iginde tutmak
i¢in tipanin bir miktar disina ¢ekmelisiniz.

Hava kabarciklar1 olup olmadigini saptamak i¢in enjektorii inceleyin. Hava kabarcigi
goriirseniz, hava iist kisma toplanana kadar siringa haznesine hafif¢e vurun. Hava



kabarciklar1 flakona geri gidene kadar pistonu itin. Enjektdrde 1 mL ¢6zeltinin kalip
kalmadigini yeniden kontrol edin, daha sonra igneyi flakondan ¢ikarin.

Bolgeyi enjeksiyona hazirlarken kazara yaralanmayir onlemek i¢in doktorunuzun
tarafindan gosterildigi/6gretildigi sekilde ignenin kapagini kapatin. (Sekil 7)

Enjeksiyonun Uygulanmasi

Kolun iist kisminda, bacagin iist kisminda (uylukta), karin veya kalgada bir enjeksiyon bolgesi
secin. Her giinkii enjeksiyonda yeni bir bolgenin sec¢ilmesi gereklidir. Giinlik SOMAVERT
dozu aldigimiz silirece her giinkii enjeksiyon bolgelerini kaydetmeniz faydali olabilir.
Dokiintiileri olan, ¢atlamis, morarmis veya sisliklerin oldugu deri bolgelerini kullanmayiniz.
Enjeksiyon yapilacak kismi antiseptikli veya alkollii pamukla temizleyin ve kurumasini
bekleyin. Onceden kapag takilmissa ignenin kapagini ¢ikarim.

Sekil A

8. Bir elinizle enjeksiyon bolgesindeki derinizi nazikce tutup kistirm. Enjektorii diger
elinizle tutun ve tek bir hamleyle (90 derece agiyla) igneyi tamamiyla derinin igine
bastirin. (Sekil A)

Sekil B

9. Ignenin derinin altina girdiginden emin olun ve hazne bosalana dek enjektdr pistonunu
yavasca bastirin.

Kistirdiginiz deriyi birakin ve igneyi disar ¢ekin. (Sekil B)



“Sekil C

10.  Enjeksiyon bolgesini ovalamayin. Kiiciik bir miktar kanama olabilir. Gerekirse
bolgeye temiz, kuru bir par¢a pamuk uygulayip 1-2 dakika veya kanama durana dek
nazikge bastirabilirsiniz. (Sekil C)

Kullanilan malzemenin atilmasi

Enjektor ve igne kesinlikle yeniden kullanilmamalidir. Enjektdr ve ignenizi doktor, eczaci
veya hemsirenizin sdyledigi sekilde imha ediniz.



