
KULLANMA TALİMATI

XEPLION SOmgIO.SOml 1M enjeksiyon için uzun salımlı süspansiyon içeren kullanıma

hazır enjektör

Kas içine uygulanır.

• Etkin madde: Her kullanıma hazır dolu enjekiör 50 mg paliperidona eşdeğer 78 mg

paliperidon palmilal içerir.

• Yardı,ııcı maddeler: Polisorbat 20, polietilen giikol 4000, sitrik asit nionohidraL, anhidr

disodyum hidrojen fosfaı, sodyum dihidrojen fosfat nionohidrat, sodyum hidroksit,

enjeksiyonluk su.

Bu ilacı kullnıımaya başlamıdan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice okuyunuz,

çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

• Bu kullaımıa talinıatını saklavın iz, Daha sonra tekrar okı,nıava ihtiyaç h,yab,l,rsııı,z.

• Eğer ilave soruların iz ohı rsa, likJk?ıı doktorun aza veya eczacm c.a danışın iz.

• Bu ilaç kişisel olarak sizi,, için ı’eçeıe edilmiştir, başkalarına vermeyi,, iz.

• Bu ilacın kut/au ımi sırasında, doktora veyt, hastaneye gittiğin i:.de doktorunıc.a 1,ui ilacı

kııllandığmcı söyleyi,ıiz.

• Bu talimatla yazılanlara avneıı lıyunıf:. ilaç lıakkıı,da size önerilen dua,,, dışında yüksek veya

düşük düz kullanmayı,,,:.

Bu Kullanma Talimatında:

1. XEPLION ,ıedir ve ne içiıı kullanılır?

2. XEPLION’u kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

3. XEPLION ı,asıl kullanılır?

3. Olası ya,, etkiler nelerdir?

5. XEPLJON’uu saklanması

Başlıkları yer almaktadır.
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1. XEPLION nedir ve ne için kullanılır?

• XEPLION 1M enjeksiyon için uzun salımlı süspansiyon içeren kullanıma hazır enjektör,

050 mIde 50 mg paliperidon etkin maddesini içerir.

• XEPLION antipsikotikler olarak adlandırılan bir ilaç grubuna dahildir. Bu tür ilaçlar

psikiyatrik hastalıkların tedavisinde etkilidir.

• XEPUON, beyaz ile grimsi beyaz arası renkte paliperidon süspansiyonunu içeren,

kullanıma hazır dolu enjektör ile kullanıma sunulmaktadır. XEPLION sadece tek kullanım

içindir.

• XEPL[ON, şizofreni tedavisi ve şizofreni belirtilerinin tekrarının önlenmesinde kullanılır.

Şizofreninin belirtileri arasında; orada olmayan nesneleri duyma, görme veya hissemıc, doğru

olmayanlara inanma, olağandışı şüphecilik veya zihin karışıklığı yer alır.

2. XEPLION’u kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

XEPLION’u aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eğer:

• Paliperidon veya XEPLION’un hileşiminde bulunan yardımcı maddelerden herhangi birine

(yardımcı maddeler listesine hakınız) veya risperidonu d:ı içcren dicr anıipskoıiLlcrc (ruhsal

bozukluk tedavisinde kullanılan bir ilaç) karşı alerjiniz varsa XEPLION’u kullanmayınız.

XEPLION’u aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ

Eğer:

• Sizde hunama varsa,

• Size Parkinson hastalığı veya Lewy Cisinıcikli Demans tanısı konmuşsa,

• Daha önce size yüksek ateş, bilinç düzeyinde değişme ve kas sertliği ile karakterize bir

hastalık (nörolepıik malign sendrom) teşhisi konmuşsa.

• Daha önce size ağız, dil, kol ve bacağın isıemsiz hareketleri ile karakterize bir hastalık

(Tardif diskinezi) teşhisi konmuşsa,

• Şeker hastalığına yatkınlıınız veya yüksek kan şekeriniz varsa,
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• Mtnc kanseri vc\:a he.vin hipofühıde flünürüriüz varsa.

• Bilinen kalp hastalığınız veya uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani ölümlere

yol açabilen bir durum) ile ilgili aile hikayeniz varsa,

• Kalbinizle ilgili bir hastalığınız varsa veya sizi kan basıncınızın düşmesine eğiinhi yapacak

bir kalp hastalığı tedavisi ahıyorsanız,

• Nöbet geçirme hikayeniz varsa,

• Böhrek yetmezliği veya karaciğer yetmezliğiniz varsa,

• Uzun süreli ağrılı sertleşmeniz varsa,

• Vücut sıcaklığınız kontrol etmede güçlük yaşıyorsanız,

• Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pıhtılaşması öyküsü varsa (bu tür ilaçlar kan

pıhtısı oluşumu ile ilişkilendirilnıekıedir)

Antipsikotik ilaçlar ile tedavi edilen ve bunaniası olan hastalarda inme veya ölüm riskinde

artış meydana gelebilir.

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen

doktorunuza danışınız,

XEPLION’un yiyecek ve içecek ile kullanılması:

XEPLION yiyeceklerle etkileşmediğinden aç veya tok karnına uygulanabilir.

XEPUON kullanırken alkol almayınız.

Hamilelik

• İlan kıı/Iannıadaıı ön re dokıor,,nuza ‘eıa ec.annıza Jan ışm

• Eğer hamileliğinizin son üç ayında antipsikotik ilaçlar (paliperidon da dahil)

kullandıysanız, yeni doğanlarda doğumu takihen şiddeti değişebilen titreme, kaslarda

gerginlik ve gcvşeme, uyku hali, huzursuzluk, solunum sıkıntısı veya besleııme bozuklukları

görülebilir. Eğer hamile iseniz, doktorunuz durumu dikkatle değerlendirecek ve XEPLION

kullanıp kulianmayacağınıza karar verecektir.

• Teda ‘in iz ırasında I,aınile oldıığıınuzıı fark ederseniz hemen doktorunuza tela eezann ‘20

danışın,:.
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Emzirnıc

• İlacı kı,lla,ıınaıJa,ı ön re ğc,kro,-,,ııua, Veya CCZUUUCÜ tl<iii IŞU?IZ

• Emziriyorsanız XEPLION’u kullanmayınız,

Araç ve makine kullanımı

• XEPLION dikkatinizi ve görüş yeteneğinizi azaltahileceğinden araç ve makine

kullanmayınız.

XEI>LION’un içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

XEPIJON her mIsinde 1 mnıol (23 ıııg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasında

“sodyum içermez”. Sodyunıa bağlı herhangi bir etki gözlenmez.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

Eğer:

• QT aralığını uzattığı bilinen ilaçlar alıyorsanız,

Kalp ritmini düzenleyen ilaçlar (kinidin, disopramid, arniodaron, soıalol gibi)

Alerjik hastalıklara karşı etkili bazı antihistanıinik ilaçlar

- Psikiyatrik hastalıkların (edavisinde kullanılan bazı diğer antipsikotik ilaçlar

- Sıtma tedavisinde kullanılan bazı antimalaryal ilaçlar (n,eflokiıı gibi)

• Beyin üzerinde etkili ilaçlar (alkol dahil) alıyorsanız,

• Kan hasıncını etkileyen ilaçlar (psikiyairik hastalıkların tedavisinde kullanılan diğer

antipsikotik ilaçlar, depresyona/ruhsal çöküntüye karşı etkili trisiklik antidepresanlar

gibi) alıyorsanız,

• Parkinson hastalığı için (levodopa gibi) ve sara tedavisi için (karbamazepin gibi) ilaç

alıyorsanız doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

• Nöbet eşiğini düşürdüğü bilinen ilaçlar (fenotiyazinler, hutirofenonlar gibi antipsikotik

ilaçlar; trisiklikler, SSRI’lar gibi antidepresan ilaçlar; ıramadol gibi merkezi sinir

sistemini etkileyen ağrı kesiciler; meflokin gibi sıtma tedavisinde kullanılan ilaçlar)

alıyor s anız

Eğer reçeteli ya cin ıeçetesiz herhangi l,ir ilac, şu aııdcı kı,llaıuyorsan iz veya son zan,an lanla

kullandın iz ise liitJi?ıı dokton,nu:.a veya ec:.ac.ın,za 1,1,11 lar hakkında bilgi ‘erin iz.
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3. XEI’LION nasıl kullanılır?

Uygun kullamnı ve doz/uygularna sıklığı için talimatlar:

• XEPUON’un önerilen başlangıç dozu, tedavinin birinci gününde 150 mg ve bir hafıa

sonra 100 mg’dır. Daha sonra önerilen aylık doz 75 mg’dır. Bazı durumlarda doklorunuz

daha yüksek veya daha düşük dozlar uygulamaya karar verebilir.

• Doktorunuz hastalığınıza bağlı olarak ilacınızın dozunu belirleyecek ve size

uygulayacak ur.

Uygulama yolu ve metodu:

• XEPLION, bir doktor veya hemşire tarafından doktor <Isında a 1<1 niktc kalçaya veya

omuza, kas içine enjeksiyon yapılarak uygulanır.

• XEPLION’un nasıl uygulanacağı konusunda, bu kılavuzun sonunda bulunan ve sağlık

personeli için hazırlanan bölüme hakınız,

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı:

XEPLION’un çocuklarda ve 18 yaşın altındaki ergenlerde kullanılması tavsiye edilmez.

Yaşlılarda kullanımı:

Böbrek fonksiyonu ııormal olan yaşlı hastalarda, XEPLION’un önerilen başlangıç dozu,

ıedavinin birinci gününde 150 mg ve bir hafta sonra 100 mg’dır. Daha sonra önerilen aylık

düz 75 mg’dır.

Yaşlı hastalarda höhrek fonksiyonları azalabileceğinden, doktorunuz böbrek fonksiyon

dururnunuza göre ilacınızın dozunu helirleyecekiir.

Özel kullanım durumları:

Böhrek yetmezliği:

Böhrek yetmezliğiniz varsa XEPLION’u kullanıp kullanamayacağınıza veya başlangıç ve

devam dozunuza doktorunuz karar vermelidir. Orta derecede ca ciddi bühı-ek ye tıııeıUüiniı

yars XEPLI.ON knllanılnı.unalıchr.
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Karaciğer yctmezhği:

Hafif veya orta derece karaciğer yetnıezliğinhz varsa doz ayarlaması gerekli değildir.

XEPLJON ağır karaciğer yetmezliği olan liastalarda çalışılmadığından bu hastalarda

kullanılırken dikkatli olunması önerilmekledir.

Eğer XEPLION ‘un etkisini,, çok güç//i reyı zayıf o/duğ,,na dair t,ir izin, ilimiz lar ise

dokrorı,,,,,: veya eczacın iz ile konuşıınuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla XEI’LION kullandıysanız:

XEPLION’un, sağlık personeli tarafından uygulanması gerektiğinden aşırı doz alma

potansiyeliniz düşüklür.

Bu durumda yorgunluk, uyuşukluk, anormal vücut hareketleri, ayakta durma veya yürümede

problemler, düşük kan hasıncından kaynaklanan baş dönmesi ve anormal kalp atışları

yaşayah il irsin iz.

XEPLION ‘da,, ku/laı,man ‘z gerekenden fazlasını kul/anm ışsanız bir doktor veya eczac, ile

koııuş,,nuz.

XEI’LION’u kullanmayı unutursanız:

Eğer XEPLJON’u kullanmayı unutursanız doktoı-unuza söyleyiniz. Doktorunuz arlanan dozun

ne zaman uygulanacağına karar verecektir. Unutulan doz en kısa zamanda uygulanmalıdır.

Un utulan dozları denge/eni ek içiıı çift doz nvguianıa ynı iz,

XEPLION ile tedavi sonlandırıldığında oluşahilecek etkiler:

Doktorunuz tarafından karar verilinceye kadar XEPLION ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi, XEPUON’un içeriğinde bulunan nıaddelere duyarlı olan kişilerde yan

etkiler olabilir. Nadir olarak ateş. aüız.da şşkhılik, yüz., dil ve. dodakkırda sişlik, nefes darlı

kuışınıı, ciluc olusan kız.arıklıkkır, bazen düşük kan hasınc ile kar:ıkteılz.e aierjik reaksiyoniar

olahdir (anafilakük reaksivonkır). Helirtilen yan etkilere rasılanırsa acilen en vakm saLdık

kıırttışunn l:şv.ırı.ıııoz.
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Buııaması (Dernansı) olan yaşlı lıastalarda XEPLION’un da içinde bulunduğu gruba ait

ilaçlar; yüzde. kol ve bacaklarda uyuşma. konuşma bozukluğu, hıılamk görme gibi yan ettiler

ile ilişkilendirilmişıir. Bu senıplomhır felç ile ilişkilendirilebilir. Eğer belirtilen yan etkilerden

herhangi biri kısi süreliğine hile olursa acilen tıbbi destek alınız (Bkz. Bölüm 2. XEPLION’u

aşağıdaki durumlarda DİKKATli KULLANINIZ)

Sıralanan olası yan etkiler aşağıdaki dönüşüm uhlosu kullanılarak belirlenmiştir

Çok yaygın (10 kişide l’den fazla kişiyi etkiler)

Yaygın (100 kişide 1 ila 10 kişi arasını etkiler)

Yaygın olmayan (1000 kişide 1 ila tü kişiyi etkiler)

Seyrek (100(X) kişide 1 ila 10 kişiyi etkiler)

Çok seyrek (10000 kişide 1 den az kişiyi etkiler)

Bilinmiyor (elde edilen verilerden sıklık tahmin edilemiyor)

Çok yaygın yan ellüler:

• Uykuya dalmada güçlük

• Baş ağnsı

Yaın yan ethilen

Hareket grubu problemi olarak bilinen ekslrapiraınidal bozukluklar. paliperidon ile tedavi

sırasında eti çok bilinen yan etkilerden birisidir. Senıptoınpları: anornıal bis hareketleri, ağız.

dil veya çenenin anonnal hareketleri, çene kiılenınesi, salya artışı. lcaslarda yavaş veya sürekli

kasılmalar. harekeılerinizi sarsıntıb gösteren sen kaslar, yivaş ayaklarını sürüyerek yürünıc,

kas spaznıları, titreme (tremor), anonnal göz hareketleri. istenısiz kasılmalar, boyun kaslarının

uzun süre kasılı kalması sonucu kafanın anorıııal pozisyonu, yavaş hareketler veya

huzursuzluk. Siz paliperidon palnıitat ile tedavi olmaya devam ederken bu belirtilcdıı bazıları

başka ilaçlar ile tedavi edilebilir.

Diğer yaygın yan etkiler

• Enjeksiyon bölgesinde ağrı veya diğer reaksiyoıılar (enjeksiyon bölgcsinde şişme

gibi>. Enjeksiyondan sonra ağrı hissederseniz doktonınuz ile konuşnıaıuz önemlidir.
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Dektunıııuz ilacınızı en rahat şekilde aldığınızdan emin olmak için sizinle hirlikıc

çalışacaktır.

• Burun, boğaz veya gğğüste enfeksiyon

• Kilo almı, yüksek kan şekeri, yüksek kan trigiiseridi (bir çeşii yağ>

• Sinirlilik

• Baş dönmesi. uykuhı veya daha az u>ııuk hisscınıe

• Iç huzursuzhık

• Hızlı kalp aıımı

• Yüksek kan basıncı

• Bulanu. kusma, kano ağrısı ve karmda rahatsızlık, ishal, kabızlık, diş ağrısı

• l)ökünıü

• Sırt ağrısı, uzuvlarda ağrı

• Zayıflık. yorgunluk

Yaygın olmayan yan etkiler:

• Aleıjik reaksiyon

• Kan testlerinde “prolaktimı” honnonunun yük%ek düzeyde <sempıonılara yol açabilir de

uçmayabilir de) çıkması. Yüksek prolaktin semptomlaa yol açarsa:

o Erkeklerde: meme büyümesi. ereksiyon olmada ve sürekliliginde zorluk veya

diğer cinsel bozuklukljr

o Kadınlarda: meme ucundan süt gelmesi, adet görınede düzensizllk veya adet

ile ilgili diğer problenıler

• Kuııda artmış insülin (kan şeker seviyesini ayarlayan bir honnon), iş*ahıa anma ya da

azalma. kanda kolesterol seviyesinin artması

• Huzursuzluk, kabuslar

• l3ayılma. kasılnıa, konuşma ile ilgili problemler, sürekli olarak vücudun belirli

yerlerini oynalma, ayağa kalkınca baş dönmesi

• Görmede bulanıklık
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• Baş dönmesi hissetme (verligo)

• EKO (kalbIn elcldriksel elkinhiğine ait kayıt) sonuçlannda düzensizlik. yavaş kalp

alımı, ayağa kalkınca hızlı kalp altını, kalp çarpınıısı, QT aralığının uzaması

• Ayağa kalkınca düşük kan basıncı (paliperidon palmha kullanan bazı lıas*alar

halsizlik. hş döıınıesi, hissedebilirler veya aniden ayağa kalıp otmıJuklannda

hayılabilirler).

• Tükürük salgısında afiş, ağızda Lumlıık

• tiniker, kaşınıı

• Eklemierde vclveya kaslarda gerginlik hissi, kas ağnlan

• Erkeklerde meme büyümesi, ereksiyon problemleri, cinsel işlevlerde bozııkluk,

memekrden süt gelmesi, düzensiz a<Mler ve adet ile ilgili diğer problemler (kadınlar)

• Enjeksiyon bölgesinde kaşınu

Seyrek yan etkiler:

• Nöroleptik maligo sendrom (koutüzyon, hilioc düzeyinde azalma ya da bilinç kaybı,

yüksek ateş ve şiddetli kas %crtliği), aniden beyne kan giınıemesi (inme)

• Gözlerin istemsiz hareketi, göz hareketlerinde problem

• llaca bağlı üniker

• Boyun senleşnıesi

• Memelerden akıntı

• Uygulüına bölgesinde ağrı, enjeksiyon bölgesinde reaksiyon, enjeksiyon bölgesinde

şişlik

Aşağıda oral paliperidon uzaolmış salımlı tabletler ile bildirilen ek advers ilaç reaksiyunları

sıralanmıştır:

Yaygın yan etkiler:

• Beğazda ve borunda enkksiyon

• öksünık. boğazda ve soluk borusunıın üst kısmında uğn. burun lıkanıklığı

• Sindirim güçlüğü

• Eklem ağrısı

Yaygın olmayan yan etkiler

• İdnır yollan entcksiyonu

• Uyku bozukluğu

• Nefes almaya bağlı kalp atıınında artış t

• Düşük kan basıucı

Sayla9I 15



• Aşırı gaz geçişi

• Kas ağrısı

• (arar yapınadu zorluk

• Dokularda su tutumunda artış <ödenı>

Seyrek yan etkiler

• Dudak ve gözlerde solunum güçlüğüne sehebiyel veren ani şişkinlik

• Yüz, kol ve bacaklarda özellikle wk tanıftı görülen ani güçsüzlük cya uyuşukluk. 24

saaticıt daha az süren konuşma bozukluğu (mini-kIç); kaslarda tiıreme ve gerginlikle

birlikle kasılmalar

• Kalbin sol tarafının bloğu

• Kan dohışımmda kısıılannıa

• ince bağırsakta tıkanıklık

• Deride kızarıklıkla birlikte kabarcıklar

• idrara çtknıa zorluğu

• Göğüskrin içindeki bezlerde büyüme; göğüs ağrısı; erkeklerde boşalma esnasında

seıııeııin idrar kcsesine sızması

Bilinmeyen:

• Mide içeriğinin ciğerlere •masina bağlı pnömoni

• Dilde şişkinlik

• Uzun süren ve acı veren ereksiyon. Eğer 34 saaften fazla sürerse en yakııı sağlık

kunıluşuna haşvurulnıası tavsiye edilir.

• özellikle haeıklarda sıklıkla rastlanan loplardamarlarda kan pıhıılaşnıası (şişkinlik.

ağzı ve kızanklık ile birlikle), kan pıhtısının akciğerlere gitmesi durumunda göğüs

ağrısı ve solunum güçlüğü görülebilir. Eğer bu sompiomlardan herhangi biriyle

karşılaşırsarıız acilen en yalcnı sağlık kunıhışuna başvunınuz.

Paliperidon, vücutta risperidonnı, yıkımı sonucu ortaya çıkan bir bileşik olduğundan dolayı

rüperidon (başka bir antipsikotik) kııllanımmdan sonra sötülehilecek herhangi bir yan etki

XEPLION kullanımı ile de görülebilir. Yan etkiler lıaklunda daha fazla bilgi almak için

doktonınuza bapurunuz.

Eğer bu kullanma wiimaimda bakü geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız

dokwnrnuzıı veya eczucmw bllgilendiriğ
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5. XEPLION’un saklanması

XEPLION ‘ü çocukların görcıneyeceği, erİşeneveceğİ yerlerde re anıhalajında sakla yı,ıı.

25CC altındaki oda sıcaklığında saklayınız.

Soıı kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.

Anıbalajdaki son kullanma tarihinden son rt? XEPL!ON ‘ü kı,llanmavını:..

Eğer üründe ve/veya aruhalajında bozukluklar fark ederseniz XEPLION’u kullanmayınız.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sıhhi Malzeme San. ve Tie. Lid. Şti. Kavacık Mahallesi

Ertürk Sokak Keçeh Plaza No: 13 Kavacık-Heykozltstanhul

Üretici: Janssen Pharmaceutica N.V. Belçika

Bu kullanma ta/huan güııhnlid tarihinde unavlanınıştır.
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AŞAĞIDAKİ BİLGİLER BU İLACI UYGULAYACAK SAĞLIK PERSONELİ KİNDİR

Kit, intramüsküler enjeksiyon çin kullanıma hazır dolu bir enjektör ve 2 güvenlik iğnesi

içerir.

Tr

XEPLION sadece tek kullanım içindir.

Homojen bir süspansiyon sağlamak için enjektörü en az 10 saniye kuvvetli bir şekilde

çalkalayınız.

rc: 1w

t



2. Uygun ğney seçinz.

DELTOİD enjeksiyon içiıı hasta 90 kg’dan hafif ise merkezi mavi renkli iğne; hasta

90 kg veya daha ağır ise merkezi gri renkli iğne seçilir.

GLUTEAL enjeksiyon için merkezi gri olan iğne kullanınız,

3. Enjektörü dik olarak lutarken lastik uç başlığını saat yönünde çevirerek çıkarınız.

/ —-

/ >*

/H k
/ çş

4->

7

4. Güvenlik iğnesinin kahmı yarıya kadar sıyırınız. Plastik sıyırnıa kahını kullanarak iüııe

kılıfını kavrayınız. Güvenlik iğnesini enjekıörün cam şırınga bağlantısına saat

yönünde çevirerek Lakınız.
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5. İğnenin kılıfını düz bir şekilde çekerek iğneden ayırınız. İğne gevşeyerek enjekıörden

çıkahileceği çin kılıfı bükmeyiniz.

t

6, Havasını gidermek için, takdmış olan iğne ile birlikte enjektörü dik pozisyona

getiriniz. Piston çubuğlınu dikkatli bir şekilde ileri iıerek enjekıörün havasını

gideriniz.

7. Enjektör içeriğinin tamamını hastanın seçilen deltoid veya gluteal kası içine

intramüsküler olarak enjekte ediniz, İııtravaskülcr veya subkutan olarak

uy gu la rn ay in iz.
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8. Enjeksiyon tamamlandıktan sonra iğne koruma sistemini etkinleştirmek için

haşparmağınızı veya bir parınağınızı (8m 8h) veya düz bir yüzeyi kullanınız. Klik’

sesi duyulduğu zaman iğne koruma sistemi tam olarak etkinleşmiştir. İğne ile birlikte

enjekiörü uygun şekilde atınız.

8a
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