
KULLANMA TALİMATI

XEPLION 75mg/O.75m1 1M enjeksiyon için uzun salımlı süspansiyon içeren kullanıma

hazır enjektör

Kas içine uygulanır.

• Etkin madde: t-ler kullanıma hazır dolu cıcktör 75 mg paliperidona eşdcğcr 117 m

paliperidon palmitat içerir.

• Yardımcı maddeler: Polisorbat 20, polietilen giikol 4000, sitrik asit monohidrat, anhidr

disodyunı hidrojen fosfat, sodyuın dihidrojen fosfat monohidrat, sodyum hidroksit,

enjeksiyonluk su.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice okuyunuz,

çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

• Bit kullannıa tali,nauı,, saklav,,ıız. Daha son nı tekrar okumaya ihtiyaç dı,y<ıl,iIi,vi,ıiz.

t Eğer ila tc sorula rın iz ol,, ‘sa, lütftıı doktorunuza tela eczacın ıza <tanışın iz,

• Bu ilaç kişisel ola,ak sizin içi,, re çete edilıniştir, başka/anna verıııe Vi!,,:.

• Bit ilacı,, kı,llan,nı, sırasında, doktora ı’eya hastaneye gittiğinizde doktorımuza bu ilacı

kullandığınızı süy/evini:.

• Bit ıaliı,,atta yazılanla,’a ü>’,’ en uyu,, ı,z. İlaç hakkında size üncı-ilen dozı,,, dışında yüksek veya

düşük düz kullanımı yı,,,:.

Bu Kullanma Talimatında:

1. XEPLION ııedir ve ne için kullanılır?

2. XEPLJON’u kullanmadan öııce dikkat edilmesi gerekenler

3. XEPLJON ııasıl kullanılır?

3. Olası yan etkiler nelerdir?

5. XEPLION’un saklannıası

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

• XEPLION 1M enjeksiyon için uzun salımlı süspansiyon içeren kullanıma hazır enjekıör.

0,75 ml’de 75 mg paliperidon etkin maddesini içerir.

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

psikiyatrik hastalıkların tedavisinde etkilidir.

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

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

içindir.

• XEPLION, şizofreni tedavisi ve şizofreni belirtilerinin tekrarının önlenmesinde kullanılır.

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

olmayanlara inanma, olağandışı şüphecilik veya zihin karışıklığı yer alır.

2. XEPLION’u kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

XEPLION’u aşağıdaki durunılarda KULLANMAYINIZ

Eğer:

• Paliperidon veya XEPLIONun hileşiminde bulunan yardımcı maddelerden herhangi hiriııe

<yardımcı maddeler listesine hakınız) veya risperidonu da içc en diğer anı psiku 1k icı c- (ruhsal

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

XEPLION’u aşağıdaki durumlard, DİKKATLİ KULLANINIZ

Eğer:

• Sizde hunama varsa,

• Size Parkinson hastalığı veya Lewy Cisimcikli Demans tanısı konmuşsa,

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

hastalık (nöroleptik malign sendrom) wşhisi konmuşsa,

• Daha önce size ağız, dil! kol ve bacağııı istemsiz hareketleri ile karakterize bir hastalık

(Tardif diskinezi) teşhisi konmuşsa,

• Şeker hastalığına yatkınlığınız veya yüksek kan şekeriniz varsa,
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• Meme kanseri e:va hvın hponıinde tünörünüi. :arsfl

• Biliııen kalp hastalığınız veya uzun QT sendromu (kaipte ciddi aritmilere ve ani ölümlere

yol açabilen bir durum) ile ilgili aile hikayeniz varsa,

• Kalbinizle ilgili bir haslalığınız varsa veya sizi kan hasıncınız,n düşmesine eğimli yapacak

bir kalp hastalığı tedavisi alıyorsanız.

• Nöbet geçirme hikayeniz varsa.

• Böbrek yetmezliği veya karaciğer yetmezliğiniz varsa,

• Uzun süreli ağrılı sertleşmeniz varsa,

• Vücul sıcaklıınız kontrol etmede güçlük yaşıyorsanız,

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

pıhtısı oluşumu ile ilişkilendirilmektedir)

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

artış meydana gelebilir.

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

doktorunuza danışınız.

XEPLJON’un yiyecek ve içecek ile kullanılması:

XEPUON yiyeceklerle etkileşmediğinden aç veya tok karnına uygulanabilir.

XEPUON kullanırken alkol almayınız.

Hamilciik

• İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczac,nIZ.a danışınız.

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

kullandıysanız, yeni doğanlarda doğumu takiben şiddeti değişehilen titreme, kaslarda

gerginlik ve gevşerne, uyku hali, huzursuzluk, solunum sıkıntısı veya beslenme bozuklukları

görülebilir. Eğer hamile iseniz, doktoruııuz durumu dikkatle deerlendirccek ve XEPLION

kullanıp kullanmayacağınıza karar verecektir.

• Tedavi,, i2 sırasında i,anıiie alduğım t,:,, fark ederven iz /ıenıen doktoruıuca veya eczac,ı, 1Z0

danışuıi:.
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Emzirme

• İlacı kııllaıııııadaız önce doktor,,,, ı’:a ı’eva eczac,,,ıza da,, işin iz.

• Emziriyorsanız XEPLION’u kullanmayınız.

Araç ve makine kullanımı

• XEPLION dikkatinizi ve görüş yeteneğinizi azaltahileceğinden araç ve makine

kullanmayınız.

XEPLION’un içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

XEPLION her nıl’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasında

“sodyum içermez’. Sodyuma bağlı herhangi bir etki gözlenmez.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

Eğer:

QT aralığını uzattığı bilinen ilaçlar alıyorsanız,

- Kalp ritmini düzenleyen ilaçlar (kinidin, disoprarnid, amiodanrn, soıalul gibi)

— Alerjik hastalıklara karşı etkili bazı antihistaminik ilaçlar

- Psikiyatrik hastalıkların ıedavisinde kullanılan baz, diğer antipsikotik ilaçlar

Sıtma tedavisinde kullanılan bazı aııtimalaryal ilaçlar (meFlokin gibi)

• Beyin üzerinde etkili ilaçlar (alkol dahil) alıyorsanız,

• Kan hasıncını etkileyen ilaçlar (psikiyatrik hastalıkların tedavisinde kullanılan diğer

antipsikotik ilaçlar, depresyona/ruhsal çöküntüye karşı etkili trisikhik ıntidepresanlar

gibi) alıyorsanız,

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

alıyorsanız dokiorunuzu mutlaka bilgilendiriniz,

• Nöbet eşiğini düşürdüğü hiliııen ilaçlar (frnotiyazinler, hutirorenonlar gibi antipsikotik

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

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

alıyorsanız.

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilan, şu andıı kullanıyo,san iz ‘eya son za,,ıa,,larda

kulla,,d,n iz ise lütfen dükıor,,nnza reya eczacı,,ıza bu,, lar hakkında bilgi verin iz,
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3. XEPLION nasıl kullamlır?

Uygun kullanım ve doz/uygulamu sıklığı için Ujiimatlar:

XEPLION’un önerilen başlangıç dozu, tedavinin birinci gününde 150 mg ve bir hafta

sonra 00 ıng’dır. Daha sonra önerilen aylık doz 75 mg’dır. Bazı durumlarda doktorunuz

daha yüksek veya daha düşük dozlar uygulamaya karar verebilir.

• Doktorunuz hastalığınıza bağlı olarak ilacınızın dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktır.

Uygulama yolu ve metodu:

• XEPUON, bir doktor veya hemşire tarafından doktor odasmda c a klinikte kalçaya veya

omuza, kas içine enjeksiyon yapılarak uygulanır.

• XEPLİON’un nasıl uygulanacağı konusunda! bu kılavuzun sonunda bulunan ve sağlık

personeli için hazırlanan bölüme bakınız.

Değişik yaş grupları;

Çocuklarda kullanımı:

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

Yaşlılarda kullanımı:

Böhrek fonksiyonu normal olan yaşlı hastalarda, XEPLIONun önerilen başlangıç dozu,

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

doz 75 nıg’dır.

Yaşlı hastalarda höhrek fonksiyonları azalahileceğinden, doktorLınuz böhrek fonksiyon

durunıunuza göre ilacınızın dozunu helirleyecektir.

Özel kullanım durumları:

l3öbrek yetmezliği:

Höhrek yetmezliğiniz varsa XEPUON’u kullanıp kullanamayacağınıza veya başlangıç ve

devam dozunuza doktorunuz karar vermelidir. Cın derecede ca cıddı .clme/liğioi/

varsa XEPLJEN kuHanılıııa,nalıdır.

. .
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Karaciğer yetmezliği:

Hafif veya orta derece karaciğer yetnezliğiniz varsa doz ayarlaınası gerekli değildir.

XEPUON ağır karaciğer yetmezliği olan hastalarda çalışılmadığından bu bastalarda

ktıllanılırken dikkatli olunması önerilmektedir.

Eğer XEPLION ‘un etkisi,, in çok güçlü veya zay,f o1duğına dair bir izlenim in iz lar ise

doktorı,nuz reva eczaun,z ile 1w,, iş,,,, t,:..

Kullanmanız gerekenden daha fazla XEI’LION kullaııdıysanız:

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

potaıısiyeliniz düşüktür.

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

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

yaşayaN 1 rsiniz.

XEPLION’dan knllanıııaıı,z gerekenden fi,:las,n, kı,llanoıışsa,ıiz bir doktor veya eczacı ile

konuşu,n,z.

XEPLION’u kullanmayı unutursanız:

Eğer XEPLION’u kullanmayı unutursanız doktorunuza söyleyiniz, Doktorunuz atlanan dozun

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

Un ii ı,,l,,ı dozlar, dengelemek için çfl düz ıogıılaıı,avtnı z.

XEPLION ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler:

Doklorunuz tarafından karar verilinceye kadar XEPLION ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi! XEPLIONun içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan

etkiler olabilir. Nadir olarak aıeş, aızda şişkinlik, dil ve dudaklarda şislik. nefes darhı,

kaşınıı, cilıte okşan kızarıklıklar, baı .n düsük kan basnıcı ile kaoıkıcbze alcıjik reaksiyoniar

oLıbdır (anafilakıik reaksh:onlar). Belirdlco ‘ eıkileı-e rasıkınırsa acılen en yakın sahk.

kuruluşuna bıış’;urnnıız.
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l5unantası (Demansı) olan ynşlı hasıalarda XEPLION’un da içinde bulunduğu gruba ait

ilaçlar; yü2zie. kol ve bacaktırda uyuşma. konuşma bozukluğu, hulanık görme gibi yan etkiler

ile ilişkilendirilmiştir. Bu semptomlar felç ile ilişkikpıdirilebilir. Eğer beliılikn yan etkilerden

herhangi biri kısa süreliğine hile olursa acilen tıbbi desıek alırnz (Bkz. Bölüm 2. XEPUON’u

aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZI

Sıralapıaıı olası yan etkiler aşağıdaki döııüşüın tablosu kullanılarak belirlenmiştir:

Çok yayşıı (10 kişide l den fazla kişiyi etkiler)

Yaygın <IVO kişide 1 ila 10 kişi arasını etkiler)

Yaygın olmayan (1000 kişide illa (0 kişiyi etkiler)

Seyrek (10000 kişide l ila 10 kişiyi etkiler>

Çok seyrek (10000 kişide 1 ‘den az kişiyi etkiler)

Bilinmiyor (elde edilen verilerden sıklık tahmin edilemiyor)

Çak yaygın yan etkiler:

• Uykuya dalmada güçlük

• Baş ağrısı

Yaygın yan etkiler

Hareket grubu problemi olarak bilinen ekstrapiramidal bozukltıklar. paliperidon ile tedavi

sırasında en çok bilinen yan etkilerdeıı birisidir. Sempıomplan: anormal kas hareketleri, ağız,

dil veya çcııeniıı anorınal hareketleri, çene kitlenmesi. salya artışı, kaslarda yavaş veya sürekli

kasılmatar, lıareketleriııizi sarsııııılı gösteren sen kaslar, yavaş ayaklarını sürüyeret yürüme,

kas spazmları. titreme (ıremor), anotmal göz hareketleri, istemsiz kasılmalar, boyun kaslarmın

uzun süre kasılı kalnıası sonucu kafanın aııonnal pozisyonu, yavaş hareketler veya

huzursıızluk. Siz paliperidon palmitat ile tedavi olmaya devam ederken bu hclinilerin bazıları

başka ilaçlar ile tedavi edilebilir.

Diğer yaygın yan etkiler:

• Enjeksiyon bölgesinde ağrı veya diğer reaksiyonlar (enjeksiyon bölgesinde şişme

gibi). Enjeksiyondan sonra ağrı hissederseniz doktomnuz ile konuşınanız önemlidir.
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I)nkıorunuz ilatmızı tü rahat şekilde aldığınız4an emin olmak için sizinle birlikle

çahşacaktır.

• Burun, boğaz veya göğüste eııfcksiyon

• Kilo alma, yüksek kan şekeri, yüksek kan trigllseridi (bir çeşit yağ)

• Sinirlilik

• Baş dönmesi. uykulu seya daha az uyanık hissetmo

• Iç huzursuzluk

• Hızlı kalp alımı

• Yüksek kan hasıııcı

• Bulantı. kusma. kann ağrısı ve karında rahatsızlık, ishal, kabızhk, diş ağrısı

• l)öküııtü

• Sırt ağnsı, uzuvlarda ağrı

• Zayıtlık, >orguııluk

Yaygın olnıayan yan etkiler:

• Alcıjik rcak%iyun

• Kan testlerinde “prolaktin” honnonunun yüksek düzeyde (seınp<omlaıa yol açabilir de

açmayabilir de> çıkması. Yüksek prolaktin senıpıomlara yol açarsa:

o Erkeklerde: meme büyümesi, ereksiyon olmada ve sürekliliğinde zorluk teya

diğer cinsel bozukluklar

o Kadınlarda; meme ucundan süt gelmesi, adet görınede düzcnsizlik veya adet

ile ilgili diğer problemler

• Kaııda artmış insülin (kan şeker seviyesini ayarlayan bir hurnion), işlahta anma ya da

azalma, kaında kolesterol seviyesinin anması

• Huzursuzluk, kabuslar

• Bayılına. kasılnıa, konuşma ile ilgüi problemler, sürekli olarak vücudun belirli

yerlerini oyıtaima. ayağa kalkınca baş dönmesi

• Gürınede hulanıklık
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• Baş dönmesi hisseıme (vertigo)

• EKO (kalbIn elekıriksel eıkinliğine ait kaya) sonuçlanuda düzeosizlik. yavaş kalp

atımı, ayağa kalkınca hızlı kalp alımı, kalp çarpıntısı, QT arahğınııı uzaması

• Ayağa kalkınca düşük kan basıııcı (paliperidon palmiıaı kullanan bazı hastalar

halsizlik, baş dönmesi, lıissedebilirlt veya aniden ayağa kalıp oıurduklannda

bay: lahilirler).

• Tükürük salgısında artış. ağızda kunıluk

• Üniker, kaşıntı

• Eklemlerde veiveya kaslarda getginlik hissi, kas ağnları

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

menıekrdcn süt gelmesi. düzensiz adeder ve adet ile ilgili diğer problemler (kadınlar)

• Enjeksiyon bölgesinde kaşmıt

Seyrek yan etkiler

• Nöroleptik malign sendmm donfüzyon, Nlinc düzeyinde azalma ya da bilinç kaybı,

yüksek ateş ve şiddedi kas sertliği), aniden beyne kan gitmemesi (inme)

• Gözlerin istemsiz hareketi, göz barekeiletinde problem

• baca bağlı üılikr

• Boyun senleşmesi

• Menıelerden akınıı

• Uygulama bölgesinde ağrı, enjeksiyon bölgesinde reaksiyon, enjeksiyon bölgesinde

şişIlk

Aşağıda oral paliperidoıı ozanlınış salıınlı ıableıler ile bildirilen ek advers ilaç reaksi>ırnlan

sıralanm iştir

Yaygrn yan etkiler:

• Rogaz4a ve bunuıda enfeksiyon

• Öksürtik, hoğazda ve soluk bonısunun üst kısmında ağrı. burun ukanıkhğı

• Sindirim güçlüğü

• Eklem ağrısı

Yaygın olmayan yan etkiler

• İdrar yollan enleksiyonu

• Uyku bozukluğu

• Nefes almaya bağlı kalp aumında artış

• Düşük kan hasıncı
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• Aşırı gaz geçişi

• Kasağnsı

• idrar yapmada zorluk

• Dokularda su tutumunda artış 65*1cm>

Seyrek yan etkiler:

• Otıdak ve gözlenie solunum güçlüğüne sebebiyet veren ani şişkinlik

• Yüz, kol e hacaklarda özellikle tek Iarafı:ı görülen ani güçsüzlük veya uyuşukluk. 24

saatten daha az süren konuşma bozukluğu (nıini-fclç) kaslarda titreme ve gerginlikle

birlikte kasılmalar

• Kalbiıı sol tarafinın bloğu

• Kan dolaşımında Lısıdanına

• ince bağınakıa tıkanıklık

• Deride kızarıklıkla birlikte kaharcıklar

• Idnıra çıkma zorluğu

• Cöğüslerin kindeki bezlerde büyüme; göğüs ağrısı; erkeklerde boşalntı esnasında

semenin idrar kesesine sızması

Bilinmeyen:

• Mide içeriğinin ciğerlere kaçmasına bağlı poömoni

• Dilde şişkinlik

• Uzun süren ve acı vereıı ereksiyon. Eğer 34 saatten fazla sürerse en yakın sağlık

kuruluşuna başvunılması tavsiye edilir.

• özellikle bacaıklarda sıklıkla rzstlanau toplardamarlarda kan pıhlılaşması şişkinlik,

ağrı ve kızarıklık ile birlikte>, kan pıhtısının akeiğerlere gitmesi dunımunda göğüs

ağrısı ve solunum güçlüğü cörülebilir. Eğer bu semplomlardan lıerhaııgi biriyle

karşılaşırsanız acilen en yakın sağlık kuruluşuna başvunınüz.

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

risperidon (başka bir antipsikoıik) kullammından sonra görülehilecek heıtıangi bir yan etki

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

doktonınuza bapuııınuz.

Eğer bu kullanma talimaanda bakü geçmeyen herhangi bir yan tü ile karşıluşwsarnz

doksorunuzu veya eczannw bilgilendiriniz.
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5. XEI’LION’un saklanması

XEPLION ii çocukların göreineveceği, erişeıneveceği yerlerde ıe aınhalajında sak/avınc.

25°C altındaki oda sıcaklığında saklayınız.

Son kullannıa tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.

Aınlalajdaki son kullanma tarihinden 50lıra XEPLJON ‘it kı,llannıav,nc..

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

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sıhhi Malzeme San, ve Tie. Ltd. ŞIL Kavacık Mahallesi

Ertürk Sokak Keçeli Plaza No: 13 Kavacık-Beykoz/İstanbul

Üretici: Janssen Pharrnaceutica N.V. Belçika

fl,, kıt 1/ü,, Il lü (tl/il) lafı g ü, Un vİ vi / ta ni, 1m/e on ay/at ini işi ir.
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AŞAĞIDAKİ BİLGİLER BU İLACI UYGULAYACAK SAĞLIK PERSONELİ İÇİNDİR

Kit, intrarnüsküler enjeksiyon için kullanıma hazır dolu bir enjektör ve 2 güvenlik iğnesi

içerir.

ıı!rLçz ıçıL,

KiLııjı3 hur
k!

XEPLION sadece tek kullanım içindir.

1. Homojen bir süspansiyon sağlamak içiıı enjektörü en az 10 saniye kuvvetli bir şekilde

çal kal ayı nız.

t.
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2. Uygun iğneyi seçiniz.

DELTOİD enjeksiyon için 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 tutarken lastik uç haşlığını saat yönünde çevirerek çıkarınız.

4. Güvenlik iğnesinin kahmı yarıya kadar sıyırınız. Plastik sıyırma kahını kullanarak iğne

kılıfını kavrayınız. Güvenlik iğnesini enjekıürün cam şınnga bağlanhısına saat

yönünde çevirerek takınız.
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5. İğnenin kılıfını düz bir şekilde çekerek iğneden ayırıııız. İğne gevşeyerek enjelctörden

çıkabileceği için kılıfı hüknıeyiniz.

a
U

İT

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

getiriniz. Piston çuhuğıınu dikkatli bir şekilde ileri ilerek enjektörün havasını

gideriniz.

7. Enjckıör içeriğinin tamamını lmstanın seçilen deltoid veya gltıteal kası içine

intramiisküler olarak enjekle ediniz, İntravasküler veya suhkutan olarak

uygulamayınız.
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8. Enjeksiyon tamamlandıktan sonra iğne koruma sistenıini etkinleştirmek için

haşparmağırun veya bir parmağınızı (Sa, 8h) veya düz bir yüzeyi kullanınız. ‘Klik

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

enjeklürü uygun şekilde atınız.

8a
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