Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/xeplion-75-mg-0-75-ml-im-uzun-salimli-suspansi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO5AX13

KULLANMA TALIMATI
XEPLION 75mg/(.75ml TM enjeksiyon icin vzun salimh siispansivon iceren kullanima
hazir enjektor ' o ' '
Kas igine uyguianr.,
o Etkin madde: Her kullamma hazir dolu enjektdr 75 mg paliperidona esdeger 117 mg
paliperidon palmitat igerir, '
o Yardunct maddeler: Polisorbat 20, polietilen glikol 4000, sitrik asit monohidrat, anhidr
disodyum hidrojen fosfat, sodyum dihidrejen fosfat morohidrat, sodyum hidroksit,

enjeksiyoniuk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimanm saklayoinz, Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
s Egerilave sorularmuz ;’);?I.H;S{.i, h.'i{./b.n .d.akt(:ku.ﬂ.z-f:.a .1"r_.{_\-'a.ec;:a:.:c.'r.n.f::a z.fa.m;;m.:z‘

s Builag kisisel olarak sizin igin r‘ege.!e. edi."misffr.. é?ﬂ;‘kﬂ!.al;'ﬂ.lﬂ.1-‘.(:‘.";1115.‘".‘_»’1‘!.1!.2.

o  Bu ilacm kullanim swrasmda, doktora veva hastaneve gitiginizde doktorunuza bu flac

kullandiginizy sdvleyiniz,

e By talimatta yazdanlara aynen uyunnz. Hag hakkinda size onerilen dozun drsinda yitksek veya

diigiik doz kullanmaynuz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XEPLION nedir ve ne icin kallantlir?

2. XEPLION’u kullanmadan ince dilkat edilmmesi gerekenler
3. XEPLION nasil kullanthr? | |
4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. XEPLION’un saklanmas:

Bashklan yer almaktadsr.
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1. XEPLION nedir ve ne igin kutlandir?

¢ XEPLION IM enjeksiyon igin vzun salimh siispansiyon iceren Kullanima hazir enjekidr,

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

* XEPLION antipsikotikler olarak adlandimian bir ilag grubuna dahildir. Bu tiir ilaglar

psikiyatrik hastaliklann tedavisinde etkilidir.

¢ XEPLION, beyaz ile grimsi beyaz arast renkte paliperidon stispansiyonunu iceren,
kullanima hazir dolu enjekidr ile kullamima sunulmaktadir. XEPLION sadece tek kullunim
igindir. - - |

« XEPLION, sizofreni tedavisi ve sizofreni belirtilerinin tekrarinin nlenmesinde kullanilsr.

Sizofreninin belirtileri arasindn; orada olmdy.m anm.lcrl duymd gormf., w..yd h:ssatmu do_!,ru

olmayaniara inanma, olagandis suphac;lak Vt.yd z;hm l\ang:]\llg:l yer dhr

2. XEPLION'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XEPLION’ v asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Efer:

o Paliperidon veya XEPLION un bilesiminde bulunan yardime1 maddelerden herhangi birine
(yardimer maddeler listesine bakiniz) veya risperidonu du weren diger antipsikotikicrs (ruhsal

bozukluak tedavisinde kullamilan bir ilag) kars alerjiniz varsa XEPLION'u kullanmayimniz.

XEPLION'u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Efer: o

+ Sjzde bunama varsa,

+ Size Parkinson hastalifn veya Lewy Cisimeikli Demans tanist konmussa,

+ Daha Once size yiiksek ates, biling diizeyinde de@isme ve kas sertlifi ile kurakterize bir

hastalik (néroleptik malign sendrom) teshisi konmussa,

o Daha Onee size afitz, dil, kol ve bacadm istemsiz hareketleri ile karakterize bir hastalik

(Tardif diskinezi) teshisi konmussa,

o Secker hastab@ina yatkinhigimz veya yiiksek kan sekeriniz varsa,
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¢ Merme bansert veya boyvin lipolizmde thmoriinity varsa,

¢ Bilinen kalp hastalifiiniz veya uzun QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani oliimlere

yol agabilen bir durum) ile ilgili aile hikayeniz varsa,

» Kalbinizle ilgili bir hastalyfimz varsa veya sizi kan basmctmzin diigmesing efimh yapacak

bir kalp hastaligs tedavisi aliyersamz,

» N.ijbei gegirrﬁe hikayeniz varsa,

e Bobrek yetmezligi veya karacifer yetmezlidiniz varsa,
e Uzun siireli anh sertlesmeniz varsa,

o Viicut sicaklifiniz kontrol etmede giigliik yzis:yorsamz,

¢ Sizde veya ailenizden herhangi birinde kan pthtillagmasy dykisii varsa (bu tiir ilaglar kan

pihtis1 olusumu ile iliskilendirilmektedir)

Antipsikotik ilaglar ile tedavi edilen ve bunamasi olan hastalarda inme veya 6liim riskinde

artts meydana gelebilir,

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse iitfen

doktorunuza damsinz,

XEPLION’un yiyecek ve icecek ite kullanstmase:

XEPLION yiyeceklerle etkitesmédigindeﬁ Yy vc}‘a tok karmna uygﬁtunabilir. |

XEPLION kullanirken alko} almayiniz. |

Hamilelik

o [flact kullammadan énce doktorunuza veyva eczacinza dantgunz,

o Efer hamilelifiinizin son  dic a_.y’m(éa antipsikotik iiag]ﬁr {'pulip.eriaon. da  dahil)
kullandsysamiz, yeni doganiarda dofumu takiben siddeti de@igebilen titreme, kaslarda
gerginkik ve gevseme, uyku hali, huzarsuzluk, solunum sikintist veya besfenme bozukluklan

goriilebilir. Eger hamile iseniz, doktorunuz durumu dikkatle degerlendirecek ve XEPLION

kullanip kulanmayaca@iniza karar verecektir.

¢ Tedaviniz sirastnda hamile oldugunuzu fork ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza

damyniz,
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Emzirme

e [flact kullanmadan dnce doktorunuza veva eczacimza danisimz,
+« Emzirivorsamz XEPLION v kullanmayiniz.

Arag ve makine kullammu

» XEPLION dikkatinizi ve goriis yelenefinizi azaltabileceginden arac ve makine
kullanmayimz. ' o

XEPLIONun iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemili bilgiler

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

“sodyum igermez”. Sodyuma bagh herhangi bir etki goézlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kallamou
Eger:

« QT arahgm uzattif bilinen ilaglar ahyorsamz,

- Kalp ritmini ditzenleyen itaglar (kinidin, disopramid, amiodaron, so1alol gibi)
- Alerjik hastaliklara kars1 etkili baz1 antihistaminik ilaglar o

- Psikiyatrik hastakiklann tedavisinde kulanilan baz difer antipsikotik ilaclar
- Sitma tedavisinde kullamlan bazi antimalaryal ilaglar (mcflokin gibi)

e Beyin iizerinde etkili ilaglar (alkol dahil) ahyorsamz,

e Kan basincim etkileyen ilaglar (psikiyatrik hastaliklann tedavisinde kultanslan dier
antipsikotik ilaclar, depresyona/ruhsal ¢okiintiive karsy etkili trisiklik antidepresaniar
gibi) ahiyorsamz,

e Parkinson hastalifh i¢in (levodopa gibi) ve sara tedavisi igin (karbamazepin gibi) ilag
abyorsamz doktorunuzu mutiaka bilgilendiriniz.

s Nobet esiggini diistirdiigii bilinen ilaclar (fenotiyazinler, butirofenonlar gibi antipsikotik
itaglar; trisiklikler, SSRIlar gibi antidepresan ilaclar; tramadol gibi merkezi sinir
sistemini etkileyen agr kesiciler; meflokin gibi sitma tedavisinde kullandan ilaglar)
aliyorsamz. | ' ' -

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullamiyorsaniz veya son camanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacumza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. XEPLION nasif kullanshir?
Uygun kuflanmim ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:

e XEPLION’un é&nerilen baslangic dozu, tedavinin birinci giiniinde 150 mg ve bir hafta
sonra 100 mg’der. Daha sonra Bnerilen ayhik doz 75 mg’dir. Bazi duerumlarda doktorunuz

daha yitksek veya daha dissitk dozlar uygulamaya karar verebilir,

e Doktorunuz hastalifimza  bagh  olarak  ilacimzin  dozunu  belirfeyecek  ve  size

uygulayacakir
Uygulama yoiu ve metoda:

» XEPLION, bir doktor veya hemsire tarafindan dokior odusimnda veya klintkte kalgaya veya

omuza, kas igine enjeksiyon yapularak uygulanr.

o XEPLION’un nasil wvygulanaca@l konusunda, bu kidavuzun sonunda bulunan ve safhk

personeli icin hazirlanan bitiiime bakimz,
Degisik yas gruplari:
Cocukfarda kullaniml:
XEPLION un gocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kuilaniimas tavsiye ed';l:‘_nez.
Yasldarda kullanima: S

Bébrek fonksiyonu normal olan yash hastalarda, XEPLION un Onerilen baslangic dozu,
tedavinin birinci giinénde 150 mg ve bir hafta sonra 100 mg’dir. Daha sonra énerilen ayhik

doz 75 mg’dir.

Yasl hastalarda bobrek fonksiyonlan azalabileceginden, doktorunuz bébrek fonksiyon

durumunuza gore ilacimzin dozunu belirleyecektir,
Ozel kullamm durumlar::
Bibrek yetmezligi:

Babrek yetmezliginiz varsa XEPLION'u kubfamp kullanamayacagmiza veya baslungic ve
devam dozunuza doktorunuz karar vermelidir. Ona derecede veva ciddi bisbrek yeumezliging

varsg AEPLUHON kollansdpunabubn
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Karacier yetmezIligi:

Hafif veya orta derece karacifier yetmezlifiniz varsa doz ayarlamasi gerekli defildir.
XEPLION agir karaciger yetmezligi olan hastalarda calbisimadifindan bu  hastalarda
kullamlirken dikkatli olunmasi 6nerilmektedir.

Eger XEPLION un etkisinin ¢ok giiclii veya zavy olduguna dair bir igleniminiz var ise

doktorunuz veva eczacunz de konusunuz,

Kullanmanz gerekenden daha fazla XEPLION kullandiysamz:

XEPLION'un, sapltk personeli tarafindan uyguolanmast gerektifinden asin doz alma
potansiyeliniz distiktiir.

Bu durumda yorguniuk, uyusukluk, anormal viicat hasreketleri, ayakta durma veya yiiriimede
probiemlier, diisik kan basincindan kaypsaklanan bas donmesi ve anormal kalp ausian
yasayabilirsiniz.

XEPLION dan kullanmamz gerekenden fazlasun hullonwmmssamz biv doktor veya eczact ile
konusunuz,

XEPLION’u kullanmayr unutursamz:

Eger XEPLION u kullanmayr unutursamz dektorunuza sGyleyiniz, Doktorunuz atlanan dozun
ne zaman uygulanacafina karar verecektir. Unutulan doz en kisa zamanda uygulanmahidir,

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz wygrdamaymiz,

XEPLION ile tedavi sonlandiriidifinda elusabilecek ctkiler:

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar XEPLION ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, XEPLION un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Nadir olarak stes, afezda siskinhi, vily, dif vo dudaklarda sishik, nofos darlidy,
Rasintn, ciltte odusan bzankbkler, bozen diisth kun basiner ile karakierize slemk resksivondar

olubiliy (anafileksk reaksivontury, Belirilen van etlilore rastlamesy actlen on vakey saghk

kurulosung husvuranuz,
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Bupanusy (Demanst olun vush hostadarda XEPLION o do iginde bulundugu greba ai
tavior: vitzde, kol ve bacakborda syvasma, Ronusima bozuklufo, bulowk pOrme gibd van oililer
e shiskdendindnustir. Bu semptombar fede te diskilendutiebiliv. Egor bebirtilen yvan otkilorden
berhungl birt bisa stirelifiine bile olursa actlon ubbt destek abiz (Bhz. Bolibn 2, XEPLIGN

aki durpmiords DIKEATL KULLANINIZ:

@5
Strabrnan olusy van ooy asudrdakl dontsim abloss kullambarok belisfenmisr
Cok yvavern (10 kiside Pden fazla kisiyt stilen

Yuyom (00 kiside 1 Ha 1O kst arasin cikiler;

Yavom olmayvan {000 kiside 1 ils 10 Ristvi etkilers

Seyrek (HHO0 Kistde 1 e HY Kisivi ethilory

Cok sevrek CFOOGD kiside Pden oz kisiyi etkilen)

Sihinmivor fohde cdilon vertlorden sikhik mabimin edilomivon

ok yavein van ethiler:

e Uvhuya dubmuds stighik

Yavew van ctliler:

Hareket grubu probloms olarak bibinen ekstrapimmudal bovokinklar, saliperidon e fodiw

H

serasenedn on gok bilinen van oikterden birbadir, Semptomplan: anormd kas hoareketlont, adiz,

# T, %

dif voya conent anormal hareketlory, cone bitlernmesty salva arpgr, askarda vavas vova silrekh

fasshraler, horeketlerinizs sursinnhs glsteren sort Kaslar, vavas avakdonm stiriversh vilrlime,

has spazmbarn, ttreme Gromorh aporansl g8z hureketdont, Bstersiz kasibmalar, bovun kashaninmg

Fansn anormal poZisyorng, yva harcketler s

sy osire Rossh kolmasy <onueon ke

huzarsuziuk, Siz pabperidon pulimiint He wdoyi olmaya deviun ederken bu belirtlorin barlan

i He tedavi ediiebihr

baska thig

i

1oyt cikiler

s Eajeksivon biloesinde afr vovs difer reabsivontur teneksivon holeesinde sisme
o + o : B i J & A

zibn) Buiksivondan somra afn hissederseniz dokioronuz e konusiuin Ssembidin
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Dodaonunuy Haciuyr en rahat sekilde sldiZmezdan omin olmuk igin sivinie birlikie

cabssacakin

Burgn, bofaz veva giiisie enfeksbvon

Kilo alnw, vitksek kan sokert, vitksek kan triglseridi (b

Sinirhilik

Bag déomest, oviado veyva daba oz wyamd hisseime

I¢ hurarsuzbuk

Hizle kalp atiny

¥ithuok kan basing

Bulant, kesra, Rarm alnss ve karmda rahatsiehk, ishal, kabzbk, dis adns
Paiskiipil

Sart afresy, gzuvierds afn

Zuywithik, vorguniuk

e almaven van ethilen

@

&

Aleritk reaksivon

Kap testlerinde “prolakan” hormopuoen vithsel diizey

de (semptomiara vol ngabslin de

semavabilie doy gskmase YGksek grolakun sompiomiar vol sparsy

o Prkeklorde: moeme bitviimess erelsivon ohnuads ve strekliliinde zorlak veva
difer cinsel bozuklukly

oo Kadhindardie mome scundan sl selmest, adet gOrmede divensizhik veyn ade
the Huill diZer problomber

Kanda arteny iesiilin (kaw seker sevivesind ayarlavin by bormeon stahte artima va da

azabma, kunda kolesworol sovivesing annas
Huzorsuziuk, kabusiar

Havibimn, koasdms, bosusms e gl problember, sitrekl olurak sicudun beluh

serlerint oviating, avala kalkmen bag ddnmesi

Gispmede butankhk
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e Hay donmes: bisseime {verigs)

e ERG thalbin elelanksel cthinhifine ait kawty sonuglanndn dlzenazdih, vy kalp

atng, avads katkencse heh kalp aton, kadp carproats, QF anudifmm uzamas

e Avads kalhmwea diistk Ron basieor (pebipenidon palmitat kellanan bazr hastalar

halsizhik, bag donmesh bissedebilivier vovn aniden avads kalin owrdukinnnds
b 3 bl

afivzds kurajuk

s Urtiker, kusinn

s ERlemberde vedveys kaslurda gerginlik biss, kas afndan

e Drikeklerde mome bivilmest, erchsivon problemien, cinsel islevierde  bozukiuk,

memelerden st gelmest, dizensiz adetdor ve adet de lgthh &er problemier (hadinhu

s bajeksivon bilgesinde kasimh

«  Nipolepik malign sendrem (honfiizyon, biline dilzevinde azalma va da biling kay
vithuek ates ve siddetds kas serthigny, anidon bovie kan gitmemes] Game)

e Oorlecin istowsir bureket, gl

s s bagh drgker
& Hoyvup senlesmess

s Memelorden ihini

whe agr, enjekstyon bolgesinde reaksivon, enjeksivon biigesipde

sighik

Asafuda oral pulipenidos vzatlmes sabimd tabletder e bildirtlen ok mdvers Hag reaksivonian
S‘EE'iiEIIE'Z??EE%%H'i
Yavgmn van cikifer

s Bedardn ve buruada enfeksivon

s Ukstirlik, Bodazda ve sobek borosonoen s Rsmuds adn suhambhhil

s Sindiven giiclifi
s Ihlom adns
Yayom olmayan van ctkiben
e ldrar yoilurt enfeksivons
= Uvku hozuklugs

e Neles almaya balh kalp atomda arag

¢ DHisik kan basing
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#  Anirr puy gocist

& Kooy oafdns

e drar yapmada zorluk

e Dokularda so tutumunds ams (Gdem

Seyrok van ethiler

-

s Dudak ve ghzlerde sobansy gliciittiine schebivet veren ant siskinhik

e Yiiz, kol ve buacoklards drelihle fok tarafun pOriilon ant gBositeliih veya wyosukiuk, 24
spatien dafm az slren konusma bozuklufu (mini-feley kaslardn treme ve gorginhikle
bivhikie kasilmabar

e Kalbin sol twrafiun bloge

e Run dobasomnda bratlanma

«  fnve baprsakin tkankhk

#  Deride kiznrkbikda bivbikie kabarcdiar

= lidrara otk zorluda

e Ciislenin windekl bezlerds bitviime, gB8is ufnsn erkeklonde bosalmi esnasmida
sermenin idrr Redesing sizpmas

Biliymeyen
s Shide gordinm ciderlore kagmasing bagl primont

& Badde siskinhik

e Llzug sliven ve aor veron ercksivon, - Ged saatten fazin s i yakin saghk

Eurslagung hasvarabmssy vsive edibin
e Oyeflikle buooklards sikhikln rstdaman ophodamarlardn kun mbtlasmast (siskindik,
afirn vo kevandbk dle birbihe), kan prbisin skeiferlore giimest durumunda gBE0s
agrist ve solunum giclinh gdrilebilir, BEger

iy sompiomibardan herhoangt binvle

E\Lif“‘ig RN LV sciien @ igH -H‘EUF‘ s i“i*x i\i”hxﬁ‘sd%} 3 b FASVUTHI,

Paliporidon, viicutte nisperidonun vk sonuce orlaya ikan bir bilestk oldufundin dolav

asperidon e

a biv antipsihotiky hallommmdan soma gOritlebilecek berhang bir yan etk
KEPLION kullaminu de de gOrilebilir, Yan atkiior haklonda doba fazin bilg almok s

dokiorunyza hasvirunusg,

Eger bu kullanma talimannda bahsi ge¢meven herhangi bir yan eiki ile karstlaswrsamz

dokrorunuzi veva eczactmzy bilgilendiviniz,
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5. XEPLION’un saklanmas:

XEPLION 'y ¢ocuklarm gdremeyecedi, erigemeyecedi verlerde ve ambalajinda saklavinz,
25°C altindaki oda sicakhfinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumilu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma taribinden sonra XEPLION v kullanmayunz,

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XEPLIONu kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tie. Ltd. S4. Kavacik Mahallesi

Erttirk Sokak Keceli Plaza No: 13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici: Janssen Pharmaceutica N.V. Belcika

B kullanma raliman giin/as/vid tarihinde onaylammigtir,
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Kit, intramiiskiiler enjeksiyon icin kullanima hazie dolu bir enjektdr ve 2 giivenlik ignes

icerir.

RLbbenm s
nichkiiy

Ligh stk M v sk

»
| 1L bzl |

XEPLION sadece tek kullamm igindir,

1. Homojen bir sispansiyon saglamak igin enjektorii en az 10 saniye kuvvetli bir sekilde

calkalayimz.




2. Uygun ifineyi seciniz,

DELTOID enjeksiyon igin hasta 90 kg’dan hafif ise merkezi mavi renkli igne; hasta

90 kg veya daha agr ise merkezi gri renkli ine segilir.

GLUTEAL enjeksiyon igin merkezi gri ofan igne kullaninz,

3. Enjektori dik olarak tutarken lastik vg bashZim saat ydniinde ¢evirerek ¢ikariniz.

4. Givenlik ignesinin kabin yarniya kadar syyirimiz, Plastik styema kabing kuBlanarak igne
kihfim kavrayimz. Giivenlik ignesini enjektérin cam sinnga baglantisina  saat

yiniinde ¢evirerek takinz.
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5. lgnenin kilifint diiz bir sekilde cekerek igneden ayinmz, lgne gevseyerek eniekidrden

ctkabilecegt icin kilft bitkmeyiniz.

6. Havasim gidermek igin, takidmss olan igne ile birlikte enjekitrii dik pozisyona
getiriniz,  Piston ¢ubuguny dikkathi bir sekilde ileri iterek enjektdriin havasins

gideriniz.

7. Enjekior icerifiinin tamamum hastanin secilen deltoid veya ghateal kast igine
intramiiskiiler olarak enjekte ediniz.  intravaskiiler veya subkutan olarak

uygulamayiniz.
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8. Enjeksiyon tamamiandiktan sonra igne koruma sistemini  etkinlestirmek igin
basparma@inizs veya bir parmaginizi (8a, 8b) veya diiz bir yiizeyi kullanimz, ‘Klik’
sesi duyuldugiu zaman igne koruma sistemi tam olarak etkinlesmistir. 1gne ile birlikte

enjek1érii uygun sekilde atiniz.

8a

8h

8¢
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