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KULLANMA TALIMATI

PLEGRIDY 63 mcg/0,5 ml + 94 mcg/0,5 ml SC Enjeksiyonluk Cézelti iceren Kullanima
Hazir Kalem Tedaviye Baslama Paketi

Steril

Cilt altina uygulanir.

Etkin madde: PLEGRIDY 63 mcg/0,5 ml + 94 mcg/0,5 ml SC Enjeksiyonluk Cozelti Iceren
Kullanima Hazir Kalem Tedaviye Baglama Paketi asagidakileri icermektedir:

Her bir 63 mikrogramlik kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi 0,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
icerisinde 63 mikrogram peginterferon beta-1a * igerir.

Her bir 94 mikrogramlik kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi 0,5 mL enjeksiyonluk ¢6zelti
icerisinde 94 mikrogram peginterferon beta-1a * igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum asetat trihidrat, glasiyal asetik asit, L-arjinin hidrokloriir,
polisorbat 20 ve enjeksiyonluk su.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz. Ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PLEGRIDY nedir ve ne icin kullanilir?

2. PLEGRIDY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PLEGRIDY nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PLEGRIDY ’nin saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. PLEGRIDY nedir ve ne icin kullanilir?

PLEGRIDY nedir?

e PLEGRIDY kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi i¢inde renksiz ve berrak bir
¢ozeltidir. PLEGRIDY 63 mcg/0,5 ml + 94 mcg/0,5 ml SC Enjeksiyonluk Cozelti Igeren
Kullanima Hazir Kalem Tedaviye Baslama Paketi 63 mikrogramlik doz igeren bir
turuncu renkli kalem ve 94 mikrogramlik doz igeren bir mavi kalemi igeren kutularda
sunulmaktadir. Tiim ambalajlarda igneler enjeksiyona hazir durumda kaleme
tutturulmustur.

e PLEGRIDY igindeki etkin madde peginterferon beta-1a’dir. Peginterferon beta-1a,
interferonun degisiklige ugratilmis uzun etkili bir formudur. Interferonlar viicut
tarafindan iretilen ve hastalik ve enfeksiyonlara karsi koruma saglayan dogal
maddelerdir.

e FEtkin madde, peginterferon beta la, Cin hamster yumurtalik hiicrelerinde iiretilen
interferon beta la'nin bir O-2-metilpropionaldehit baglayict kullanilarak 20.000 Dalton
(20 kDa) metoksi poli(etilenglikol) ile kovalent konjugatidir.

PLEGRIDY ne icin kullanilir?

Bu ila¢ 18 yas ve iizerindeki tekrarlayan diizelen (relapsing remitting) multipl skleroz
(MS) hastalarinin tedavisinde kullamilir. MS beyin ve omurilik dahil olmak tizere merkezi
sinir sistemini (MSS) etkileyen ve viicudun kendi bagisiklik sisteminin (dogal savunmalarinin)
beyin ve omurilikteki sinirlerin ¢evresindeki koruyucu tabakaya (miyelin) hasar vermesine yol
acan uzun siireli bir hastaliktir. Boylelikle beyin ile viicudun diger bolgeleri arasindaki
mesajlarda bozulma olarak MS belirtileri ortaya g¢ikmaktadir. Tekrarlayan diizelen MS
hastalarinda hastalik belirtilerinin alevlendigi (yineledigi) donemlerin arasinda aktif olmadigi
(geriledigi, remisyona girdigi) donemler vardir.

Her hastanin MS semptomlari farkhdir ve sunlar igerebilir:
— Dengesizlik ya da bas donmesi hissi, yliriime problemleri, kaslarda spazm ve sertlesme,
yorgunluk, yiizde, kollarda ya da bacaklarda uyusma
— Akut veya kronik agri, mesane ve barsak problemleri, cinsel problemler ve gérme
problemleri
— Diisiinme ve konsantrasyon gii¢liigii, depresyon

PLEGRIDY nasil etki gosterir?

Anlasildi@i kadariyla PLEGRIDY viicudun kendi bagisikhk sisteminin beyin ve
omurilikte hasara yol acmasini engelleyerek etki gosterir. Boylelikle hastaligin ataklar:
azalir ve MS’in fonksiyon kaybina yol acan etkileri yavaglar. PLEGRIDY tedavisi MS i¢in tam
sifa saglamasa da daha kotiiye gitmenizi engellemeye yardimci olabilir.

2. PLEGRIDY kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PLEGRIDY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Peginterferon beta-1a, interferon beta-la ya da ilacin bilesenlerinden (bolim 6’da
listelenmistir) herhangi birine karsi alerjiniz varsa. Alerjik reaksiyon semptomlari i¢in
bkz. bolim 4.
- Agir depresyonunuz veya intihar diislinceniz varsa

Uyarilar ve onlemler:
Asagidakileri daha dnce gegirdiyseniz doktorunuzla konusun:
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Depresyon ya da duygu durumunuzu etkileyen problemler
Intihar diisiinceniz olduysa
o Doktorunuz yine de sizin i¢gin PLEGRIDY receteleyebilir. Ancak ge¢miste
depresyon ya da duygu durumunuzu etkileyen benzer problemler yasadiysaniz
doktorunuzu bilgilendirmeniz énemlidir.

PLEGRIDY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizde varsa PLEGRIDY enjeksiyonu
yapmadan once doktorunuz, eczaciniz ya da hemsirenizle konusun.

Ciddi karaciger ya da bobrek problemleri

Enjeksiyon bolgesinde irritasyona bagli olarak cilt ve dokularda hasar goriilebilir
(enjeksiyon bolgesi nekrozu). Enjeksiyona hazir oldugunuzda, bu kullanma talimatinin
sonunda yer alan “PLEGRIDY Enjeksiyon Talimatlar1” boliimiinii dikkatlice takip edin.
Boylelikle enjeksiyon bdlgesinde reaksiyon riskini azaltabilirsiniz.

Ilagla kontrol altina alinamayan epilepsi ya da diger ndbet bozukluklari.

Kalp hastaliklari: bunlar 6zellikle aktivite sonrasinda gogiis agrisi gibi (anjina)
semptomlara; ayak bileklerinde sismeye; nefes darligina (konjestif kalp yetmezligi); ya
da diizensiz kalp atimina (aritmi) yol agabilirler.

Tiroid problemleri

Akyuvar ya da trombosit sayisinin diistikliigline bagli olarak enfeksiyon ya da kanama
riskinin artmasi

PLEGRIDY kullanimi sirasinda asagidaki durumlara dikkat edilmelidir:

Kan hiicre sayisi, kan kimyasi ve karaciger enzim diizeylerinin belirlenmesi i¢in kan
testleri yaptirmaniz gerekecektir. Herhangi bir semptom olmasa bile bu testler
PLEGRIDY tedavisine baslamadan once, basladiktan sonra diizenli olarak ve tedavi
sirasinda da periyodik olarak yapilacaktir. Bu kan testleri MS hastaliginiz1 takip etmek
icin normal olarak yapilan testlere ek olarak yapilacaktir.

Tiroid bezlerinizin fonksiyonlar1 diizenli olarak veya doktorunuz gerek gordiiglinde
Olctilecektir.

Tedavi sirasinda kiigiik kan damarlarinda pihti olusabilir. Bu kan pihtilar: bobreklerinizi
etkileyebilir. Boyle bir durum PLEGRIDY tedavisine basladiktan sonra birkag hafta ile
birka¢ yi1l arasinda bir siirede goriilebilir. Doktorunuz kan basincinizi, kan sayiminizi
(trombosit sayisi) ve bobrek fonksiyonlarinizi degerlendirebilir.

PLEGRIDY ’nin ignesi kaza sonucu size ya da bagka birisine batarsa etkilenen bdlge hemen
sabun ve su ile yikanmali ve doktor veya hemsireyle olabildigince cabuk baglantiya
gecilmelidir.

Boliim 4 "Olas1 yan etkiler nelerdir?"- Yan etkilerin raporlanmasi alt boliimiine bakiniz.
Cocuklar ve ergenler

PLEGRIDY c¢ocuklarda ve 18 yas altinda ergenlerde kullamilmaz. PLEGRIDY nin bu yas
grubundaki etkililigi ve giivenliligi bilinmemektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

PLEGRIDY ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.
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Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz hamile oldugunuzu diigiiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Hamile kalma olasithgmmiz varsa PLEGRIDY kullanimi sirasinda dogum kontrol
yontemi kullanmaniz gerekir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz hamile oldugunuzu diisiiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Emazirilen yenidogan/bebek iizerinde zararl bir etki beklenmemektedir. PLEGRIDY
emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
- PLEGRIDY ’nin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde higbir etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilir bir etkisi vardur.

PLEGRIDY ’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Her kalemde 1 mmol’den daha az (23 mg) sodyum bulunur. Yani ila¢ esasen sodyumsuz kabul
edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Viicutta Sitokrom P450 adi verilen bir grup protein tarafindan pargalanan ilaglarla birlikte
PLEGRIDY kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir (6rn. bazi epilepsi ya da depresyon
ilaclart).

- Doktorunuza ve eczacimiza yakin zamanda aldiginiz ya da alabileceginiz ilaglar
konusunda (6zellikle epilepsi ve depresyon ilaglari) bilgi veriniz. Bunlara regetesiz
ilaglar da dahildir.

Bazen saglik calisanlarina PLEGRIDY ile tedavi goérdiigiiniizii hatirlatmaniz gerekebilir.
Ornegin baska ilaglar recetelendiginde ya da kan testi yapildiginda. PLEGRIDY diger ilaglart
veya test sonuclarini etkileyebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PLEGRIDY nasil kullanilir

Bu ilac1 doktorunuzun ya da eczacinizin size soyledigi gibi kullanin. Emin olmadiginiz konular1
doktorunuza ya da eczaciniza danisin.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:
Her 14 giinde bir (iki haftada bir) 125 mikrogramlik bir PLEGRIDY enjeksiyonu. Her
enjeksiyonu giiniin ayn1 saatinde yapmaya ¢alisin.

PLEGRIDY Tedavisinin Baslangici

PLEGRIDY’i ilk kez kullaniyorsaniz doktorunuz dozu yavas yavas arttirarak tam doza
gecmeden once PLEGRIDY ’nin etkilerine alismanizi isteyebilir. Size ilk 2 enjeksiyonunuzu
iceren bir baglangic ambalaji verilecektir: 63 mikrogramlik doz igeren bir PLEGRIDY turuncu
kalem (0. Giin i¢in) ve 94 mikrogramlik doz igeren bir PLEGRIDY mavi kalem (14. Giin i¢in).

Daha sonra size 125 mikrogramlik doz igeren gri PLEGRIDY kalemlerinin bulundugu bir
idame ambalaji verilecektir (28. Giin ve ardindan her 2 haftada bir).

PLEGRIDY kullanmaya baslamadan once bu kullanma talimatinin sonunda yer alan
“PLEGRIDY Enjeksiyon Talimatlar1” boliimiinii okuyunuz.

Enjeksiyon giinlerini takip edebilmek i¢in Baslangic Ambalajinin i¢ kapaginda yer alan kayit
tablosunu kullanin.

Uygulama yolu ve metodu:

Kendi kendine enjeksiyon

PLEGRIDY cilt altina enjekte edilmek icindir (subkutan enjeksiyon). Enjeksiyon bdlgelerini
degisimli olarak kullanin.

Ardisik enjeksiyonlar i¢in ayn1 enjeksiyon bolgesini kullanmayin.

Eger egitim aldiysaniz PLEGRIDY’yi doktorunuz yardimi olmaksizin da enjekte edebilirsiniz.
- Baslamadan 6nce “PLEGRIDY Enjeksiyon Talimatlar1” boliimiinii okuyunuz.
- Kalemi nasil kullanacagimzi bilmiyorsamz doktorunuzdan veya hemsirenizden
yardim isteyin.

PLEGRIDY ne kadar siireyle kullanilir?

Doktorunuz size ne kadar siireyle PLEGRIDY kullanmaya devam edeceginizi sdyleyecektir.
PLEGRIDY tedavisinin diizenli olarak kullanilmasi 6nemlidir. Doktorunuz size sdylemedigi
stirece degisiklik yapmayin.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
PLEGRIDY’nin 0-18 yas arasindaki c¢ocuk ve adolesanlardaki etkililik ve giivenliligi
degerlendirilmemistir. Veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanima:
PLEGRIDY ’nin 65 yas tizerindeki hastalardaki etkililik ve giivenliligi, klinik ¢alismalara yash
hastalarin kisith katilimindan &tiirti yeterince degerlendirilmemistir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Calisma verilerine gore hafif, orta ve agir ve son evre renal yetmezlikte doz ayarlamasi
gerekmemektedir (bkz. boliim 4.4. ve 5.2).
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda PLEGRIDY c¢alisilmamistir (bkz. boliim 4.4).

Eger PLEGRIDY 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PLEGRIDY kullandiysamz:
PLEGRIDY ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PLEGRIDY yalnizca 2 haftada bir uygulanmalidir.
- 7 giinliik bir siire i¢inde birden fazla PLEGRIDY enjeksiyonu yaptiysaniz hemen doktorunuz
ya da hemsirenizle konusun.

PLEGRIDY kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PLEGRIDY enjeksiyonu 2 haftada bir yapilmalidir. Bu diizenli program, tedavinin miimkiin
oldugunca ayni oranda uygulanmasini saglar.

Olagan dozunuzu atlarsaniz miimkiin olan en kisa zamanda enjeksiyon yapin ve normal doz
semaniza uyun. Ancak 7 giinlik bir zaman diliminde birden fazla enjeksiyon yapmayin.

Atladiginiz enjeksiyonlari telafi etmek i¢in ek doz uygulamayn.

Bu ilacin kullanimina iliskin baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza ya da hemsireye
danisin.

PLEGRIDY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan PLEGRIDY kullanmay1 birakmayniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PLEGRIDY nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Yaygin:

- Karaciger problemleri
- Cildinizde ya da g6z akinizda sarilasma
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- Tim viicutta kaginti Hasta hissetmek, hasta olmak (mide bulantisi, kusma) Ciltte
kolay morarma
- Depresyon
- Olagandisi dlglide tlizgiin, gergin ya da degersiz hissediyorsaniz
- Intihar diisiinceniz varsa

Yaygin olmayan:
- Ciddi alerjik reaksiyon
- Giig¢ soluma
- Yiiz ¢evresinde sisme (dudaklar, dil, ya da bogaz)
- Ciltte kizariklik ya da dokiintii
- Nobetler
o Nobet veya kriz gegirirseniz

Seyrek
- Enjeksiyon bolgesinde hasar
- Ciltteki enjeksiyon bolgesinde sisme, enflamasyon ya da siv1 s1zint1
- Skar olusumu dahil olmak iizere bdbrek fonksiyonlarinizi azaltan olan bobrek
problemleri
- Idrarda képiirme
- Yorgunluk
- Sisme (0zellikle ayak bilekleri ve goz kapaklarinda) ve kilo alimi
- Kan problemleri
» Asagidakiler goriilebilir: Kiigiik kan damarlarinda bdbrekleri etkileyebilecek kan
pihtist olusumu (trombotik trombositopenik purpura ya da hemolitik {iremik
sendrom). Semptomlar arasinda morarma, kanama, ates, asir1 halsizlik, bas agrisi,
sersemlik ya da bas donmesi bulunabilir. Doktorunuz kanimizda ve bdobrek
fonksiyonlarinizda degisiklik saptayabilir.
* Agirt kolay morarma ya da kanama
* Agirt halsizlik
» Bas agrisi, sersemlik ya da bas dénmesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin:
- Grip benzeri semptomlar. Bunlar gercek grip degildir (bkz. asagidaki boliim).
Baskalarina bulastirmaniz miimkiin degildir.
- Basagnsi
- Kas agris1 (miyalji)
- Eklemlerde, kollarda, bacaklarda ya da boyunda agri1 (artralji)
- Titreme
- Ates
- Halsiz ve yorgun hissetmek (asteni)
- Enjeksiyon yapilan bolgede kizariklik, kasint1 ya da agri
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Grip benzeri semptomlar:

Grip benzeri semptomlar PLEGRIDY kullanmaya ilk kez basladiginizda daha sik goriiliir.
Enjeksiyonlar siirdiirdiik¢e giderek sikliklar1 azalir. Asagida grip benzeri semptomlarin ortaya
cikmasi durumunda yapilacaklar konusunda basit 6neriler yer almaktadir:

Grip benzeri semptomlarin etkisini azaltmaya yardimci olan {i¢ basit yontem:

1. Plegridy enjeksiyonunuzun zamanlamasini géz Oniinde bulundurun. Grip benzeri
semptomlarin baslangict ve bitisi her hasta i¢in farklidir Ortalama olarak, grip benzeri
semptomlar enjeksiyondan sonra yaklasik 10 saatte baslar ve 12-24 saat siirer.

2. PLEGRIDY enjeksiyonu yapmadan yarim saat bir saat kadar Once parasetamol veya
ibuprofen alin ve grip benzeri semptomlar siiresince almayi siirdiiriin. Dogru doz i¢in eczaciniz
veya doktorunuzla konusun.

3. Atesiniz varsa, viicudunuzda yeterince su olmasi i¢in bol bol su i¢in.

Yaygin
- Hasta hissetmek, hasta olmak (mide bulantisi, kusma)

- Sag dokiilmesi (alopesi)

- Ciltte kasint1 (pruritus)

- Viicut sicakliginda artig

- Enjeksiyon bolgesinde sisme, enflamasyon, morarma, sicaklik, dokiintii ya da renk
degisikligi gibi etkiler

- Kanmmizdaki degisikliklere bagli olarak yorgun hissetme ya da enfeksiyonlarla savagsma
becerisinin azalmasi

- Kandaki karaciger enzimlerinin artmasi (kan testinde goriiliir)

- Alanin aminotransferaz artisi

- Aspartat aminotransferaz artisi

- Gamma-glutamil transferaz artigi

- Hemoglobinde azalma

- Lokosit sayisinda azalma

Yaygin olmayan
- Kurdesen
- Kanimzdaki degisikliklere bagli olarak agiklanamayan morarma veya kanama olmasi
- Trombosit sayisinda azalma

Bilinmiyor:

- Pulmoner arteryel hipertansiyon: Akcigerdeki kan damarlarinin agir1 daralmasina baglh
olarak kalpten akcigere kan tasiyan kan damarlarindaki basincin artmast. Interferon beta
iirlinleriyle tedavi baslatildiktan sonra birka¢ yila kadar olan donemde degisik zaman
noktalarinda pulmoner arteryel hipertansiyon gelisen vakalar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Bu ilacin izlenebilirligini artirmak ic¢in doktorunuz veya eczaciniz, hasta dosyanizda verilen
iirliniin adin1 ve parti numarasini kaydetmelidir. Gelecekte bu bilgilerin istenmesi durumunda
bu detaylar1 not etmek isteyebilirsiniz.

5. PLEGRIDY ’nin saklanmasi
PLEGRIDY'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Karton kutunun iizerinde SKT harfleriyle belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilaci
kullanmayin. SKT belirtilen ayin son giiniine karsilik gelir.

- Isiktan korumak i¢cin PLEGRIDY ’yi orijinal kutusundan ¢ikarmayin. Yalnizca yeni bir
kaleme ihtiyaciniz oldugunda ambalaji agin.

- Buzdolabinda 2-8°C arasinda saklayin.

- Dondurmayin. Yanlislikla donmug olan PLEGRIDY f{iriiniinii atin.

- PLEGRIDY 30 giine kadar buzdolab1 disinda oda sicakliginda saklanabilir (25°C’ye
kadar).. Isiktan korumak i¢in orijinal kutusunda saklayn.

o Ambalajlar buzdolabindan alinip, ihtiya¢ duyuldugunda buzdolabina birden
fazla kez geri konabilir.

o Kalemin buzdolab1 diginda gecirdigi siirenin toplamda 30 gilinli agmamasina
0zen gosterin.

o 30 giinden daha uzun siire buzdolab1 disinda tutulan kalemleri atin.

o Kalemi buzdolab1 disinda kag giin tuttugunuzdan emin degilseniz atin.

- Asagidakileri fark ederseniz ilac1 kullanmayin:
o Kalem kiriksa
o (Cozelti renkliyse, bulaniksa ya da i¢inde pargaciklar yiiziiyorsa.

“Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat Sahibi:

Gen Ilag ve Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3,
06520, Cankaya/Ankara

Uretim Yeri:
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

Schiitzenstrasse 87 ve 99 - 101
88212 Ravensburg, Almanya

Bu kullanma talimati --I--I-- tarihinde onaylanmistir.

9/16



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.
PLEGRIDY Enjeksiyon Talimatlari

4 Dikkat! Enjeksiyona hazir olana kadar kapagi ¢ikarmayin.

PLEGRIDY Nasil Enjekte Edilir?

PLEGRIDY kullanmaya baslamadan once ve regetenizi her yenilediginizde bu talimatlari
okuyun. Bilgiler yenilenmis olabilir. Bu bilgiler doktorunuzun ya da hemsirenizin tibbi
durumunuz veya tedaviniz hakkinda verdigi bilgilerin yerini tutmak amaci tasimamaktadir.

Not:

e Kalemi ilk kez kullanmadan 6nce, doktorunuz ya da hemsireniz size veya bakiciniza
kalemin nasil hazirlanacagini ve enjekte edilecegini gosterecektir.

e Kalem yalnizca cilt altina enjekte edilmek i¢indir (subkutan).

e Her bir kalem yalnizca bir kez kullanilabilir.

4 Baskalarina enfeksiyon bulastirmamak ya da baskalarindan enfeksiyon kapmamak i¢in
kalemi hi¢ kimse ile paylasmayin.

4 14 giinde bir (2 haftada bir) 1 kalemden fazlasim1 kullanmayin.

4  Diisiiriilmiis veya gozle goriiliir sekilde hasarh olan kalemi kullanmayin.

Doz Cizelgesi
PLEGRIDY Baslangi¢ Paketi dozu asamal1 olarak ayarlamaniz i¢in gereken ilk iki enjeksiyonu
icerir. Paketten dogru kalemi segin.

Ne zaman Hangi doz Hangi paket

0. Gin [lk enjeksiyon:

(63 mikrogram) 63 mikrogram, turuncu kalemi / — \
segin ( =

14. Giin Ikinci enjeksiyon: o ) ===

(94 mikrogram) 94 mikrogram, mavi kalemi Tedaviye Baslama Paketi
se¢in , =y \

9 I'\!,A | /
28. gilin ve ardindan her iki Tam doz enjeksiyon:

haftada bir (125 mikrogram) | 125 mikrogram, gri kalemi segin

Ilrl =
'm T

4 14 glinliik bir donemde (her 2 haftada bir) birden fazla kalem kullanmayin.

PLEGRIDY Enjeksiyonu icin Gerekli Malzemeler:
e 1 PLEGRIDY Kalem (bkz. Sekil A)
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Kullammmdan Once — PLEGRIDY Kaleminin Parcalar (Sekil A)

. = 3 -

Yesil Seritler Goriiniir ilag Penceresi Kapak

Enjeksiyon Durumu Govde llag Gorinur

Penceresi

Sekil A

4 Dikkat! Enjeksiyona hazir olana kadar kapagi ¢cikarmayin. Kapag: ¢ikardigimiz takdirde
geri takmayin. Kapagin geri takilmasi kalemin kilitlenmesine neden olabilir.

Pakette Bulunmayan Ek Malzemeler (bkz. Sekil B):

P

0 Yara
Alkolld Gazli Bez '

Mendil Bandi

Sekil B

Enjeksiyon I¢in Hazirhk
Adim 1: Kaleminizi buzdolabindan ¢ikarin.

PLEGRIDY paketinizi buzdolabindan ¢ikarin ve paketten dogru kalemi (dozaj1) se¢in.
I¢inden bir adet kalem aldiktan sonra paketi kapatarak buzdolabina geri koyun.
PLEGRIDY’i oda sicakhigina ulasmasi icin en az 30 dakika bekletin.

Kaleminizi 1sitmak i¢in sicak su gibi dis 1s1 kaynaklar1 kullanmayin.

OO

Adim 2: Malzemelerinizi bir araya getirin ve ellerinizi yikayin.

a. Iyi aydinlatilmis, temiz ve diizgiin bir yiizey bulun (rn. bir masa) ve enjeksiyon i¢in
gerekli tim malzemeleri bir araya getirin.
b. Ellerinizi su ve sabun ile yikayn.
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Adim 3: PLEGRIDY kaleminizi kontrol edin (bkz. Sekil C).

a. Enjeksiyon durumu penceresini kontrol edin.
Yesil geritler gérmelisiniz.

b. Son kullanma tarihini kontrol edin.

c. Ilag penceresini kontrol edin ve PLEGRIDY
ilacinin berrak ve renksiz oldugundan emin
olun.
4 Asagidaki durumlarda kalemi kullanmayin:
o Enjeksiyon durumu penceresinde yesil
seritleri gormiiyorsaniz.
e Son kullanma tarihi ge¢cmisse.
e Smv1 renkliyse, bulaniksa veya yiizen
partikiiller iceriyorsa.

Not: ilag penceresinde hava kabarciklari
gorebilirsiniz. Bu  durum  normaldir  ve
dozunuzu etkilemeyecektir.

4 Diisiiriilmiis veya gozle goriiliir sekilde
hasarh olan kalemi kullanmayin.

Enjeksiyon Durumu ;
Penceresi

ilag Penceresi

Sekil C

Adim 4: Enjeksiyon yerini secin ve temizleyin.

a. Uyluk, karin veya iist kolunuzun arka
kisminda bir enjeksiyon yeri se¢in (Sekil D’de
isaretlenmis olan alanlara bakiniz).

& Eger bazi alanlara ulagsmaniz ¢ok zorsa
size yardim etmek i¢in egitim almis olan
bir bakicidan yardim isteyin.

4 Viicudunuzun ciltte tahris, kizarikhk,
morluk, dovme, enfeksiyon veya yara
izi  gorilen alanlarma  enjeksiyon
yapmayin.

4 Direkt olarak gobek deliginizin icine
enjeksiyon yapmayin.

b. Cildinizi alkollii mendille silin.
4 Not: Enjeksiyon uygulanmadan 6nce bu alana
tekrar dokunmayin veya iiflemeyin.

c. Dozunuzu enjekte etmeden &nce enjeksiyon
yerinin kendi kendine kurumasi i¢in bekleyin.

Sekil D
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Enjeksiyonun Uygulanmasi

Adim 5: PLEGRIDY kaleminin kapagim ¢ikarin.

a. Kalemin kapagimi diimdiiz ¢ekerek agin ve
kenara koyun (bkz. Sekil E). Kaleminiz su anda
enjeksiyon i¢in hazirdir.

4 Uyan! igne ortiiciiye dokunmayin, kapagi
temizlemeyin veya ellemeyin. igne sizi
yaralayabilir veya kalem kilitlenebilir.

4 Dikkat! Kaleminizi geri kapatmayin.
Kapagin geri kapatilmasi kalemin kilitlenmesine
neden olabilir.

Sekil E

Adim 6: Enjeksiyonu uygulayin.

a. Kalemi enjeksiyon yerinizin iizerinde tutun.
Enjeksiyon durumu penceresinde yesil seritleri
gorebildiginizden emin olun (bkz. Sekil F).
e Kalemi enjeksiyon yerinizin iizerinde
90° agryla tutmalisiniz.

4 Uyar! Enjekte etmeye hazir olana kadar
kalemi enjeksiyon yerine dayamayin. Aksi
takdirde kalem yanlislikla kilitlenebilir.

b. Kalemi enjeksiyon yerinizin iizerine sikica
bastirin ve bu sekilde tutun. Klik seslerinin
bagladigini  duyacaksiniz. Bu sesler size
enjeksiyonun gerceklesmekte oldugunu haber
vermektedir (bkz. Sekil G).

Klik sesi
baslar

c. Klik sesleri durana kadar kalemi enjeksiyon
yerinizin ilizerine sikica tutmaya devam edin
(bkz. Sekil H).

4 Klik sesleri durana ve enjeksiyon durumu
penceresinde yesil onay isaretleri goérene kadar
kaleminizi enjeksiyon yerinizin {izerinden
kaldirmayin.

4 Uyar! Enjeksiyon yapmaya calistiktan sonra
klik sesleri duymazsaniz veya enjeksiyon
durumu penceresinde yesil onay isaretleri
gormezseniz kalem kilitlenmis olabilir ve
enjeksiyonunuzu almamis olabilirsiniz. Bu
durumda doktorunuzla, hemsirenizle veya
eczacinizla iletisime gecmelisiniz.

Klik sesi
durur

Il

Klik sesi

Sekil H
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Adim 7: PLEGRIDY kalemini enjeksiyon yeri iizerinden kaldirin.

a. Klik sesi durduktan sonra kalemi enjeksiyon
yerinizin {izerinden kaldirin. i§ne ortiicii ignenin
iizerini  Ortecek  sekilde  uzayacak  ve
kilitlenecektir (bkz. Sekil I).

e Enjeksiyon yerinizde kan goriirseniz
gazli bezle silin ve bir yara bandi
yapistirin.

Sekil 1

Adim 8: PLEGRIDY dozunuzun tamamim almis oldugunuzu kontrol edin (bkz. Sekil J).

a. Enjeksiyon durumu penceresini kontrol edin.
Yesil onay isaretleri gérmelisiniz.

b. llag penceresini kontrol edin. Sar bir piston IEay \\
gormelisiniz. 15 ) 5

L
Enjeksiyon
Durumu Penceresi

ilag Penceresi

Sekil J
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Enjeksiyondan Sonra
Kullanimdan Sonra — PLEGRIDY Kaleminin Parcalari (Sekil K):

Yesil Onay isareti Goriiniir ilag Penceresi igne Ortiicii
AN (-
— —— <4+ igne
o | [ 00
Enjeksiyon Durumu Govde Sari Piston Goruniir
Penceresi
Sekil K

Not: Kalemin enjeksiyon yerinden kaldirilmasinin ardindan igne Ortiicti, igne yaralanmasina
kars1 koruma saglamak tizere kilitlenecektir. Kalemi geri kapatmayin.

Adim 9: Kullanilmis olan PLEGRIDY kalemi atin.
e Kullanilmis olan kalemin dogru sekilde atilmasi konusunda doktorunuza, eczaciniza
veya hemsirenize danisin.
4 Kalemi geri kapatmayin.
Adim 10: Enjeksiyon yerinize bakim yapin.
e Gerekli oldugu takdirde enjeksiyon yerine gazli bez veya yara bandi uygulayin.
Adim 11: Enfeksiyon bolgesini kontrol edin.
e 2 saat sonra enjeksiyon yerinde kizariklik, siskinlik veya hassasiyet olup olmadigini
kontrol edin.
e [Eger bir deri reaksiyonu goriirseniz ve birka¢ giin iginde gegmezse doktorunuz veya
hemsirenizle iletisime gegin.
Tarihi ve yeri kaydedin
e Her bir enjeksiyonun tarihini ve yerini kaydedin.

e Baslangi¢ Paketi enjeksiyonlar1 i¢in Baglangi¢ Paketi kapaginin i¢ kismina basilmis
olan kayit tablosunu kullanabilirsiniz.
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Genel uyarilar
4 PLEGRIDY kaleminizi tekrar kullanmayin.
4 PLEGRIDY kaleminizi paylagsmayin.
e PLEGRIDY kalemi ve tiim ilaclari cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayin.

Saklama

e Onerilen saklama kosulu, 1siktan korumak iizere kapali orijinal ambalajinda,
buzdolabinda 2°C — 8°C’dir.

e PLEGRIDY gerekli oldugu takdirde, 1siktan korumak {izere kapali orijinal ambalajinda,
buzdolabi disinda oda sicakliginda (25°C’ye kadar) 30 giine kadar saklanabilir.

o Gerektigi takdirde PLEGRIDY buzdolabindan ¢ikarilabilir ve buzdolabina geri
konabilir. 25°C’ye kadar olan sicakliklarda buzdolabinin disinda gecirilen toplam

siire 30 giinii gecmemelidir.

4 Dondurmayin veya yiiksek sicakliklara maruz birakmayin.
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