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KULLANMA TALIMATI
REPATHA® 140 mg/ml SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Subkiitan (deri alt1) kullanim icin
Steril

. Etkin madde: Evolocumab, rekombinant DNA teknolojisi ile Cin Hamster Yumurtalik
Hiicreleri kullanilarak {iretilmis bir proteindir.

o Yardimci madde(ler): Prolin, glasiyel asetik asit, polisorbat 80, enjeksiyonluk su,
sodyum hidroksit.
Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
. Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
° Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REPATHA® nedir ve ne icin kullanilir?
REPATHA®’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REPATHA® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
REPATHA®’min saklanmast

RN~

Bashklar yer almaktadir.
1. REPATHA® nedir ve ne icin kullamlir?

REPATHA®, berraktan opaga, renksizden acik sarrya doniik renkte, neredeyse hig partikiil
icermeyen bir ¢ozeltidir.

Her paket tek kullanimlik bir adet kullanima hazir enjektor icermektedir.

Etkin maddesi evolocumabdir.
Her bir kullanima hazir enjektor, 1 mL ¢ozeltide 140 mg evolocumab igerir (140 mg/mL).

REPATHA®, artmis kolesterol diizeylerinin diisiiriilmesinde kullanilan bir ilactir.
REPATHA® kandaki toplam kolesterol, “kétii” kolesterol (LDL kolesterol) ve trigliserid ad
verilen yagli maddelerin diizeylerini diisiiriir. Ek olarak, REPATHA® “iyi” kolesterol (HDL
kolesterol) diizeylerini yiikseltir.



REPATHA® nin etkin maddesi olan evolocumab, karacigerin kandan kotii kolesterolii
uzaklastirmasina yardime1 olarak islev goriir.

Kolesterol kanda bulunan bir¢ok yagli maddeden biridir. Toplam kolesteroliiniiz temelde LDL
ve HDL kolesterolden olusmaktadir. Plak olusturacak sekilde arter duvarlarinda gelistigi i¢in
LDL kolesterol genellikle “koti” kolesterol olarak adlandirilir. Zamanla plak olusumu
arterlerin daralmasina yol agabilir. Bu daralma kalp ve beyin gibi hayati organlara kan akigini
yavaglatabilir ya da bloke edebilir. Kan akisinin bu sekilde bloke olmasi kalp krizi ya da
inmeyle sonuglanabilir ve diger saglik sorunlarina yol agabilir.

Kotii kolesteroliin arterlerde gelismesini engellemesi ve kalp hastaligima karsi korumasi
nedeniyle HDL kolesterol genellikle “iyi” kolesterol olarak adlandirilir.

Trigliseridler, kaninizdaki bir tiir yagdir ve kalp hastalig1 riskini arttirabilir.

REPATHA®, tek basima diyetle kolesterol diizeylerinin kontrol alta almamadig1 hastalarda
kullanilmaktadir. Bu ilac1 alirken diyetinize devam etmelisiniz.

REPATHA®, kardiyovaskiiler hastalig1 olan yetiskinlerde kalp krizi, inme ve belirli tiirdeki
kalp ameliyatlar1 riskini azaltmak i¢in statin tedavisiyle birlikte kullanilan enjekte edilebilir,
regeteli bir ilagtir.

REPATHA®, diyet ve maksimum tolere edilen statin tedavisine ek olarak, ek LDL kolesterol
diigiigiine ihtiyaci olan yetigkinlerde,

o Kan kolesterol diizeyi ailevi bir hastaliga bagli olarak yiiksek olanlarda (homozigot ailevi
hiperkolesterolemi veya heterozigot ailevi hiperkolesterolemi)
. Aterosklerotik kalp ya da damar hastalig1 olanlarda kullanilir.

2.  REPATHA®’yi1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REPATHA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger; evolocumab ya da bu ilacin diger bilesenlerinden (yukarida belirtilen) herhangi birine
alerjiniz varsa.

REPATHA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlardan birine sahipseniz, REPATHA®y1 kullanmadan 6nce doktorunuza,
eczaciniza ya da hemsirenize danisin:

o  karaciger hastaligi,

o siddetli bébrek sorunlari.

Kullanima hazir cam enjektoriin igne kapagi dogal kuru kauguktan (lateks tiirevi) yapilmistir
ve alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Biyoteknolojik {iriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan tirliniin ticari ismi ve
seri numaras1t mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir. Ayrica, gelecekte sorulma olasiligina
kars1 bu bilgileri not edebilirsiniz.



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

REPATHA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

REPATHA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas1 hakkinda bilgi bulunmamaktadir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REPATHA®, hamile kadinlarda test edilmemistir. Dogmamis bebeginize zarar verip
vermeyecegi bilinmemektedir. REPATHA® gerekli olmadikca gebelik doneminde

kullanilmamalidir.

REPATHA®y1 kullanirken hamile kalmayr planhyorsaniz, hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmigsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REPATHA® nin anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir.

Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz 6nemlidir.
Doktorunuz bu durumda emzirmenin bebege olan faydasi ile REPATHA® 1 anneye faydasini
g6z Oniine alarak emzirmeyi birakmak ile REPATHA®y1 kullanmay1 birakmak arasinda bir
tercih yapmaniza yardimcei olacaktir.

Arac¢ ve makine kullaninm

REPATHA® nin ara¢ ve makine kullanimina etkisi bulunmamaktadir ya da énemsiz bir etkisi
bulunmaktadir.

REPATHA® nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

REPATHA® sodyum i¢erir. Bu ilag, bir dozda 1 mmol sodyumdan (23 mg) daha az oranda
sodyum igerir, yani esas olarak ‘sodyum icermez’.

Diger ilacglar ile birlikte kullanimi

Baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

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



3.

REPATHAZ® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

REPATHA®y1 her zaman doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde alimz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuzla kontrol ediniz.

o REPATHA®’ya baslamadan &nce kolesterol diisiiriicii diyet yapmalisiniz.

o  REPATHA®y1 kullanirken bu kolesterol diisiiriicii diyete devam ediniz.
Doktorunuz REPATHA®’y1 statin ya da baska bir kolesterol diisiiriicii ilagla birlikte
recete ettiyse, ilaglarin birlikte nasil alacagina iliskin doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
Bu durumda diger ilaglarin kullanma talimatlarini da okuyunuz.

Onerilen doz, altta yatan duruma baghdir:

Belirlenmis kardiyovaskiiler hastaligi (kalp-damar hastaligl) olan yetiskin hastalar,
heterozigot ailesel hiperkolesterolemili hastalar (ailesel bir hastalik nedeniyle kandaki
kolesterol diizeyi yiiksek olanlar) veya belirlenmis klinik aterosklerotik kardiyovaskiiler
hastalig1 (kalp damar hastaligi) olan primer hiperlipidemili hastalar i¢in doz, iki haftada
bir kez 140 mg veya ayda bir kez 420 mg'dir.

Homozigot ailesel hiperkolesterolemili hastalar i¢in 6nerilen baslangi¢ dozu ayda bir kez
420 mg'dir. 12 hafta sonra doktorunuz dozu iki haftada bir kez 420 mg’a artirmaya karar
verebilir. Eger lipid aferezi aliyorsaniz, aferez tedavisiyle ayni zamana denk gelmesi i¢in
doktorunuz iki haftada bir kez 420 mg'lik bir dozla baslamaniza karar verebilir ve dozu
aferez tedavisinden sonra almalisiniz.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

REPATHA® deri altina enjeksiyon yolu ile uygulanir (Subkiitan ya da SC).

Doktorunuz REPATHA® enjeksiyonlarmi sizin ya da size bakim veren kisinin
uygulamasina karar verirse sizin ya da bakim veren kisinin REPATHA® nin dogru
sekilde hazirlanmasi ve uygulanmasi konusunda egitim almasi gerekir. Doktor veya
hemsire tarafindan dogru uygulama yolu gosterilmeden REPATHA® enjeksiyonu
yapmaya ¢alismayiniz.

REPATHA® nin nasil saklanmasi, hazirlanmasi ve evde enjeksiyon uygulanmasina
iligkin ayrintilar i¢in bu kullanma talimatinin sonundaki detayl1 “Kullanim i¢in Talimat”
boliimiinii okuyunuz.

Doktorunuz REPATHA®’y1 statin ya da baska bir kolesterol diisiiriicii ilagla birlikte
recete ettiyse, ilaclarin birlikte nasil alacagina iliskin doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
Bu durumda kullanma talimatindaki diger ilaglarin doz talimatlar1 boliimiinii okuyunuz.

REPATHA® nin kullanimiyla ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

REPATHA® 18 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidar.



Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Hafif ile orta siddetli bobrek yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar incelenmemistir. REPATHA®, siddetli bobrek
yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Hafif siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Orta siddette karaciger yetmezIligi olan hastalarda yakindan izleme gerekebilir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar incelenmemistir. REPATHA®, siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger REPATHA® min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REPATHA® Kkullandiysamz:

REPATHA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REPATHA®’y1 kullanmay: unutursamz:

Eger REPATHA® kullanmay1 unutursaniz veya dozu normal zamaninda alamiyorsaniz,
unutulan dozdan sonraki 7 giin i¢inde olmak sartiyla, unuttugunuz dozu hatirladiginiz anda
uygulayiiz.

o  Eger unutulan dozun iizerinden 7 giinden fazla zaman ge¢misse ve 2 haftada bir kez
uygulanan dozu kullantyorsaniz, orijinal programa gore bir sonraki dozu uygulayimiz.
Bu sizi orijinal programa geri getirecektir.

o Eger unutulan dozun iizerinden 7 giinden fazla zaman ge¢misse ve ayda bir kez
uygulanan dozu kullantyorsaniz, dozu uygulayiniz ve bu tarihe gore yeni bir programa
baslayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REPATHAZ® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedavinizden en iyi sekilde fayda elde etmek i¢in REPATHA®y1 doktorunuzun size regete
ettigi siire boyunca kullanmaniz 6nemlidir. Tedaviyi birakmay1 diistinmeden 6nce doktorunuzla
konusunuz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REPATHA® nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, REPATHA®y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bagisiklik sisteminde asir1 duyarlilik bulgularini gésteren kan basincinda diisiis, nefes darhigi,
ylizde sisme, ciltte kizariklik ve kasinti (bu bulgularin ¢ok siddetli ve ani yanit olarak
gozlenmesi anaflaksi olarak adlandirilir); dudak, agiz, dil ve bogazda sisme (anjioddem) igeren
alerjik olaylar varsa.

Deri dokiintiisii.
Kurdesen (iirtiker).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REPATHA®'ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklik bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
o Grip (yliksek ates, bogaz agrisi, burun akintisi, oksiiriik ve titreme)
J Burun akintisi, bogaz agrist ya da siniis enfeksiyonlar1 (nazofaranjit (nezle) veya {ist

solunum yolu enfeksiyonlar1) gibi soguk alginligi

Hasta hissetme (bulanti)

Sirt agrisi

Eklem agris1 (artralji)

Kas agris1

Morarma, kizariklik, kanama, agr1 ya da sisme gibi enjeksiyon yeri reaksiyonlari
Dokiintii gibi alerjik reaksiyonlar

Bas agris1

Yaygin olmayan:
. Kurdesen, deride kirmizi kagintili sislikler (lirtiker)
. Grip benzeri belirtiler

Seyrek:
. Yiizde, agizda, dilde veya bogazda sisme (anjiyoddem)

En yaygin enjeksiyon yeri reaksiyonlari; enjeksiyon yerinde morarma, ciltte kizariklik (eritem),
kanama (hemoraji), agr1 ve sisme olmustur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr web 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 (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  REPATHA®nn saklanmasi
REPATHA™y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

. 2 - 8°C arasinda buzdolabinda orijinal ambalajinda saklayiniz.

. Buzdolabindan ¢ikartilmas1 durumunda, REPATHA® orijinal ambalajinda kontrollii oda
sicakliginda (25°C’ye kadar) saklanabilir ve 30 giin igerisinde kullanilmalidir.

J REPATHA®’y1 dogrudan giines 1s1gindan koruyunuz ve 25°C iizerindeki sicakliklara
maruz birakmayiniz.

. Dondurmayiniz.

. Calkalamayiz.

Bu ilaci son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj/ kutu/sise etiketindeki son kullanma tarihinden sonra REPATHA® 'yt kullanmayiniz.
Bu ilact son kullanma tarihinden once kullanminiz.

flacin bulanik oldugunu ya da icinde biiyiik topaklar, parcaciklar veya renkli partikiiller
oldugunu fark ederseniz, REPATHA®’y1 kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Amgen lag Tic. Ltd. Sti.

Is Kuleleri, Levent Mah, Meltem Sok.
No: 10 Kule 2 Kat 25

4. Levent, Besiktas, Istanbul

Uretim Yeri:

Amgen Manufacturing Ltd
Road 31, Kilometer 24.6
Juncos, Puerto Rico
00777, USA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDA VERILEN BIiLGI BU iILACI UYGULAYACAK KiSi iCINDIR.


http://www.titck.gov.tr/

Kullanim i¢in talimat:
REPATHA® tek kullanimlik kullanima hazir enjektor

Parca rehberi

Kullanimdan 6nce Kullanimdan sonra
Piston gubugu 6:5 B Kullanilmis piston
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{—- ~\ Kullanilmis enjektor
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Ilag _J:
Enjektor haznesi
Kullanilmis igne —9
Gri igne kapag: takilt
=) — Gri i8ne
] kapag1
acgik

o Igne iceride




Onemli

REPATHA® kullanmma hazir enjektorii kullanmadan once, bu onemli bilgileri
okuyunuz:

o REPATHA® kullanima hazir enjektorii dondurmaymiz ya da
dondurulmussa kullanmayiniz.

. Ambalaj agilmis ya da hasar gormiisse REPATHA® kullanima hazi
enjektorii kullanmayimz.

o REPATHA® kullanima hazir enjektdr sert bir yiizeye diistiiyse
kullanmayimiz. Enjektoriin bir pargasi gérmeseniz bile kirilmis olabilir. Yeni
bir REPATHA® kullanima hazir enjektor kullaniniz.

o Enjeksiyona hazir olana kadar REPATHA® kullanima hazir enjektorden gri
igne basligini ¢cikarmayiniz.

1. Basamak: Hazirhk

A |REPATHA® kullanima hazir enjektorii ambalajiyla buzdolabindan cikarimiz ve
30 dakika bekleyiniz.

Enjeksiyondan dnce oda sicakligina dogal olarak ulagsmasi i¢in kullanima hazir enjektorii

ambalajinda en az 30 dakika bekletiniz.

Ambalaj etiketinde goriilen REPATHA® ismini kontrol ediniz.

o REPATHA® kullanima hazir enjektdrii sicak su ya da mikrodalga firn gibi bir 1s]
kaynagiyla 1sitmayimz.

o REPATHA® kullanima hazir enjektorii dogrudan giines 1s131na maruz birakmayimiz.

o REPATHA® kullanima hazir enjektorii calkalamayimiz.

B Enjeksiyon icin gereken tiim malzemeleri aliniz.

Ellerinizi sabun ve su ile iyice yikaymiz.
Temiz, aydinlik bir yiizeyde asagidakileri hazirlayimz:
o Blisterinde bir adet REPATHA® kullanima hazir enjektor.

o Alkollii mendil.

. Pamuk ya da gazli bez
o Flaster.

. Delici madde atik kab.

. Eger REPATHA® kullanima hazir enjektdr ambalajindaki son kullanma tarihi gegmisse
kullanmaymmz.




C Enjeksiyon bolgenizi seciniz

Ust kol
Gobek

Uyluk
L\
Su bolgelere enjeksiyon yapabilirsiniz:
o Uyluk.
° Gobek deliginin ¢gevresindeki 2 inglik (5 cm) bolge harig, gobek.
° Ust kolun dis kismi (enjeksiyonunuzu baska birisi yapiyorsa)

. Cildinizde bereli, kizarik, hassas ya da sertlesmis kisimlara enjeksiyon uygulamayiniz.
Yara izi ya da gerilme belirtisi olan bolgelere enjeksiyon yapmayiniz.

Kendinize enjeksiyon yaparken her seferinde farkli bir alan se¢iniz. Ayn1 enjeksiyon

yerini kullanmaniz gerekiyorsa daha oOnce enjeksiyon yaptigmiz ayni nokta
olmamasina dikkat ediniz.

D |Enjeksiyon bolgesini temizleyiniz.

Alkollii pamuk ile enjeksiyon yapilacak alani temizleyiniz. Enjeksiyon dncesinde cildinizin
kurumasini bekleyiniz.

e Enjeksiyon Oncesinde bu alana dokunmayimz.
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E |Kullanima hazir enjektorii blisterden ¢ikarimz.

Blisteri ¢eviriniz Hafifce bastiriniz

Cikarmak igin:
e Kagidin yirtarak blisterden ¢ikartiniz.

e Blisteri elinize aliniz.

e Blisteri ¢eviriniz ve enjektoriin avug i¢inize gelmesi i¢in blisterin arkasini ortadan hafifce

bastiriniz.

e  Eger kullanima hazir enjektor blisterden ¢ikmazsa, hafifge blisterin arkasina bastiriniz.

o Kullanima hazir enjektorii piston ¢ubugu ya da gri igne kapagindan itmeyiniz

veya ¢ekmeyiniz. Bu enjektore zarar verebilir.

o Enjeksiyona hazir olana kadar gri igne basligini kullanima hazir enjektorden|

uzaklastirmaymz.

o Kullanima hazir enjektorii her zaman enjektoér haznesinde tutunuz.
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F |ilac1 ve enjektorii kontrol ediniz.

Gri
Son kullanma igne
tarihinin oldugu kapag:
Piston gubugu Enjektor haznesi enjektor etiketi  takili

>
A IlILlJ\4 o [5] [e) o)

Ilag
Kullanmima hazir enjektorii her zaman enjektor haznesinde tutunuz.
Asagidakileri kontrol ediniz:

e  Kullanima hazir enjektoriin etiketinde REPATHA® ismi bulunur.

e Kullanima hazir enjektor igindeki ilag berrak ve renksiz ila hafif sar1 bir stvidir.

J Kullanima hazir enjektérde herhangi bir parga catlak ya da kirik goriiniiyorsal
kullanima hazir enjektorii kullanmayiniz.

o Gri igne bashgr yok ya da sikica kapatilmamigsa kullanima hazir enjektori
kullanmayiniz.

o fla¢ bulaniksa veya rengi degismisse ya da iginde biiyiik topaklar, parcaciklar
veya renkli partikiiller varsa kullanima hazir enjektorii kullanmayimz.

J Kullanima hazir enjektor tizerinde yazan son kullanma tarihi gectiyse kullanimaj
hazir enjektorii kullanmayiniz.
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2. Basamak: Hazirlama

sebep olabilir.

A | Gri igne kapagini viicudunuzdan uzakta ve diiz bir sekilde dikkatle ¢cikarimz. Gri
igne kapagini 5 dakikadan uzun siire agik birakmayimz. Bu durum ilacin kurumasina

gérmeniz normaldir.

2.

[lacin bir damlasini ignenin ucunda|Bashigi hizlica delici madde atik kabina atimz.

. Gri igne basligini sarsmayiniz ya da biikmeyiniz. Bu igneye zarar verebilir.

. Gri igne baghigini kullanima hazir enjektore geri koymayimz.

B Hava kabarcigi / boslugunu yok ediniz.

haznesine hafifce vurunuz.

REPATHA® kullanima hazir enjektdrde hava kabarcigi/boslugu fark edebilirsiniz.
Hava kabarcigi/boslugu fark ederseniz:
e Kullanima hazir enjektorii igne tist kistmda olacak sekilde tutunuz.

e Hava kabarcigr/boslugu enjektoriin tepesine ¢ikana kadar parmaklarinizla enjektor

e Havay1 kullanima hazir enjektdrden ¢ikarmak icin yavas ve hafif bir sekilde piston
cubugunu itiniz. ilac1 disartya itmemeye dikkat ediniz.

. Enjektor ignesine vurmayiniz.
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C |Sika bir yiizey olusturmak i¢in enjeksiyon yapacagimiz yeri SIKINIZ.

2 in¢'lik (5 cm) aralik birakarak deriyi bas parmak ve diger parmaklariniz arasinda sikiniz.

0Enjeksiyon sirasinda derinin sikilmig olarak kalmasi dnemlidir.

3. Basamak: Enjeksiyon

A |SIKTIGINIZ yeri tutunuz. igneyi deriye 45 - 90 derece ac1 kullanarak batiriniz.

. Igneyi batirirken parmaginizi piston cubuguna koymayniz.

B |Pistonu yavas ve siirekli bir basin¢ kullanarak, enjektor bosalana kadar

durmaksizin iTiNiZ.
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C Bittiginde basparmagimzi SERBEST BIRAKINIZ, enjektorii deriden nazikce
cikariniz.

. Gri igne kapagini kullanilmis enjektore geri takmayiniz.

4. Basamak: Bitis

A | Kullamlms enjektorii hizlica delici madde atik kabina atimz.

8
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Kullanilmayacak olan ilaglar1 nasil imha etmeniz gerektigini saglik gorevlinizden
dgreniniz. Imha icin yerel kilavuzlar olabilir.

. Kullanilan enjektorii tekrar kullanmayimz.
. Kullanilan enjektorde kalan ilact kullanmayiniz.

o Enjektorleri veya delici madde atik kaplarini geri doniisiime sokmayimniz ve ev
¢Opline atmayiniz.

oKullamlan enjektorii ve delici madde atik kabini ¢cocuklarin géremeyecegi ve
erisemeyecegi yerde tutunuz.
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B |Enjeksiyon yerini inceleyiniz.

Kan varsa, enjeksiyon yerine bir par¢a pamuk ya da gazli bez bastiriniz. Gerekirse bir
flaster yapistiriniz.

e Enjeksiyon yerini ovusturmayiniz.
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