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KULLANMA TALIMATI
CUVITRU 4 g/20 mL S.C. Uygulama icin Enjeksiyonluk Cézelti
Deri altina uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her 1 mL ¢6zelti 200 mg insan normal immiinoglobulini igerir (en az %98
immiinoglobulin G saflikta).

Her 20 mL’lik flakon 4 g insan immiinoglobulini igerir.

Yardimct maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su

¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4: Olasi yan etkiler nelerdir?

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin 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 énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CUVITRU nedir ve ne icin kullanilir?

2. CUVITRUyu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CUVITRU nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CUVITRU’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. CUVITRU nedir ve ne i¢in kullanilir?

CUVITRU, 20 mL’lik Tip I cam flakonda, berrak ve renksiz ila agik sar1 veya kahverengi
renkte enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

CUVITRU “insan normal immiinoglobulinler” adi verilen bir ilag smifina aittir.
Immiinoglobulinler ayn1 zamanda antikorlar olarak bilinir ve saglikli insanlarin kaninda
bulunur. Antikorlar bagisiklik sisteminin (viicudun dogal savunmalar1) bir parcasidir ve
viicudunuzun enfeksiyonlarla savasmasina yardimci olur.

CUVITRU, saglikli insanlarin kanindan hazirlanmistir. Ilag, dogal olarak kanda bulunan
immiinoglobulinler ile tamamen ayni1 sekilde etki gosterir.
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CUVITRU, zayif bagisiklik sistemi olan, kaninda yeterince antikor bulunmayan ve sik
enfeksiyon gecirme egiliminde olan hastalarda kullanilir. Diizenli ve yeterli CUVITRU
dozlar1, kaninizda anormal derecede diisiik immiinoglobulin seviyelerini normal seviyelere
yiikseltebilir (yerine koyma tedavisi).

CUVITRU asagida belirtilen durumlarda kullanilir;

— Dogustan antikor iiretimi olmayan hastalarda (primer immiin yetmezIligi sendromu),

— Bir kan kanseri tiirii olan (kronik lenfositik 16semi), antikor iiretimi azlig1 ve koruyucu
antibiyotikler kullanilmadiginda tekrarlayan enfeksiyonlar1 olan hastalarda,

— Kemik iligine 6zgili bir kanser olan (multipl miyelom) ve tekrarlayan enfeksiyonlari ile
antikor iiretimi azlig1 olan hastalarda,

— Bir baska kisiden kemik iligi hiicresi nakli yapildiktan sonra diisiik antikor iiretimi olan
hastalarda.

2. CUVITRU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CUVITRU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

— Eger, immiinoglobulinlere veya bu ilacin diger bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa.

— Kanmizda immiinoglobulin A (IgA)’ya karsi antikorlarimiz varsa. Bu durum IgA
eksikliginiz varsa gerceklesebilir. CUVITRU az miktarda da olsa IgA igerdiginden
alerjik reaksiyon gosterebilirsiniz.

— Kan daman (intravendz olarak) veya bir kas (intramuskiiler olarak) igine enjekte
etmeyiniz.

CUVITRU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CUVITRU insan kanmmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek ¢ok insanmin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir.
Tlaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek i¢in bir dizi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler, kan veren bireyler arasinda hastahk
tasima riski olanlar1 saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma
veren bireylerin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale
getirecek basamaklari da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihig tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan
Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da
sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahi@: gibi diger enfeksiyon
cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalhikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin adi1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar

saklayiniz.

Ayrica;



CUVITRU kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasini
onlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

CUVITRU kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle konusunuz.

CUVITRU silikonlu enjektorlerde iki saatten daha uzun siire kalirsa gozle goriiniir
pargaciklar olusabilir. Bu kullanma talimatinin ‘‘Uygulama yolu ve metodu” bolimiinde
verilen ayrmtili talimatlar yakindan takip edilmelidir.

Alerjik reaksiyonlar

Immiinoglobulinlere kars1 bilmediginiz alerjiniz olabilir. Kan basincinda ani diisiis veya
anaflaktik sok (bogazin sismesi, solunum giicliigii ve deri dokiintiisii gibi diger belirtilerle
kan basincinda keskin bir diisiis) gibi alerjik reaksiyonlar seyrektir ancak dncesinde benzer
bir tedaviyle sorun yasamasaniz bile zaman zaman bu reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir. Anti IgA
antikorlartyla birlikte IgA yetmezliginiz varsa alerjik reaksiyon gosterme riskiniz artabilir.
IgA yetmezliginiz varsa tedaviden Once doktorunuz veya hemsirenize soOyleyiniz.
CUVITRU’nun iginde ¢ok az miktarda da olsa IgA bulundugu igin, alerjik reaksiyon
gosterme riskiniz artabilir.

Seyrek goriilen bu alerjik reaksiyonlarin bulgular1 ve belirtileri asagidakileri igerir;

— Sersemlik, bas donmesi veya bayilmak,

— Deri dokiintiisii ve kasinti, agizda veya bogazda sislik, nefes almada zorluk, hiriltili
solunum,

— Anormal kalp atis hiz1, gogiis agrisi, dudaklarin veya el ayak parmaklarinin morarmast,

— Bulanik gérme

Doktorunuz veya hemsireniz, herhangi bir alerjik reaksiyonun saptanabilmesi ve derhal tedavi
edilebilmesi i¢in ilk CUVITRU inflizyonunu yavas¢a uygulayacaktir ve ilk infiizyonlar
stiresince sizi dikkatli bir sekilde izleyecektir.

» Infiizyon sirasinda bu bulgularin herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza
veya hemsirenize soyleyiniz. Infiizyon hizinin yavaglatilmasina veya infiizyonun
durdurulmasma karar vereceklerdir.

Infiizyon sirasinda izleme

Asagidaki durumlar s6z konusu ise belirli yan etkiler daha siklikla ortaya ¢ikabilir:

— 1lk kez CUVITRU aliyorsaniz

— Bagka bir immiinoglobulin aldiysaniz ve CUVITRUya geg¢is yaptiysaniz

— CUVITRU’yu son kez aldigiizdan itibaren uzun bir siire ge¢mis ise.
» Bu gibi durumlarda, ilk inflizyonunuz siiresince ve inflizyonunuz bittikten sonra bir
saat boyunca yakindan izleneceksiniz.

Diger tiim durumlarda, infiizyon siiresince ve CUVITRU’yu aldiktan sonra en az 20 dakika
boyunca izlenmeniz tavsiye edilmektedir.

Ozel hasta gruplar

Asin kilonuz varsa, yasliysaniz, seker hastasitysaniz veya yiiksek tansiyon, diisiik kan hacmi
(hipovolemi) veya kan damarlarinizla ilgili sorunlarimiz varsa (damar hastaliklart)
doktorunuz size 6zel 6nlem alacaktir. Bu gibi durumlarda, immiinoglobulinler sadece g¢ok




nadir vakalarda olmasina ragmen, kalp Krizi, felg, akciger damar tikanikligi veya derin
toplardamar pihtilagmasi riskini artirabilir.

Bobreklerinizle ilgili bir sorununuz varsa veya daha once bobrekleriniz ile ilgili bir sorun
yasadiysaniz veya bobreklerinize zarar verebilecek ilag (nefrotoksik ilaglar) aliyorsaniz, ¢ok
seyrek de olsa bir akut bobrek yetmezligi ihtimali oldugundan doktorunuz yine size 6zel
onlem alacaktir.

Beyni kaplayan tabakalarin iltihaplanmasi (aseptik menenjit, AMS)

Cuvitru dahil, immiinoglobulin {iriinlerinin inflizyonlari, beyni kaplayan tabakalarin
iltihaplanmasina neden olabilir. Immiinoglobulin tedavisinin kesilmesi, birka¢ giin iginde
AMS'nin azaltilmasina neden olabilir. Sendrom genellikle immiinoglobulin tedavisini
takiben birkag saat ila 2 giin i¢inde baslar.

Asagidaki bulgular ve belirtilerle karsilasirsaniz doktorunuza basvurun: CUVITRU'yu
aldiktan sonra siddetli bas agrisi, boyunda sertlik, uyusukluk, ates, bulanti, kusma, 1g18a
hassasiyet ve 1siktan rahatsiz olma. Bagka testlerin gerekli olup olmadigi ve CUVITRU'nun
devam etmesi gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir.

Kirmizi kan hiicrelerinin yikimi (hemoliz)
CUVITRU, kirmizi kan hiicrelerinin yikimina ve hemolitik anemiye neden olabilen kan
grubu antikorlari igerir.

Kan testleri iizerindeki etkileri

CUVITRU, baz1 kan testlerini (serolojik testler) etkileyebilen bir¢ok farkli antikor igerir.
» Herhangi bir kan testinden once doktorunuza CUVITRU ile tedaviniz hakkinda
bilgi verin.

Evde tedavi
Siz ve/veya hasta bakiciniz, basta alerjik reaksiyonlar olmak {iizere, yan etkilerin erken
belirtilerini tespit etmek {izere egitileceksiniz. Infiizyon sirasinda siz ya da hasta bakiciniz ilk
yan etki belirtilerine dikkat etmelidir (daha ayrintili bilgi i¢in boliim 4, “Olasi yan etkiler”
boliimiine bakiniz).
» Herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz, siz ya da hasta bakiciniz infiizyonu derhal
durdurmali ve bir doktora bagvurmalisiniz.
» Ciddi bir yan etki yasarsaniz, siz ya da hasta bakiciniz derhal acil tedavi almanizi
saglamalidir.

CUVITRU'yu her kullandiginizda, asagidaki verilerin tedavi gilinliigiiniize kaydedilmesi
siddetle Onerilir:

— uygulama tarihi,

— ilacin parti numarasi ve

— enjekte edilen hacim, akis hizi, enjeksiyon yerlerinin sayis1 ve yeri.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CUVITRU’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
CUVITRU nun yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas1 hakkinda bilgi bulunmamaktadir.



Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce tavsiye i¢in liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik doneminde veya cenin ve yenidogan bebek
izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

CUVITRU hamilelerde dikkatli kullanilmalidir. Bununla birlikte, immiinoglobulin igeren
iiriinlerin anne karnindan veya rahimden gectikleri ve bu gecisin son ii¢ aylik doneminde
giderek arttig1 gdsterilmistir. Immiinoglobulinlerle olan klinik deneyimlere gore gebelik
doneminde veya cenin ve yenidogan bebek lizerinde olumsuz etkilerin goériilmesi beklenmez.

CUVITRU’ nun hamileyken kullanip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Immiinoglobulinlerle olan Kklinik deneyimlere gére, dogurganlik iizerinde zararli etkilerin
goriilmesi beklenmez.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce tavsiye i¢in liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emziriyorsaniz ve CUVITRU aliyorsaniz, ilacin antikorlar1 anne siitinde de bulunabilir ve
ayrica bebeginizi belirli enfeksiyonlardan koruyabilir.

Arac¢ ve makine kullanin

CUVITRU tedavisi sirasinda hastalar, ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini etkileyebilecek
yan etkiler (6rnegin bas donmesi veya mide bulantis1) yasayabilir. Bu olursa, reaksiyonlar
ortadan kalkincaya kadar beklemeniz gerekir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger baska bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysamiz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza eczaciniza veya hemsirenize bildiriniz.

Asilar
CUVITRU, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sucicegi (canl viriis asilar1) gibi bazi viriis

asilarinin etkisini azaltabilir. Bu nedenle, CUVITRU'yu aldiktan sonra, belirli asilar1 almadan
once 3 aya kadar beklemeniz gerekebilir. Kizamik asinizi alabilmeniz i¢in CUVITRU son
dozunu aldiktan sonra 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir.

» Liitfen as1 yapan doktorunuza veya hemsirenize CUVITRU ile tedaviniz hakkinda
bilgi veriniz.



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

3. CUVITRU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Bu ilact daima doktorunuzun size tam olarak anlattigi gibi kullaninmiz. Emin degilsiniz
doktorunuzla goriistip kullanim bilgilerini kontrol ediniz.

Dozlama:
Doktorunuz, viicut agirhiginiza, aldiginiz 6nceki tedavilere ve tedaviye yanitiniza bagl olarak
sizin i¢in dogru dozu hesaplayacaktir.

Doktorunuz, birka¢ giine boliinmiis viicut agirliginin en az 1,0 ila 2,5 mL/kg’lik bir yiikleme
dozuna (yetiskinler veya cocuklar ig¢in) ihtiyaciniz olup olmadigini belirleyecektir. Bunu
takiben, CUVITRU her giinden her iki haftada bir kez kadar diizenli olarak verilecek; ayda
kiimilatif doz viicut agirhigr yaklasik 1,5 ila 5 ml/kg olacaktir. Doktorunuz, tedavinize
verdiginiz yanita bagli olarak dozunuzu ayarlayabilir.

Doz veya doz araligini1 doktorunuza basvurmadan degistirmeyiniz. CUVITRU'yu az ya da ¢ok
siklikla almamiz gerektigini disiliniiyorsaniz, liitfen doktorunuza damisiniz. Bir dozu
kac¢irdigini diisiiniiyorsaniz, liitfen en kisa zamanda doktorunuza daniginiz.

CUVITRU’nun ilk birkag dozunu doktorunuz veya hemsireniz tarafindan medikal gozetim
altinda alacaksiniz. Sizin ve/ya bakicimizin gerekli egitimi almasindan sonra, ilacinizi
kendiniz veya bakicinizin yardimiyla evde kullanmaya baslayabilirsiniz. CUVITRU’yu evde
kullanip kullanamayacaginiza doktorunuz ile birlikte karar veriniz. Egitimi tamamlamadan
evde CUVITRU tedavisine baglamayiniz.

Tedaviye baslama

Tedaviniz, bagisiklik sistemi zayif olan hastalarin tedavisinde ve evde tedavi ig¢in
yonlendirilmesinde deneyimli bir doktor veya hemsire tarafindan baslatilacaktir. Ilaci ne
kadar 1yi tolere ettiginizi gormek i¢in infiizyon sirasinda ve infiizyonu durdurduktan sonra en
az 1 saat boyunca dikkatli bir sekilde izleneceksiniz. Baslangigta doktorunuz veya hemsireniz
yavas inflizyon hizi kullanacak ve ilk infiizyon sirasinda ve akabindeki inflizyonlarda
kademeli olarak artiracaktir. Doktor veya hemsire sizin i¢in dogru doz ve infiizyon hizini
buldugunda, tedaviyi evde kendi kendinize uygulamaniza izin verilebilir.

Evde tedavi

CUVITRU’yu kendiniz veya hasta bakiciniz uygulayabilir. Sizin gibi hastalarin
yonlendirilmesinde ve tedavisinde deneyimli bir doktor veya hemsire tarafindan
egitileceksiniz. 1k birkag tedavi igin doktor veya hemsire yaninizda olacaktir.

Siz veya hasta bakiciniz asagidaki konularda bilgilendirileceksiniz:
— Mikropsuz (aseptik) infiizyon teknikleri

— Bir uygulama cihazinin kullanimi (gerekirse),

— Bir tedavi giinliigiiniin tutulmas1 ve

— Siddetli yan etkiler durumunda alinacak 6nlemler.



Tedavinizin ige yaramasi i¢in CUVITRU infiizyonuna dair doz, infiizyon hiz1 ve planlama ile
ilgili doktorunuzun talimatlarina dikkatle uymalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CUVITRU deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Infiizyon Bolgesi (Bolgeleri) Secimi

CUVITRU'nun deri alt1 inflizyonu i¢in Onerilen alanlar karin, uyluklar, iist kollar veya alt
sirttir. CUVITRU ¢oklu infiizyon bolgelerine uygulanabilir. Infiizyon bolgeleri en az 10 cm
uzaklikta olmalidir. Kemikli boélgeler, goriiniir kan damarlari, yara izleri ve herhangi bir
iltihaplanma (tahris) veya enfeksiyon alanindan kaginilmalidir. Doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan yonlendirildigi gibi her bir uygulama ile doniisiimlii olarak bolgeler
degistirilmelidir.

Coklu deri alt1 infiizyon bolgeleri, ayn1 anda ¢ok igneli bir set ile kullanilabilir. Tek bir
bolgeye uygulanan iriin miktar1 degisir ve 30 mL'nin {izerindeki dozlar tercihinize gore
boliinebilir.

Inflizyon hiz1
Onerilen ilk infiizyon hizi, inflizyon bolgesi basima saatte 10 mL'dir. Iyi tolere edildiyse, ilk

iki inflizyon i¢in, bolge basina en az 10 dakikalik araliklarla saatte 20 mL'ye arttirilabilir.
Baska infiizyonlar i¢in, infiizyon hiz1 tolere edildigi siirece arttirilabilir.

Bu ilacin kullanimi1 hakkinda baska sorularimiz varsa liitfen doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisin.

Kullanim i¢in detayl talimatlar asagidaki bolimde verilmektedir:
CUVITRU'yu, doktorunuz veya hemsirenizden talimatlar ve egitim alincaya kadar evde
kullanmayniz.

CUVITRU flakonu(lar1) hazirlayin:
« CUVITRU’yu kutudan cikarin. Uriiniin bir buzdolabinda saklanmasi durumunda,
flakonlarin oda sicakligina ulasmasini saglaym. Bu 90 dakika kadar stirebilir.
» Mikrodalgaya koymayin veya isitmayin.
* Flakonu(lar1) ¢calkalamayin.

1. Flakonu (flakonlari) kontrol edin:

* Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

» Koruyucu kapak eksikse veya kiriksa kullanmayn.

* Rengine bakin: berrak ve renksiz ila soluk sar1 veya agik kahverengi olmalidir.
Cozelti bulaniksa veya pargaciklar iceriyorsa kullanmayin.

2. Tiim malzemeleri toplayin
 Tiim malzemeleri toplayin: g o
Pargalar sunlardir: CUVITRU flakon(lar), :
Infiizyon sarf malzemeleri: subkutan igne seti, | @~ &
transfer cihazi(lar1), enjektor(ler), steril ug b
basliklari, steril seffaf bandaj, bant, gazli bez,
kesici parg¢a kabi, inflizyon pompasi, infiizyon
gilinliigii.




* Calisma alanini temizleyin.

+ Infiizyon  pompasmi  belirlenmis
inflizyon hizlarima ve {reticinin
talimatlarina gore programlayin.

» Ellerinizi iyice yikaymn ve kurumasina
izin verin.

* Doktorunuzun veya hemsirenizin
gosterdigi gibi malzemeleri agin.

3. Enjektorii (enjektorleri) hazirlayin:

* Flakonun kapagini ¢ikarin.

* Her bir tipay1 steril alkollii bir bezle
temizleyin ve kurumasina izin verin.

Steril bir enjektorii havalandirilmig bir
cubuga takin.

* Havalandirilmig  ¢ubugu flakonun
ortasina yerlestirin.

* Flakonu bas asagr dondiiriin ve
cozeltiyl siringanin icine ¢ekmek icin
pistonu geri ¢ekin.

+ Istenen dozu elde etmek icin birden
fazla flakon kullaniliyorsa, bu adimlar1
tekrarlayin.

« Infiizyon, CUVITRU'nuUN enjektoriin
icine aktarilmasindan hemen sonra
baglatilmalidir. ~ Uygulamanin  iki
saatten fazla siirmesi bekleniyorsa,
gerekli doz Dboliinecek ve farkl
inflizyon bolgelerinde uygulanacaktir.
CUVITRU iki saatten uzun bir siire
silikonlu enjektorlerde kalirsa, gozle
goriiniir parcaciklar olusabilir.

Steril bir igne kullamiyorsamiz: Steril bir
enjektorii steril igneye takin ve flakondan
alacaginiz ¢ozeltinin miktarina esit olmasi
gereken havayla doldurmak i¢in enjektoriin
pistonunu geri cekin. Igneyi tipanin ortasina
yerlestirin ve havayr flakona enjekte edin.
Istenen hacmi ¢cekmek icin pistonu geri gekin.

4. Infiizyon pompasi ve hortumunu
hazirlayin:

« Tipii doldurmak ve  pompay1
kullanmak i¢in iiretici talimatlarini
kullanin.

* (Cozeltiyle doldurulmus enjektorii igne
setine takin.

* Enjektor ucunu yukar1 dogru cevirin
ve havayr ¢ikarmak i¢in enjektoriin
pistonunu yavasga itin ve igneyi igne
gbobegine kadar doldurun.




Infiizyon bélgesini (bolgelerini)

hazirlayin:

* Toplam dozun hacmine gore infiizyon
bolgelerinin sayisini segin.

+ Infiizyon bdlgesini (bdlgelerini) secin:
iist kollar, karin, uyluklar veya alt sirt

* Kemikli bolgeler, goriiniir kan
damarlari, yara izleri ve iltihaplanma
(tahris) veya enfeksiyon alanindan
kaginin.

* (Cozeltiyi 1 veya birden fazla infiizyon
bolgesinden ayni anda igeri verin.

* Bolgeleri en az 10 cm uzaklikta segin.

* Gelecekteki infiizyonlar  arasinda
dontistimlii olarak bolgeleri degistirin.

« Infiizyon bolgelerini, her infiizyon
bolgesinin ortasindan baslayarak ve
dairesel hareketle disar1 dogru hareket
ettirerek  steril  bir alkolle silin.
Infiizyon bolgesinin  (bdlgelerinin)
kurumasini bekleyin (en az 30 saniye).

Subkutan igne setini yerlestirin ve

sabitleyin:

« Igne kapagm ¢ikarmn. iki parmak
arasinda en az 2,5 cm deriyi sikica
kavrayin ve sikistirin.

« Igneyi, 90 derecelik ac1yla cildin i¢ine
hizli bir sekilde yerlestirin. Igneyi
steril bant (seffaf sargiya eklenen) ile
yerinde bantlayin.

* Birden fazla bolge kullaniliyorsa,
adimlart tekrarlayin.

» Bolgenin (bolgelerin) iizerine steril
koruyucu bir sargi yapistirarak igne
setini yerine sabitleyin.

. Infiizyona baslayin

« Pompayr ag¢mak ve inflizyonu
baslatmak igin iireticinin talimatlarini
izleyin.

+ Infiizyon sirasinda ara sira infiizyon
bolgesini (bolgelerini) kontrol edin.

. Infiizyon tamamlandiginda, subkutan

igneyi (igneleri) infiizyon boélgesinden

(bolgelerlnden) cikarin:
Tim kenarlardan bandi gevseterek
igne setini ¢ikarin.

+ Igne kanatlarim yukar1 ve disar1 dogru
cekin.

* Kiicik bir parca gazli bezle igne
bolgesinin iizerine hafifce bastirin ve
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bir sarg ile kapatin.
« Igneyi (igneleri) keskin parca kabia
atin.

9. Infiizyonu kaydedin:

» Flakon (flakonlar) iizerinde iiriin lot
numarasi ve son kullanma tarihi yazan
etiketi soyarak cikarin ve etiketi tedavi
giinliigiiniize/inflizyon  glinliigiinlize
yapistirin.

+ Inflizyonu tarih, zaman, doz, infiizyon
bolgesi (bolgeleri) (donen bolgelere
yardimc1  olmak i¢in) ve her
inflizyondan sonra reaksiyonlar1 yazin.

e Tek kullanmmhik sarf malzemeleri,
flakonlar1 ve kullanilmayan c¢ozeltiyi
doktorunuzun  veya  hemsirenizin
Onerdigi sekilde atin.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Yetiskinlerde kullanilan endikasyonlar, doz ve inflizyon siklig1 cocuk ve ergenler (0-18 yas) i¢in
de gegerlidir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda kullanima iligskin yapilmig ¢aligma bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda yapilmis ¢alisma bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CUVITRU kullandiysamz:
CUVITRU dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CUVITRU’yu kullanmay1 unutursamz
Kagirilmis bir dozu telafi etmek icin ¢ift doz CUVITRU kullanmaymiz. Bir dozu
kacirdiginizi diisiinliyorsaniz, en kisa siirede doktorunuzla konusunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CUVITRU ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konugmadan CUVITRU tedavisini sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CUVITRU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

10



Bu yan etkiler; titreme, bas agrisi, bas donmesi, ates, kusma, alerjik reaksiyonlar, hasta
hissetme (mide bulantisi), eklem agris1, diisiik tansiyon ve orta siddette bel agrisidir.

Bas agrisi, titreme veya viicut agrilar gibi belirli yan etkiler, inflizyon hizinin yavaslatilmasi
ile azaltilabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CUVITRU’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

CUVITRU gibi ilaglarin infiizyonu bazen ciddi ancak seyrek goriilen alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. Kan basincinda ani bir diislis ve birkag istisnai vakalarda anafilaktik sok
yasanabilir. Doktorlar bu olasi yan etkilerin farkindadir ve ilk inflizyon sirasinda ve
sonrasinda sizi izleyecektir. Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen
doktorunuza veya hemsirenize bildirin:
— Sersemlik, bag donmesi veya bayilma,
— Deri dokiintiisii ve kasinti, agizda veya bogazda sislik, nefes almada zorluk, hiriltili
solunum,
— Anormal kalp atis hizi, gogiis agrisi, dudaklarin veya el-ayak parmaklarinin
morarmasi,
— Bulanik gérme

CUVITRU'yu evde kullanirken, alerjik reaksiyonlara dikkat etmenize, inflizyonu
durdurmaniza ve gerektiginde destek almaniza yardimci olacak olan bir gézetmenin esliginde

inflizyonu gerceklestirebilirsiniz.

Litfen “CUVITRU’yu asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz” boélimiindeki alerjik
reaksiyon riski ve evde CUVITRU kullanimi ile ilgili bilgilere bakiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CUVITRU’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahale ve hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yan etkilerin hasta basina goriilme sikliklar asagidaki gibidir.

Cok yaygin:
e Bas agrisi
e Ishal
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Bulanti

Infiizyon bdlgesinde kizariklik (enjeksiyon bdlgesindeki kizariklik dahil)

Enjeksiyon bolgesinde agr1 (inflizyon bolgesinde rahatsizlik ve infiizyon boélgesinde
agr1 dahil)

Yorgunluk

Yaygin:

Bas donmesi

Migren

Uykuya egilim (Somnolans)
Diisiik tansiyon

Karin agris1

Kasint1

Dokdiintii

Kas agrist

Infiizyon bolgesinde sislik
Enjeksiyon bdlgesinde kasinti (infiizyon bolgesinde kasint1 dahil)
Infiizyon bolgesinde dokiintii
Infiizyon bélgesinde morarma
Agri

Yaygin olmayan:

Yanma hissi

Karnin alt kisminda agr1

Infiizyon yerinde 6dem

Viicudun insiiline karsi antikor trettigini gosteren pozitif test sonucu (anti-GAD
antikor testi)

Kirmizi kan hiicrelerinin bagisiklik kaynakli yikimimni gosteren Pozitif test sonucu
(Dogrudan Coombs test)

Yan etkilerin infiizyon basina goriilme sikliklar asagidaki gibidir.

Yaygin:
e Bas agrisi
e Ishal
e Infiizyon bolgesinde kizariklik (enjeksiyon bolgesindeki kizariklik dahil)
e Enjeksiyon bolgesinde agri1 (inflizyon bolgesinde rahatsizlik ve inflizyon bolgesinde

agr1 dahil)

Yaygin olmayan:

Bas donmesi

Bulant1

Karm agrisi

Kas agris1

Infiizyon bélgesinde sislik

Enjeksiyon bolgesinde kasint1 (infiizyon bolgesinde kasint1 dahil)
Infiizyon bolgesinde dokiintii

Yorgunluk
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Seyrek:
e Yanma hissi

Migren

Uykuya egilim (Somnolans)

Diisiik tansiyon

Karnin alt kisminda agr

Kasint1

Dokiinti

Infiizyon bélgesinde morarma

e Infiizyon yerinde 6dem

o Agn

e Viicudun insiiline kars1 antikor trettigini gosteren pozitif test sonucu (anti-GAD
antikor testi)

e Kirmizt kan hiicrelerinin bagisiklik kaynakli yikimini gosteren Pozitif test sonucu
(Dogrudan Coombs test)

Pazarlama sonrasi yan etkiler asagidaki gibidir:

Bilinmiyor:
e Beyin zarinda iltihaplanma (aseptik menenjit)

Benzer ilaclar ile goriilen yan etkiler
Asagidaki yan etkiler deri altindan (subkutan) verilen insan normal immiinoglobulin
inflizyonu ile gozlenmistir. Bu yan etkiler CUVITRU ile simdiye kadar goriilmemesine
ragmen, CUVITRU 'yu kullanan birinde bunlarin olmas1 miimkiindjir.
e Karmcalanma
Titreme
Hizl1i nabiz
Nefes darlig1
Ses teli islev bozuklugu
Gogiiste agr1
Infiizyon bolgesinde sertlesme ve/veya sicaklik

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 sitesinde yer alan “Ilag 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CUVITRU’nun Saklanmasi
CUVITRU 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
CUVITRU’yu 25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
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Dondurmayiniz.

Uriiniin buzdolabinda saklanmas1 durumunda, agilmamis flakonlar sogutucudan ¢ikarilmali ve
kullanmadan 6nce en az 90 dakika boyunca oda sicakliginda birakilmalidir. Mikrodalga
firinlar dahil 1sitma cihazlarini kullanmayiniz.

(Cozeltinin bulanik oldugunu, parcgacik igerdigini veya renk degistirdigini fark ederseniz, bu
ilac1 kullanmayniz.

Isiktan korumak i¢in flakonlar1 karton kutusunda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CUVITRU kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis ve kullamilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Ltd. Sti.
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:
Baxalta Belgium Manufacturing S.A.,
Lessines/Belgika

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.
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