Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/664/mozobil-20-mg-ml-enjektorcozelti-iceren-1-flakol
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO3AX16

KULLANMA TALIMATI

MOZOBIL 20 mg/ml enjeksiyonluk cozelti
S.C. (Derialtina) enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Steril

« Etkin madde: Her bir flakon 1,2 ml ¢6zelti i¢inde 24 mg pleriksafor igerir. Cozeltinin her
1 ml’si 20 mg pleriksafor igerir.

e Yardimcar maddeler: Sodyum kloriir, konsantre hidroklorik asit, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su, azot.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen 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 saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

*  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MOZOBIL nedir ve ne icin kullanilir?

MOZOBIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MOZOBIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MOZOBIL’in saklanmasi

s E

Bashklar yer almaktadir.

1. MOZOBIL nedir ve ne i¢in kullamhr?

MOZOBIL’in her bir flakonu, 1,2 ml ¢bzelti icinde 24 mg pleriksafor icermektedir.
Enjeksiyonluk ¢ozeltinin her ml’si 20 mg pleriksafor icermektedir.

MOZOBIL, lateks olmayan kauguk tipali cam bir flakon iginde, berrak, renksiz ya da agik sar
renkte enjeksiyonluk ¢ozelti olarak tedarik edilmektedir. Her bir kutuda 1 adet flakon
bulunmaktadir.

MOZOBIL, kan kék hiicrelerinin yiizeyindeki bir proteini bloke eden, pleriksafor ad1 verilen

bir etkin madde igermektedir. Bu protein, kan kok hiicrelerini kemik iligine "baglar."
Bu beBdEPTR safby Elekikihitier &karin Urarmcakipkiienilsalbiakemidatarmibii. Betirmen(minolobbigicls ﬁgBaEarh@mﬁKamkbk
adresinden kontrol edifebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu': 1YnUyZmxXSHY S3KOZW56MOFyY’nUy
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hiicreler kan bilesenlerini birbirinden ayiran bir makine (aferez makinesi) yoluyla toplanip,
nakile kadar dondurularak saklanabilir.

MOZOBIL lenfoma (bir akyuvar kanseri) veya multipl miyelom (kemik iligindeki plazma
hiicrelerini etkileyen bir kanser) yetiskin hastalarda yeterli kan kok hiicresinin toplanmasi igin

e En az bir kez graniilosit (viicuttaki beyaz kan hiicrelerini olusturan hiicre tiplerinden
biri) koloni uyarici faktér (G-CSF) ve sonrasinda en az bir kez graniilosit koloni
uyarici faktor (G-CSF) ve kemoterapi uygulanmasina ragmen yeterli kok hiicrenin kan
akisina saliverilmesi saglanamamasi durumunda,

e Sadece graniilosit koloni uyarict faktér (G-CSF) ile yeterli kok hiicrenin kan akisina
saliverilmesinin saglanamayacagi ongoriilen durumlarda en az bir kez graniilosit
koloni uyarici faktor (G-CSF) ve kemoterapi uygulanmasmma ragmen yeterli kok
hiicrenin kan akisina saliverilmesi saglanamamasi durumunda

graniilosit koloni uyarici faktor (G-CSF) birlikte kullanilmaktadir.

2. MOZOBIL'i kullanmadan énce bilmeniz gerekenler

MOZOBIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Pleriksafor’a ya da bu ilacin i¢indeki yardimci maddelere karsi alerjiniz (asir
duyarliliginiz) varsa.

MOZOBIL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
MOZOBIL kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Su durumlarda doktorunuza haber veriniz:

e Herhangi bir kalp sorununuz varsa ya da olduysa.

e Bobrek sorununuz varsa. Doktorunuzun dozunuzu ayarlamasi gerekebilir.

e Nétrofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) saymminiz yiiksekse. MOZOBIL tedaviniz sirasinda
doktorunuz akyuvar sayinizi takip edecektir.

e Trombosit (kanin pihtilasmasmi saglayan kan pulcugu) sayimniz diisiikse. MOZOBIL
tedavisi ile birlikte aferez tedavisi (kan hiicrelerinin ayristirilmasi) aliyorsaniz, doktorunuz
trombosit saymizi takip edecektir.

e Ayakta dururken ya da otururken bayginlik ya da sersemlik hissi ge¢misiniz varsa ya da
gecmiste enjeksiyon sonrasi bayginlik gegirdiyseniz.

e 18 yasin altindaysaniz. MOZOBIL'in ¢ocuklar ve ergenler iizerindeki etkisi
incelenmemistir.

e Losemi hastasiysaniz (bir kan ve kemik iligi kanseri) MOZOBIL'in kok hiicre
mobilizasyonu  (kok hiicrelerin  kan akisina saliverilmesi) igin kullanilmasi
onerilmemektedir.

Doktorunuz kan hiicresi sayiminizi takip etmek igin diizenli kan testleri yapabilir.

MOZOBIL, graniilosit koloni uyaric1 faktér (G-CSF) ile birlikte kullamldiginda tiimor
hiicreleri kemil iliginden saliverilerek aferez makinesinde (kan bilesenlerini biribirinden
ayrian makine) toplanabilir. Ancak tek basma graniilosit koloni uyarici faktér (G-CSF)
uygulamast ile karsilastirildiginda, MOZOBIL ve graniilosit koloni uyarici faktdriin (G-CSF)
Bu beidlaktenkmtlanvmmnga galivasilen-iimndnihtisteshanyisindsoaity alimadigidespibedilmgiakontol
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MOZOBIL kullanimina baglh olarak deride dokiintii, gézlerin ¢evresinde sisme, nefes darlig
ya da oksijensizlik gibi alerjik reaksiyonlarin olusabilecegi diisiiniilmektedir. Bu tip
reaksiyonlarin gozlemlendigi klinik ¢alismalarda, bu belirtiler ya kendiliginden ge¢cmis ya da
uygun tedavi ile diizelmistir. Ayrica, anafilaktik sok (el, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da
ozellikle bogazda nefes darligina yol acacak sekilde sismesi) dahil olmak lizere ani asiri
duyarlilik reaksiyonlar1 vakalar1 bildirilmistir. Olas1 alerjik reaksiyonlara karsi doktorunuz
gerekli onlemleri almalidir.

Graniilosit koloni uyarici faktdr (G-CSF) ile birlikte MOZOBIL kullanirken sol iist karin
bolgenizde agr1 ve/veya kiirek kemigi ya da omuz bdlgenizde agr1 yasarsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz dalaginizda herhangi bir problem olma ihtimaline kars1 gerekli
kontrolleri yapacaktir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MOZOBiL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi _
MOZOBIL derialt1 yoluyla uygulandig: i¢in, yiyecek ve i¢ceceklerin MOZOBIL’1 etkilemesi
beklenmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MOZOBIL hamile kadinlarda incelenmemistir ancak hayvan calismalart MOZOBIL’in
zararli etkileri olabilecegini gostermistir; hamileyseniz MOZOBIL kullanmamalisiniz.
Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
bunu doktorunuza séylemeniz 6nemlidir.

Hamile kalabilecek yastaysaniz dogum kontrolii kullanmaniz 6nerilmektedir.

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

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MOZOBIL'in insan siitiine gecip gecmedigi bilinmedigi icin, MOZOBIL kullanirken
emzirmemeniz gerekmektedir.

Aracg ve l_nakine kullanimi
MOZOBIL bas donmesi ve halsizlige yol acabilir. Bu nedenle, bas donmesi, yorgunluk ya da
rahatsizlik hissediyorsaniz ara¢ kullanmayiniz, dikkat gerektiren tehlikeli isler yapmayiniz.

MOZOB_iL' in iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
MOZOBIL her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
sodyum icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
MOZOBIL’in diger ilaglarla birlikte kullanimina iliskin bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZmxXSHY 3S3k0ZW56MOFyYnUy
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Deneysel ¢alismalar MOZOBIL’in karacigerde bulunan P450 CYP enzimleri ile bir etkilesimi
olmadigin1 gostermistir. Ayrica karaciger, bobrek, bagirsak, testis gibi farkli organ
hiicrelerinde bulunan bir tasiyict protein olan P-glikoptrotein ile bir etkilesiminin olmadig
tespit edilmistir.

Non-Hodgkin lenfoma hastalar1 iizerinde gergeklestirilen klinik ¢alismalarda, MOZOBIL ve
grantilosit koloni uyarici faktoér (G-CSF) uygulamasina rituksimab (Non-Hodgkin lenfoma ve
kronik lenfosit 16semi hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag) eklendiginde, hastalarin
giivenliligi ya da CD34+ hiicre verimi etkilenmemistir.

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. MOZOBIL nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

[laciniz bir doktor ya da hemsire tarafindan enjekte edilecektir. Mobilizasyon ve aferez
prosediirleri bu alanda gegerli bir deneyime sahip olan bir onkoloji-hematoloji merkeziyle
isbirligi halinde gerceklestirilmelidir.

60 yas ve tizerindeyseniz ve/veya daha dnce miyelosiipresif kemoterapi gordiiyseniz ve/veya
daha 6nce kapsamli kemoterapi gordiiyseniz ve/veya dolasimdaki en yiiksek (doruk) kok
hiicre sayiniz 20 kok hiicre/mikrolitre’den diisiikse, bu durum sizde mobilazasyonun diisiik
oldugunu ifade eder.

Size ilk 6nce G-CSF, daha sonra MOZOBIL verilecektir.

Mobilizasyon, Oncelikle G-CSF adi1 verilen bagka bir ila¢ (graniilosit koloni uyaric1 faktor)
verilerek baslatilacaktir. G-CSF, MOZOBIL'in viicudunuzda dogru islev gdstermesine
yardimer olacaktir. G-CSF ile ilgili daha fazla bilgi edinmek istiyorsaniz, doktorunuza
danisiniz ve G-CSF’in kullanma talimatin1 okuyunuz.

Dozunuz viicut agirhiginiza bagh olacaktir. Viicut agirliginiz, ilk dozunuzu almadan 6nceki
hafta 6lgiilmelidir. Bu dogrultuda énerilen giinliik MOZOBIL dozu asagidaki gibidir:

e Kilonuz 83 kg veya daha diisiik ise 20 mg sabit doz veya 0,24 mg/kg viicut
agirhig
e Kilonuz 83 kg’dan daha fazla ise 0,24 mg/kg viicut agirhigi

Klinik ¢alismalarda, MOZOBIL dozu viicut agirliginiza gore, ideal viicut agirhiginin
%175'ine kadar hesaplanmustir. Ideal viicut agirhginin %175'inden agir olan hastalarin
MOZOBIL dozu ve tedavisi arastirilmamistir. Ideal viicut agirligi, asagidaki denklemlerle
hesaplanabilir:

Erkek (kg): 50 + 2,3 x ((Boy (cm) x 0,394) — 60)
Kadm (kg): 45,5 + 2,3 x ((Boy (cm) x 0,394) — 60)

Uygulanacak MOZOBIL dozu 40 mg/giin’ii gegmemelidir. Uriiniin maksimum 4 giin 0,24
mg/kg/giin dozda uygulanmasi gerekmektedir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZmxXSHY 3S3k0ZW56MOFyYnUy
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[Ik dozunuzu, 4 giinliik G-CSF 6n tedavisinden sonra, aferezden (kan kok hiicrelerinizin
toplanmasindan) 6 ila 11 saat once alacaksiniz. Yapilan klinik ¢aligmalarda tiim hastalar ilk
MOZOBIL dozundan 6nce 4 giin ardarda sabahlar1 ve aferezden dnce her sabah giinliik 10
mikrogram/kilogram G-CSF dozu almustir.

Tedavi art arda 2 ila 4 giin (baz1 vakalarda 7 giine kadar), nakliniz i¢in yeterli kok hiicre
toplanana kadar stirmektedir. Birka¢ vakada, yeterli kok hiicre toplanamayabilir ve toplama
girisimi durdurulur.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
MOZOBIL subkiitan (deri altina) enjeksiyon yoluyla verilmektedir. Her flakon tek
kullanimliktir.

MOZOBIL uygulanmadan 6nce gorsel olarak kontrol edilmeli ve flakon i¢inde yabanci bir
madde veya renk bozuklugu varsa kullanilmamalidir. MOZOBIL steril bir iiriindiir, bu
sebeple size aseptik (temiz ve steril) kosullar altinda uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanimu ile ilgili deneyim simirlidir. MOZOBIL'in 18
yasindan kiigiik ¢ocuklardaki gilivenliligi ve etkililigi ispatlanmamastir.

Yashlarda kullanim (65 yas iizeri hastalar): Bobrek fonksiyonu normal olan yasli hastalar
icin doz ayarlamasi gerekmemektedir. Bobrek fonksiyonunuz bozuk ise asagidaki “Bobrek
yetmezligi” basligina bakiniz. Genel olarak, ileri yaslarda bobrek fonksiyonlarinda azalma sik
gorildiigii i¢in, yasliysaniz doktorunuz dozunuzu secerken dikkat edecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Kreatinin klerensi 20-50 ml/dk olan hastalarin pleriksafor dozu tigte bir
oranda 0,16 mg/kg/giine diisiiriilmelidir. Bu doz ayarlamasiyla ilgili klinik veriler sinirhdir.
Kreatinin klerensi 20 ml/dk’dan diisiik olan hastalar i¢in alternatif doz onerisi yapmak igin
veya hemodiyaliz alan hastalar i¢in pozoloji Onerisi yapmak i¢in yeterli klinik deneyim elde
edilememistir.

Viicut agirhigr arttikga maruziyetin artmasina istinaden, kreatinin klerensi 50 ml/dk’dan
diisiikse, doz 27 mg/giinli gegmemelidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in herhangi bir doz Onerisi
bulunmamaktadir. Bu konuda heniiz yeterli ¢caligma yoktur.

Eger MOZOBIL'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MOZOBIL kullandiysaniz:
lacimz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
kullanmaniz beklenmez.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZmxXSHY 3S3k0ZW56MOFyYnUy

5



MOZOBIL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz .

MOZOBIL' i kullanmay1 unutursaniz:

llaciniz bir saghik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmas1 beklenmez. Sonraki MOZOBIL dozunun ne zaman verilecegine doktorunuz karar
verecektir. Bu konuyu doktorunuzla goriismelisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MOZOBIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Veri bulunmamaktadir. Tedavinizin ne zaman sonlandirilacagini doktorunuz belirleyecektir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Herkeste yan etki goriilmese de, tiim ilaglar gibi, MOZOBIL’in igeriginde bulunan maddelere
duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik kategorilerinde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, MOZOBIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 ve nefes almay1 zorlastiracak sekilde sigsmesi belirtileri ile kendini gosteren
anafilaktik sok adi verilen durum dahil ani asir1 duyarlilik tepkileri

e MOZOBIL aldiktan kisa siire sonra dokiintii, gozlerinizin cevresinde sisme, nefes
darlig1 ya da oksijensizlik, otururken ya da ayaktayken sersemlik hissi, bayginlik hissi
ya da bayginlik gegirirseniz

e Karnmizin (gobeginizin) sol iist tarafinda ya da sol omzunuzda agriniz varsa

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

Cok yaygin
e Ishal, bulanti, enjeksiyon bdlgesinde kizariklik ya da tahris
Yaygin
e Bas agrisi
e Bag donmesi (sersemlik hali), yorgunluk hissi ya da iyi hissetmeme, halsizlik
e Uykuya dalmada giicliik, uykusuzluk
e (az, kabizlik, hazimsizlik, kusma

Bu belge 50M saykharsRebilaiiz agkeinl knyacdarsai ats itk il e BEURIN http://ebs titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZmxXSHY 3S3k0ZW56MOFyYnUy
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o Agiz kurulugu, agiz ¢evresinde hissizlik
e Agiri terleme, deride yaygin kizariklik, eklem agrilari, kas ve kemik agrilar

Yaygin olmayan
e Deride dokiintii, gozlerinizin ¢evresinde sisme, nefes darligi gibi alerjik reaksiyonlar
e Anafilaktik sok adi verilen durum dahil ani asir1 duyarlilik tepkileri
e Anormal riiyalar, kabuslar

Bilinmiyor
e Dalak biiylimesi (splenomegali), dalak yirtilmas1 (splenik ruptiir)

Seyrek olarak, mide-bagirsak sistemi yan etkiler siddetli olabilir (ishal, kusma, karin agrisi ve
bulantt).

Kalp krizi

Klinik ¢alismalarda, kalp krizi risk faktorii olan hastalarda, MOZOBIL ve G-CSF verildikten
sonra yaygin olmayan siklikta kalp krizleri goriilmiistir. GOgsiinlizde rahatsizlik
hissederseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Karincalanma ve uyusma

Karincalanma ve uyusma, kanser tedavisi goren hastalarda yaygindir. Her bes hastadan
yaklasik biri bu hisleri yasamaktadir. MOZOBIL kullanimi sirasinda bu etkiler daha sik
goriilmemistir.

Vazovagal reaksiyonlar (kan basincinda hizli diisiis, bayilma)

Klinik calismalarda 0,24 mg/kg ya da daha yiiksek MOZOBIL uygulanan goniilliilerin
%1’inden azinda ayakta iken kan basincinda ani diisme (ortostatik hipotansiyon) ve/veya
bayilma goriilmiistiir. Bu olaylarin biiyiik ¢ogunlugu MOZOBIL uygulamasindan sonraki 1
saat i¢inde gergeklesmistir.

Ayrica, kan testlerinizdeki akyuvar (beyaz kan hiicresi) sayiminizda artis (lokositoz)
goriilebilir.

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 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. MOZOBIL nasil saklanir?

MOZOBIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZmxXSHY 3S3k0ZW56MOFyYnUy
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutuda ve flakonda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Flakon acildiktan sonra, MOZOBIL derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0 212 339 10 89

Uretim Yeri:

Genzyme A Sanofi Company

1125 Pleasant View Terrace Ridgefield,
NJ/ABD

Bu kullanma talimatt --I--I---- tarihinde onaylanmuistir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZmxXSHY 3S3k0ZW56MOFyYnUy
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