KULLANMA TALIMATI

JEMVY 20 mg/0,4 mL enjeksiyonluk cozelti iceren kullammma hazir enjektor

Deri alt1 enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Steril

o Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor 0,4 mL ¢ozeltide 20 mg ofatumumab
igerir (50 mg/ml).
Ofatumumab, rekombinant DNA teknolojisi ile bir murin hiicre hattinda (NSO)
iiretilen tamamen insan bir anti-CD20 monoklonal antikordur.

e Yardimci maddeler: Arjinin, sodyum asetat trihidrat, sodyum kloriir, polisorbat 80,
disodyum edetat, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

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 raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. JEMVY nedir ve ne icin kullanilir?

2. JEMVY kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. JEMVY nasiul kullanilir?

4. Olast istenmeyen etkiler nelerdir?

5. JEMVY ’nin saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1.

JEMVY nedir ve ne icin kullanilir?

JEMVY, kullanima hazir enjektor iginde berrak ila hafif bulanik ve renksiz ila hafif
kahverengimsi-sari renkte enjeksiyonluk ¢ozeltidir. JEMVY, 1 kullanima hazir enjektor iceren
paket halinde takdim edilmektedir.



JEMVY, ofatumumab etkin maddesini i¢erir. Ofatumumab monoklonal antikorlar olarak
adlandirilan bir ilaglar grubuna aittir.

JEMVY, relapsla seyreden multipl skleroz (RMS) tiplerinin goriildiigii yetiskinlerin
tedavisinde kullanilir.

JEMVY, B hiicrelerinin yiizeyindeki CD20 olarak adlandirilan bir hedefe baglanarak etki eder.
B hiicreleri bagisiklik sisteminin (viicudun savunmasi) bir pargasi olan ve multipl sklerozda
role sahip bir beyaz kan hiicresi tipidir. Multipl sklerozda, bagisiklik sistemi sinir hiicrelerinin
etrafindaki koruyucu tabakaya saldirir. B hiicreleri bu siiregte yer alir. JEMVY, B hiicrelerini
hedef alip, uzaklastirarak, atak olasiligin1 azaltir, semptomlar1 hafifletir ve hastaligin
ilerlemesini yavaslatir.

2. JEMVY’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
JEMVY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

Ofatumumab veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa,
Size bagisiklik sisteminiz ile ciddi sorunlariiz oldugu séylenmisse,

Ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz,

Kanser hastaliginiz varsa.

Yukarida belirtilen durumlar sizin igin gegerliyse, doktorunuza durumunuzu bildiriniz.

Boyle bir durumda JEMVY kullanmamalisiniz.
JEMVY ’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, JEMVY’yi kullanmadan
once doktorunuzla konusunuz:

s JEMVY, hepatit B viriisliniin yeniden aktif hale gelmesine neden olabilir. Doktorunuz
hepatit B enfeksiyonu riski tasiyip tasimadigimizi kontrol etmek igin bir kan testi
yapacaktir. Bu test hepatit B’niz oldugunu veya hepatit B tasiyicisi oldugunuzu
gosterirse, doktorunuz sizi bir uzmana sevk edecektir.

e JEMVY ile tedaviye baslamadan oOnce doktorunuz bagisiklik sisteminizi kontrol
edebilir.

e Bir enfeksiyon gegiriyorsaniz, doktorunuz size JEMVY verilemeyecegine karar
verebilir ve JEMVY ile tedavinizi enfeksiyon diizelene kadar erteleyebilir.

e Doktorunuz JEMVY ile tedavinize baslamadan 6nce herhangi bir asiya ihtiyaciniz olup
olmadigin1 kontrol edecektir. Canli veya canli-atteniie as1 olarak adlandirilan bir as1
tipine ihtiyaciniz varsa, as1t JEMVY tedavisine baglamanizdan en az 4 hafta 6nce
verilmelidir. Diger as1 tipleri JEMVY tedavisine baslamanizdan en az 2 hafta once
verilmelidir.

JEMVY ile tedavi sirasinda asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse derhal
doktorunuza sdyleyiniz:

e Genel enjeksiyonla iligkili bir reaksiyon veya lokal enjeksiyon bolgesi reaksiyonu
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yasarsaniz. Bunlar JEMVY tedavisinin en yaygin yan etkileri olup, Bolim 4’te
aciklanmaktadir. Genellikle JEMVY enjeksiyonu sonrasi, 6zellikle de ilk enjeksiyon
sonras1 24 saat i¢inde meydana gelirler. ilk enjeksiyon bir saglik uzmam denetimi
altinda gerceklesmelidir.

e Bir enfeksiyon geciriyorsaniz. Daha kolay enfeksiyon kapabilirsiniz veya zaten
gecirmekte oldugunuz bir enfeksiyon kétiilesebilir. Bunun nedeni JEMVY ’nin hedef
aldigr bagisiklik hiicrelerinin ayn1 zamanda enfeksiyonla savagmaya yardimci
olmalaridir. Enfeksiyonlar ciddi olabilir ve bazen hayati risk tastyabilir.

e As1 yaptirmayi planliyorsaniz. Doktorunuz ihtiyaciniz olan asinin bir canl as1, canli-
attenliec as1 m1 yoksa baska bir tip as1 m1 oldugunu size soyleyecektir. JEMVY ile
tedavi sirasinda canli veya canli-atteniie as1 yaptirmamalisiniz, ¢iinkii bu enfeksiyonla
sonuglanabilir. Diger as1 tipleri JEMVY ile tedavi sirasinda verilirse daha az ise
yarayabilir.

JEMVY ile tedaviniz sirasinda asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz bunlar ciddi bir
durumun belirtileri olabilecegi i¢in derhal doktorunuza sdyleyiniz:

e Multipl sklerozunuzun kétiilestigini diistinliyorsaniz (6rn., giicsiizlik veya gorme
degisiklikleri) veya yeni ya da olagandisi semptomlar fark ettiyseniz. Bu etkiler,
progresif multifokal l6koensefalopati (PML) olarak adlandirilan bir  viriis
enfeksiyonunun neden oldugu nadir bir beyin bozukluguna isaret edebilir.

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

Biyoteknolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari
ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

JEMVY’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

JEMVY ’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi hakkinda veri bulunmamaktadir.
Hamilelik ve ¢cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1
planliyorsaniz JEMVY ’yi kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

JEMVY kullanirken ve biraktiktan sonraki 6 ay boyunca hamile kalmaktan kaginmalisiniz.

Hamile kalma ihtimaliniz varsa tedavi sirasinda ve JEM VY ’nin durdurulmasindan sonraki 6 ay
boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Mevcut segenekleri doktorunuza
danisiniz.

Tedavi sirasinda veya son dozun ardindan 6 ay icinde hamile kalirsaniz veya hamile
oldugunuzu diisiiniirseniz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz JEMVY ’nin hamilelik
iizerindeki potansiyel riskleri konusunda sizinle goriisecektir. Bunun nedeni JEMVY ’nin hem
annede hem de anne karnindaki bebekte bagisiklik hiicrelerinin (B hiicreleri) sayisini
azaltabilmesidir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

JEMVY anne siitiine gegebilir. JEMVY kullanirken bebeginizi emzirmeden 6nce faydalar ve
riskler hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Yenidogan bebeklerin asilanmasi

Eger hamileliginiz sirasinda JEMVY kullandiysaniz yenidogan bebeginizi asilamadan Once
doktorunuzdan veya eczacinizdan tavsiye aliniz.

Arac¢ ve makine kullanim
JEMVY ’nin ara¢ ve makine kullanma iizerinde olumsuz bir etkisi olmas1 beklenmemektedir.

JEMVY’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
‘sodyum icermez’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regeteli ve regetesiz satilan ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler de dahil olmak iizere eger
herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz
varsa, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Ozellikle asagidaki durumlarda doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

e Bagisiklik sistemini etkileyen ilaglar1 aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma
ihtimaliniz varsa. Bunun nedeni bu ilaglarin bagisiklik sisteminiz iizerinde ilave bir
etkiye sahip olma ihtimalidir.

e Asiyaptirmayi planliyorsaniz.

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

3. JEMVY nasil kullanilir?

JEMVY ’yi her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuzun regeteledigi dozu asmayiniz.
- Baslangi¢ dozu 0, 1 ve 2. haftalarda uygulanan 20 mg JEMVY dir. 3. haftada enjeksiyon
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yoktur.
- 4. haftadan itibaren her ayda 6nerilen doz 20 mg JEMVY dir.

Zaman Doz

0. hafta (tedavinin basglangic1) 20 mg
1. hafta 20 mg
2. hafta 20 mg
4. hafta 20 mg
Ardindan her ay 20 mg

Doktorunuzun size sdyledigi siirece JEMVY ’yi her ay kullanmaya devam ediniz.

Doktorunuz tedavinin istenen etkiyi gosterip gostermedigini belirlemek tlizere durumunuzu
diizenli olarak kontrol edecektir.

JEMVY’yi ne kadar siire kullanacaginizla ilgili sorularmiz varsa, doktorunuzla, eczacinizla
veya hemsirenizle konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

JEMVY’i giiniin istediginiz saatinde kullanabilirsiniz (sabah, 6gle veya aksam).
JEMVY deri alt1 enjeksiyonu ile uygulanir.

[lk enjeksiyon bir saglik uzmani denetimi altinda uygulanmalidr.

JEMVY kullanima hazir enjektorler sadece tek kullanimliktir.

JEMVY nin nasil enjekte edilecegi ile ilgili detayli agiklamalar i¢in bu kullanma talimatinin
sonunda yer alan “JEMVY kullanima hazir enjektor i¢in kullanma talimatlar1” bashig: altina
bakiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:
JEMVY, 18 yasin altindaki ¢cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
55 yasin tizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlama 6nerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Karaciger yetmezIigi:
Ozel kullanimi yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla JEMVY kullandiysamz:

JEMVY den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

JEMVY’yi kullanmay1 unutursaniz

JEMVY’den tam fayda saglamak i¢in her bir enjeksiyonu zamani geldiginde uygulamaniz
onemlidir.

Bir JEMVY enjeksiyonunu unuttugunuzu fark ederseniz, miimkiin olan en kisa zamanda
enjeksiyonu kendinize yapiniz. Bir sonraki planlanmis doza kadar beklemeyiniz. Ardindan
gelecek enjeksiyonlarin zamanlamasi, orijinal programa gore degil unutulan enjeksiyonu
uyguladiginiz giinden itibaren hesaplanmalidir.

Unutulan bir dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

JEMVY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz ile konusmadan JEMVY kullanmay1 birakmayimiz veya dozunuzu degistirmeyiniz.
Kanmizda diisiik B hiicresi diizeylerine sahip olmakla iligkili baz1 yan etkiler s6z konusu
olabilir. JEMVY ile tedaviyi biraktiktan sonra, kaninizdaki B hiicrelerinin diizeyi kademeli
olarak normale yiikselecektir. Bu durum birkag¢ ay siirebilir. Bu siire zarfinda bu kullanma
talimatinda tanimlanan bazi yan etkiler halen gortilebilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Diger tiim ilaglarda oldugu gibi, JEMVY ile tedavi edilen hastalar bazi yan etkiler yasayabilir;
ancak yan etkiler tiim hastalarda goriilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 hastada birden fazla goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:



- Bogaz agris1 veya burun akintis1 gibi semptomlarla {ist solunum yolu enfeksiyonlari

- Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agri, kasinti ve sislik gibi enjeksiyon bdlgesi
reaksiyonlar1

- Ates, bas agrisi, kas agrisi, titreme ve yorgunluk gibi enjeksiyonla iligkili reaksiyonlar-
Bunlar genellikle, bilhassa ilk enjeksiyondan sonra olmak {izere bir JEMVY
enjeksiyonundan sonraki 24 saat i¢inde meydana gelir.

- Idrar yolu enfeksiyonlari

Yaygin:

- Enfeksiyona karst korumaya yardimci olan immiinoglobulin M olarak adlandirilan bir
proteinin kan diizeyinde azalma

- Agiz ucuklar

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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

S. JEMVY’nin saklanmasi

JEMVY yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JEMVY"yi kullanmayiniz.

Karton kutu ve blister folyo tizerinde SKT ibaresinden sonra belirtilen son kullanma tarihinden
sonra bu ilac1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi, o ayin son giiniine isaret eder.

Kullannoma hazir enjektorleri 1siktan korumak iizere dis kartonunda muhafaza edin.
Buzdolabinda (2°C-8°C) saklayiiz. Dondurmayiniz.

Eger ¢ozeltinin goriiniir partikiiller icerdigini veya bulanik oldugunu fark ederseniz JEMVY ’yi
kullanmay1niz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz JEMVY ’yi kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Farmanova Saghk Hizmetleri Limited Sirketi
Suryap1 & Akel Is Merkezi, Riizgarlibah¢e Mah.
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JEMVY kullanmima hazir enjektor icin kullanma talimatlar

JEMVY yi enjekte etmeden 6nce bu kullanma talimatlarin1 anlamaniz ve izlemenizénemlidir.
JEMVY’yi ilk kez kullanmadan oOnce sorulariniz olursa doktorunuzla, eczacinizla veya
hemsirenizle konusunuz.

Unutmaymz:

JEMVY kullanima hazir enjektorii, dis kartondaki miihiir veya blister miihrii kirilmigsa
kullanmaymmz. JEMVY kullanima hazir enjektorii kullanima hazir olana kadar miihiirli
kartonunda muhafaza ediniz.

JEMVY kullanima hazir enjektorii sallamayiniz.

Kullanima hazir enjektdr, enjeksiyon bittiginde igneyi kaplayacak bir igne muhafazasina
sahiptir. Igne muhafazas1 kullanima hazir enjektorii enjeksiyondan sonra tutan kisileri
igne batmasi yaralanmalarina kars1 korumaya yardimeci olur.

Igne kapagimni, enjeksiyonu yapmaya hazir olana kadar ¢ikarmayiniz.

Kullanmadan 6nce enjektér muhafazasi kanatlarina dokunmaktan kagminiz. Bunlara
dokunmak igne muhafazasinin igneyi ¢ok erken kaplamasina neden olabilir.

JEMVY kullanima hazir enjektorii kullandiktan hemen sonra atiniz. JEMVY kullanima
hazir enjektorii tekrar kullanmaymz. Bu Kullanma Talimatlarinin sonundaki
“Kullanilmis JEMVY kullanima hazir enjektorii nasil imha etmeliyim?” boélimiini
inceleyiniz.

JEMVY’yi nasil saklamaliyim?

JEMVY kullanima hazir enjektor kartonunu 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.
JEMVY kullanima hazir enjektorii 1siktan korumak iizere kullanima hazir olana kadar
orijinal kartonunda muhafaza ediniz.

JEMVY kullanima hazir enjektorii dondurmayiniz.

JEMVY’yi cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.

JEMVY kullanima hazir enjektor kisimlar: (bkz. Resim A):

Resim A

Igne kapagi

Parmak tutamaglari .
Piston basi

Enjektor muhafazasi Piston
govdesi

T a——
0 | {
Teftis penceresi |
|

Etiket ve son
kullanma tarihi Enjektér muhafazasi

kanatlar




Enjeksiyonunuz i¢in gerekenler:
Kartona dahil edilen: Resim B
e Bir yeni JEMVY kullanima hazir enjektor
Kartona dahil edilmeyen (bkz. Resim B): .

am
e 1 alkollii mendil | K\ , iw:
e | pamuk yumag: veya gazl bez - 4 |
e Sivri uglu atik kabi \/}

Bu Kullanma Talimatlarinin sonundaki “Kullanilmis JEMVY kullanima hazir enjektorii nasil
imha etmeliyim?” boliimiinii inceleyiniz.

JEMVY kullamima hazir enjektorii hazirlayimz

Adim 1. Temiz, iyi aydinlatilmis, diiz bir ¢alisma ylizeyi bulunuz.

Adim 2. JEMVY kullanima hazir enjektorii igeren kutuyu buzdolabindan ¢ikarmiz ve oda
sicakligina gelmesi i¢in ¢alisma yiizeyinde agmadan yaklasik 15-30 dakika bekletiniz.

Adim 3. Ellerinizi su ve sabunla iyice yikayimniz.

Adim 4. Kullanima hazir enjektorii dis kartonundan c¢ikarmniz ve enjektdér muhafazasi
govdesinden tutarak blisterden ¢ikariniz.

Adim 5. Kullanima hazir enjektdrdeki teftis penceresinden bakiniz. i¢indeki siv1 berrak ila hafif
yanardoner olmalidir. Sivida kiigiik hava kabarciklar1 gorebilirsiniz; bu normaldir. Sivi,
gorliniir partikiiller iceriyorsa veya bulaniksa kullanima hazir enjektorii kullanmayiniz.

Adim 6. Eger kullanima hazir enjektor hasar gormiisse enjektorii kullanmaymmz. Kullanima
hazir enjektorii ve i¢inde geldigi ambalaji eczaneye geri gotiiriiniiz.

Adim 7. Son kullanma tarihi ge¢gmisse kullanima hazir enjektorii kullanmayimz (bkz. Resim
C). Tarihi gegmis kullanima hazir enjektorii ve ambalajin1 eczaneye geri gotiiriin.

Resim C

E — H!-‘“ FETETH
v— -Lumf‘ e

Son kullanma tarihi
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Enjeksiyon bolgesini seciniz ve temizleyiniz

Viicudunuzun JEMVY’yi enjekte etmek icin

kullanabileceginiz alanlari sunlari igerir:

e uyluklarinizin 6nii (bkz. Resim D)

e alt karin bdlgesi (abdomen), ancak
gobek deligi c¢evresindeki 5 cm’lik
bolgeyi kullanmayiniz (bkz. Resim D)

e Enjeksiyonu bakici veya saglik uzmani
yapiyorsa, iist kollarin dis1 (bkz. Resim

E)

e JEMVY’yi enjekte ettiginiz  her
seferinde farkli bir bolge seciniz.

e Derinin hassas oldugu, morardigi,

kirmizi, pullu veya sert oldugu bolgelere
enjeksiyon yapmaymiz. Yarali veya
catlakli veya enfeksiyonlu bolgelerden
kagininiz.

Resim D

Resim E (sadece bakici ve saghk

uzmani)

Adim 8. Dairesel bir hareketle, enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyiniz. Enjeksiyonu
yapmadan Once kurumasini bekleyiniz. Temizlenmis alana enjeksiyon Oncesinde tekrar

dokunmayimiz.

Enjeksiyonu uygulayimz

Adim 9. Kullanima hazir enjektorden igne
kapagim1 dikkatli bir sekilde ¢ikarimiz (bkz.
Resim F). Igne kapagim atimiz. ignenin ucunda
bir damla s1v1 gorebilirsiniz. Bu normaldir.
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Resim F




Adim 10. Bir elle enjeksiyon bdlgesindeki
deriyi nazikge sikistiriniz. Diger elinizle igneyi
gosterildigi gibi derinize sokunuz (bkz. Resim
G). Igneyi ilacin tamamen uygulanmasi
garantilemek i¢in sonuna kadar itiniz.

Adim 11. Kullanima hazir enjektér parmak
tutamaglarmi sekilde gosterildigi gibi tutunuz
(bkz. Resim H). Pistonu, piston basi tamamen
enjektor muhafaza kanatlar1 arasinda yer
alacak sekilde yavasca gittigi yere kadar itiniz.

Adim 12. Enjektorii yerinde tutarken pistonu 5
saniye tamamen basilitutmaya devam ediniz.

Adim 13. Pistonu, igne kaplanana kadar
yavasc¢a serbest birakiniz (bkz. Resim I) ve
ardindan enjektorii enjeksiyon bolgesinden
¢ikariniz.

Adim 14. Enjeksiyon bolgesinde biraz kan
gortilebilir. Enjeksiyon bolgesine pamuk veya
gazli bez bastiriniz ve yaklasik 10 saniye
basili  tutunuz.  Enjeksiyon  bdlgesini
ovusturmayiniz. Enjeksiyon bolgesini eger
kanama devam ederse kiigiikk bir yara bandi
ile kapatabilirsiniz.
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Resim I




Kullanilmis JEMVY kullanima hazir enjektorii nasil imha etmeliyim?

Adim 15. Kullamilmig kullannoma  hazir

enjektoriiniizii sivri uglu atik kabina (yani

kapatilabilir, delinmeye dayanikli kap veya

benzeri) atiniz (bkz. Resim J):

e Kullanima hazir enjektori ev atiklarinizla
imha etmeyiniz.

e Kullanima hazir enjektoriiniizii asla tekrar
kullanmayiniz.

Sivri  uclu attk kabmm  ¢ocuklarin
ulasamayacagi bir yerde saklayiniz.
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Resim J
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