KULLANMA TALIMATI

SIMPONI 50 mg PEN Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem.
Deri altina enjekte edilir.

Etkin madde: Golimumab 50 mg.
Yardimci maddeler: Sorbitol (E420), L-histidin, L-histidin monohidrokloriir monohidrat,
polisorbat 80 ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

agrpwbE

1.

SIMPONI nedir ve ne icin kullanilir?

SIMPONTI"yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SIMPON nasil kullanihir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SIMPONI’nin saklanmasi

SIMPONI nedir ve ne icin kullanilir?

SIMPONI TNF blokerleri adi verilen ila¢g grubundandir. SIMPONI eriskinlerde romatoid
artrit, psoriyatik artrit ve ankilozan spondilit gibi iltihabi (inflamatuvar) hastaliklarin
tedavisinde kullanilmak tzere gelistirilmistir.

Golimumab, timor nekroz faktori alfa (TNFa) olarak adlandirilan spesifik bir proteinin
etkisini bloke eder. Vicuttaki iltihabi (inflamatuvar) sureglerde rol oynayan bu proteinin
bloke edilmesi, viicudunuzdaki inflamasyonu azaltabilir.

Romatoid artrit

Romatoid artrit, eklemlerin iltihabi (inflamatuvar) hastaligidir. Eger sizde aktif romatoid artrit
varsa, size ilk olarak baska ilaclar verilecektir. Bu ilaclara yeterli yanit vermezseniz;
metotreksat adiyla bilinen bir diger ilagla birlikte size, asagidaki amaclarla SIMPONI
verilecektir:



e Hastahiginizin belirtilerini ve bulgularini azaltmak
e Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

Psoriyatik artrit

Psoriyatik artrit, genellikle derinin iltihabi (inflamatuvar) bir hastaligi olan psoriasisin eslik
ettigi, iltihabi (inflamatuvar) bir eklem hastaligidir Eger sizde aktif psoriyatik artrit varsa, size
ilk olarak baska ilaclar verilecektir. Bu ilaclara yeterli yanit vermezseniz size, asagidaki
amaclarla SIMPONI verilecektir:

e Hastaliginizin belirtilerini ve bulgularini azaltmak
e Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

Ankilozan Spondilit

Ankilozan spondilit, omurganin iltihabi (inflamatuvar) hastaligidir. Eger sizde ankilozan
spondilit varsa, size ilk olarak baska ilaglar verilecektir. Bu ilaglara yeterli yanit vermezseniz
size, asagidaki amaclarla SIMPONI verilecektir:

e Hastaliginizin belirtilerini ve bulgularini azaltmak
e Fiziksel fonksiyonunuzu iyilestirmek

2. SIMPONI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SIMPONT/I’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger,

e Golimumaba veya SIMPONI’nin igerdigi yardimci maddelere karsi alerjiniz varsa,
e Verem (tlberklloz) hastasiysaniz veya agir bir enfeksiyon gecirmekteyseniz,

e Orta derecede veya siddetli kalp yetmezliginiz varsa.
SIMPONI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Enfeksiyonlar (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar):

Ates, oOksurik, nefes darlig, gribe-benzeyen semptomlar, ishal, yaralar, dis sorunlari veya

idrar yaparken yanma hissi gibi enfeksiyon bulgulariniz varsa tedavi Oncesinde veya

sonrasinda gelisirse doktorunuza haber vermeniz 6nemlidir.

e Enfeksiyonlara daha kolay yakalanabilirsiniz.

e Enfeksiyonlar daha hizli ilerleyebilir ve daha siddetli seyredebilir. Ayrica; daha dnce
gecirmis oldugunuz bazi enfeksiyonlar tekrarlayabilir.

Verem (Tuberkdiloz):

Tedavi sirasinda veya sonrasinda verem (tuberkiloz) bulgulari (inatgi 6ksurik, kilo kaybi,

yorgunluk, ates veya gece terlemeleri) gelisirse, hemen doktorunuza haber veriniz.

e Doktorunuz sizde verem (tlberkiiloz) olup olmadiginizi anlamak amaciyla test yapacaktir,
¢unku SIMPONI ile tedavi edilen hastalarda verem (tuiberkiiloz) vakalari bildirilmistir.



e Daha Once verem (tuberkuloz) gecirdiyseniz ya da verem (tuberkiiloz) gecgirmis veya
gecirmekte olan bir kimseyle yakin temastaysaniz, bunu doktorunuza bildirmeniz cok
onemlidir.

Doktorunuz verem (tuberkuloz) agisindan risk altinda oldugunuzu dasunurse, SIMPONI

tedavisine baslamadan 6nce verem (tlberkiloz) ilaclariyla tedavi edilebilirsiniz

Hepatit B virtsi (HBV):

SIMPONI gibi TNF blokerleriyle tedavi uygulanmasi, bazi durumlarda hayati tehdit edebilen
bu virlst tastlyan kimselerde hepatit B virtsinin tekrar aktiflesmesiyle sonuclanabilir.
Hepatit B virsl tastyicisi iseniz ya da bundan suphe ediyorsaniz veya sizde aktif Hepatit B
varsa doktorunuza soyleyiniz.

Invazif mantar enfeksiyonlari:

Eger, akcigerlerinizi veya vicudunuzun diger bolimlerini etkileyen belirli tipte mantarin
neden oldugu enfeksiyonlarin (histoplazmoz, koksidioidomikoz veya blastomikoz adi
verilen) yaygin olarak bulundugu yerlerde yasamis veya oralara seyahat etmisseniz, hemen
doktorunuza soyleyiniz. Eger, yasadiginiz veya seyahat ettiginiz bolgelerde bu mantar
enfeksiyonlarinin yaygin olup olmadigini bilmiyorsaniz doktorunuza sorunuz.

Asilar:

Belirli astlari, SIMPONI kullanirken yaptiramazsiniz.

¢ Yakin zamanda herhangi bir asi olduysaniz veya olmayi planlyorsaniz, lutfen
doktorunuza bilgi veriniz.

Ameliyatlar veya dis operasyonlari:

e Eger ameliyat veya dis operasyonu olacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Operasyonu gerceklestirecek cerrah veya dis hekimine SIMPONI ile tedavi edildiginizi
soyleyiniz.

Kanser/Lenfoma:

SIMPONI kullanmadan 6nce sizde lenfoma (bir cesit kan kanseri) veya diger herhangi bir

kanser varsa, doktorunuza soyleyiniz.

e Eger SIMPONI veya diger TNF blokerleri kullaniyorsaniz, lenfoma veya diger bir kanser
gelisimi riskiniz artabilir.

e Uzun zamandir devam eden ciddi romatoid artriti ve diger siiregelen (kronik) iltihabi
(inflamatuvar) hastaliklari olan hastalarda, ortalamanin Ustiinde lenfoma riski tasiyor
olabilirler.

e TNF-blokerleriyle tedavi edilen ¢cocuklarda ve geng erigkinlerde bazen 6limle sonuglanan
alisiimadik tirleri de iceren kanser vakalari bildirilmistir.

e Ciddi, kalici astim, suregelen (kronik) tikayici akciger hastaligi (COPD) olan veya agir
sigara icicisi olan hastalar, SIMPONI tedavisi sirasinda kanser riskinde artis olabilir. Eger,
ciddi kalici astiminiz, suregelen (kronik) tikayici akciger hastaliginiz (COPD) varsa veya
agir sigara icicisi iseniz, doktorunuzla bir TNF bloker ile tedavi edilmenizin uygun olup
olmadigini konusunuz.



Kalp yetmezligi:

Yeni ya da kotulesen kalp yetmezligi bulgulariniz (nefes daralmasi, ayaklarinizin sismesi gibi)

varsa doktorunuzla hemen temasa ge¢melisiniz.

e TNF blokerleriyle kalp yetersizligine bagl olarak solunum yetmezliginde (konjestif kalp
yetmezliginde) kotllesme ve yeni baslayan kalp yetersizligine bagh olarak solunum
yetmezligi (konjestif kalp yetmezligi) vakalari bildirilmistir.

e Eger sizde hafif kalp yetmezligi varsa ve SIMPONI ile tedavi oluyorsaniz kalp
yetmezliginizin durumu doktorunuz tarafindan yakindan izlenmelidir.

Sinir Sistemi hastaliklari:

Eger daha 6nce size ¢cogul bag dokusu gelismesi (multipl skleroz) gibi bir sinir kilif (miyelin)
kaybi hastaligi tanisi konmus veya sizde belirtileri gelismisse, hemen doktorunuza soyleyiniz.
Belirtiler gorme degisiklikleri, kollarinizda veya bacaklarinizda glgsuzlik, vicudunuzun
herhangi bir boliminde uyusma veya karincalanmay1 icerebilir . Doktorunuz SIMPONI alip
almayacaginiza karar verecektir

Otoimmun (vicudun kendi hiicrelerine karsi antikor olusturma durumu) hastaliklar:

Eger sizde tim vicudu etkileyen bag dokusu hastaligi (lupus) adi verilen bir hastaligin
belirtileri meydana gelmisse doktorunuza sdéyleyiniz. Belirtiler, kalici dokuntu, ates, eklem
agrisi ve yorgunlugu igerir.

e Nadir durumlarda, TNF blokerleri ile tedavi edilen kisilerde lupus gortilmustar.

Kan hastaliklar:

Bazi hastalarin vicutlari, vicudun enfeksiyonla savasmasina veya kanamayi! durdurmaya
yardim eden yeter miktarda kan hicresi Uretiminde basarili olamayabilir. Eger hig
giderilemeyen atesiniz, c¢urik veya Kkolayca kanamaniz olursa veya c¢ok solgun
gorundyorsaniz, hemen doktorunuza soOyleyiniz. Doktorunuz tedaviyi durdurmaya karar
verebilir.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse, lutfen
doktorunuza daniginiz.”

SIMPONI’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
SIMPONI, a¢ ya da tok karnina alinabilir,

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamile iseniz veya SIMPONI kullanirken hamile kalmayi planliyorsaniz, doktorunuza
bilgi veriniz. Hamile kadinlarda bu ilacin etkileri bilinmemektedir. Hamile kadinlarda
SIMPONI kullanimi 6nerilmemektedir. Eger SIMPONI ile tedavi ediliyorsaniz, tedaviniz
sirasinda ve son SIMPONI enjeksiyonunuzdan en az 6 ay sonrasina kadar, uygun bir dogum
kontrolu kullanarak, hamile kalmaktan kaginmalisiniz

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirmeye baslamadan 6nce, SIMPONI ile son tedavinizin 6 ay 6nce yapilmis olmasi
gerekmektedir. Size SIMPONI uygulanacaksa, emzirmeyi durdurmalisiniz.

Arac ve makine kullanimi

SIMPONI’nin ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi Uzerinde hafif bir etkisi olabilir.
SIMPONI aldiktan sonra bas donmesi olusabilir. Eger bu olursa, arag veya makine
kullanmay1z.

SIMPONI’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

e Lateks duyarliligi: Kullanima hazir enjektorin bir bolimd, igne kapagi, lateks icerir.
Lateks, ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabildiginden sizde veya bakiminizdan sorumlu
kiside lateks duyarhihgi varsa, SIMPONI kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

e Sorbitol (friktoz) intoleransi: SIMPONI, sorbitol (E420) icerir. Bazi sekerlere Karsi
intoleransiniz varsa, SIMPONI kullanmadan 6nce doktorunuza soyleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullaniimasi

SIMPONI, anakinra  veya abatacept. etken maddelerini iceren ilaclarla birlikte
kullanilmamalidir. Bu ilaglar romatizmal hastaliklarin tedavisi i¢in kullantlirlar.

Bagisiklik sisteminizi etkileyen herhangi bir diger ilag, kullaniyorsaniz, doktorunuza veya
eczaciniza bunu da séylemelisiniz.

Belirli (canh) asilari, SIMPONI kullanirken yaptirmamalisiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIMPONI nasil kullanthr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
SIMPONI’yi her zaman tam olarak, doktorunuzun size sodyledigi sekilde kullanin. Emin
degilseniz, doktorunuzla birlikte kontrol etmelisiniz.

o Onerilen doz, 50 mg (1 kullanima hazir enjektor icerigi) olup her ayin ayni
tarihinde, ayda bir kere uygulanmalidir.

o Dordincu dozunuzu almadan o6nce doktorunuzla goristnuz. Doktorunuz,
SIMPONI tedavisine devam edip etmeyeceginizi tespit edecektir.

= Eger kilonuz 100 kg.dan fazlaysa, doz her ayin ayni tarihinde, ayda bir
kere olmak (izere 100 mg’a cikartilabilir.



e Uygulama yolu ve metodu:
0 SIMPONI deri altina enjeksiyonla verilebilir (subkutandz olarak).

0 Tedavinizin baslangicinda doktorunuz veya hemsireniz SIMPONI’yi size
enjekte edebilir. Ancak siz ve doktorunuz, SIMPONI enjeksiyonlarinizi kendi
kendinize yapip yapamayacaginizi kararlastirabilirsiniz. Bu durumda
kendinize nasil SIMPONI enjeksiyonu yapacaginizi 6grenmek igin egitim
alacaksiniz.

Kendinize SIMPONI enjeksiyonlarini yapmanizla iliskili, herhangi bir soru sormak isterseniz,
doktorunuzu arayiniz.  Kullanma Talimatinin sonunda detayli “Uygulama Talimatini”
bulacaksiniz.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
S6z konusu yas grubunda incelenmemis oldugundan, SIMPONI’nin ¢ocuklarda ve ergenlerde
(18 yas alt1) kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yaslilarda kullanimi:
Yaslilar igin doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger SIMPONI nin etkisinin ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIMPONI kullandiysaniz

SIMPONI’yi fazla kullanirsaniz veya size fazla verilirse (bir defada cok fazla doz enjekte
etmek veya enjeksiyonu normalden daha sik uygulamak suretiyle), hemen doktorunuzla veya
eczacinizla temasa geciniz. Bos bile olsa ilacin dis kutusunu daima yaninizda bulundurunuz.

SIMPONI’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

SIMPONI kullanmayi unuttuysaniz

SIMPONI enjeksiyonunu planlanmis olan tarihte yapmayi unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz
unutulan dozu enjekte ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Daha sonraki dozu:

e Eger unutulan doz ile bir énceki uygulanan dozun arasinda gecen sure 2 haftadan fazla
degilse, hatirlar hatirlamaz unutulan dozu enjekte ediniz ve tedavi takviminize bagl
kaliniz.



e Eger unutulan doz ile bir 6nceki uygulanan dozun arasinda gecen sure 2 haftadan
fazla ise, hatirlar hatirlamaz unutulan dozu enjekte ediniz ve bir sonraki dozunuzu ne
zaman almaniz gerektigine dair doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Eger ne zaman yapmaniz gerektiginden emin degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla
temasa geginiz.

SIMPONI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger SIMPONI tedavisini durdurmayi distnuyorsaniz, éncelikle doktorunuz veya eczaciniza
danisiniz.

Bu ilacin kullanimina dair herhangi baska bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczacinizla
temasa geginiz.

4, Olasl yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SIMPONI nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bazi hastalarda ciddi yan etkiler gorulebilir ve tedaviye ihtiya¢ duyabilirler. Yan etkiler son
enjeksiyondan sonraki aylarda gortlebilir.

Yan etkiler, asagida tanimlanan belirli sikliklar ile meydana gelebilir:

Cok yaygin (10 hastada 1 kisiden fazla goriilen)

Yaygin (100 hastada 1 ila 10 kiside gorilen)

Yaygin olmayan (1000 hastada 1 ila 10 kiside gorulen)
Seyrek (10000 hastada 1 ila 10 kiside gordlen)

Cok seyrek (10000 hastada 1 kisiden az gorulen)
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidaki yan etkiler, SIMPONI tedavisine eslik etmistir:

Cok yaygin yan etkiler:

e Ust solunum yolu enfeksiyonlari, bogaz agrisi veya ses kisikhgi, burun akintisi

Yayqgin van etkiler:

e Doktorunuz tarafindan yapilmis kan testleri esnasinda bulunan anormal karaciger testi
sonuclar (artmis karaciger enzimleri)

e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Yizeysel mantar enfeksiyonlari

e Bakteri enfeksiyonlari (seldlit gibi)

e Diisuk kirmizi kan hiicresi sayisi



Pozitif kan lupus testi
Uyumada zorluk
Depresyon

Kabizlik

Sacg dokilmesi

Alerjik reaksiyonlar (yuzinuzde, dudaklarinizda, agzinizda veya girtlaginizda yutmanizi
veya nefes almanizi zorlastirabilen sisme, deri doklntlsu, kurdesen, ellerinizin,
ayaklarinizin veya ayak bileklerinizin sismesi)

Deride dokinti ve kasinti
Hazimsizhk

Mide agrisi

Uyusukluk ve karincalanma hissi
Grip

Bronsit

Sinus enfeksiyonlari

Uguk

Yuksek tansiyon

Ates

Enjeksiyon yeri reaksiyonlari (kizariklik, sertlik, agri, kasinti, karincalanma ve tahris)
Guigsiiz hissetme

Iyilesmede gecikme

Gogus kafesi rahatsizliklari

Yayqgin olmayan van etkiler:

Ciddi kan enfeksiyonlari

Tuberkiloz (ates, yorgunluk, (inatci) oksurik, nefes darhgi, gribe-benzeyen semptomlar,
kilo kaybi, gece terlemeleri, ishal, yaralar, dis sorunlari ve idrar yaparken yanma hissi)

Alt solunum yolu enfeksiyonu (zattrre dahil)
Eklemlerde veya etrafindaki dokuda enfeksiyon
Bdbrek enfeksiyonu

Apse

Akcigerlere veya vicudun diger bolgelerini etkileyen mantar enfeksiyonlari gibi zayif
bagisiklik sistemine sahip insanlarda meydana gelebilen enfeksiyonlar



Kanserler, deri kanseri ve kanser olmayan biytmeler veya yumrular dahil, derideki koyu
renkli benler dahil

Sedef hastaligl (deride kabarciklar seklinde avuclarda ve/veya tabanlarda olan dahil)
Sinir sistemi hastaligi (gorme degisiklikleri, kol ve bacaklarda gucstzlik gibi belirtiler)
Duslk trombosit sayisl

Duslk beyaz kan hicresi sayisl

Birlesik distk trombosit, kirmizi ve beyaz hiicre sayisi

Tiroid hastaliklari

Kandaki seker seviyesinde artis

Kandaki kolesterol seviyesinde artis

Denge bozuklugu

Tat alma bozuklugu

Gorme bozukluklari

Konjestif kalp yetmezliginde kotiilesme olmasi veya ilk kez gelismesi

Kalp ritminde duizensizlik hissi

Kalp damarlarinda daralma

Kan pihtilari

El veya ayak parmaklarinda agri ve renk degisikligi

Ates basmasi

Astim, nefes darhgi, hirilti

Mide yuzeyi ve bagirsak kanalinda enflamasyonu iceren, atese neden olabilen, mide-
bagirsak hastalig

Refli

Agizda agri ve yaralar

Safra kesesi taglari

Karaciger hastaliklari

Idrar torbasi hastaliklari
Meme hastaliklar

Adet kanamasi diizensizlikleri
Kemik kirilmalar

Seyrek van etkiler:

Lenf sistemi kanseri



e Hepatit B enfeksiyonunun yeniden olusmasi (derinizin veya gozlerinizin sararmasi, koyu
kahve rengi idrar, karninizin sag tarafinda agri, ates, hasta hissetme, hasta olma ve ¢ok
yorgun hissetme)

e Akcigerlerin kronik inflamatuar durumu
e Tum vicudu etkileyen bag dokusu hastaligina benzer (Lupus) sendrom
e Bobrek rahatsizliklar

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen yan etkiler:
e Kan hucreleri Greten kemik iligi yetersizligi

e Kan kanseri (L6semi)

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

5. SIMPONI’nin saklanmasi

SIMPONT/I’yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz. Calkalamayiniz. SmartJect kullanima
hazir kalemi i1siktan korumak amaciyla, dis kutusunun igerisinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki veya kartondaki veya sisedeki son kullanma tarihinden sonra SIMPONIyi
kullanmayiniz/son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Cevreyi korumak amaciyla; kullanmadiginiz SIMPONI’yi sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza daniginiz

Ruhsat Sahibi

Merck Sharp Dohme Ilaglari Ltd.Sti.
Biyukdere Cad. Astoria Kuleleri
No0:127 B Blok Kat:8

Esentepe 34394 ISTANBUL

Tel: (0212) 336 10 00

Fax: (0212) 215 27 33

Uretici

Janssen Biologics BV
Einsteinweg 101
2333 CB Leiden
Hollanda

Bu kullanma talimati 30/12/2011 tarihinde onaylanmistir.
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Uygulama Talimati

Birinci basamak: ‘SmartJect’ kullanima hazir kalemin hazirlanmasi

Cap = Kapak Security Seal = Guvenlik Mihrii Observation Window = Go6zlem Penceresi Buton =
Digme Safety Sleeve = Guvenlik Kilift Expiretion Date = Son Kullanma Tarihi

Kendi kendinize enjeksiyon yapmaya baslamadan énce, bir enjeksiyonun hazirlanmasi
ve bunu kendi kendinize uygulamak konusunda bir saglik meslegi mensubunun verecegi
egitimi almalisiniz. Boyle bir egitim gérmediyseniz lutfen, bir egitim seansi planlamak
Uzere doktorunuzla veya hemsirenizle temasa geciniz.

e Son kullanma tarihini kontrol ediniz

Tek kullanimlik, SmartJect kullanima hazir kalemin ve kutusunun izerinde yazan son
kullanma tarihini kontrol ediniz. Eger son kullanim tarihi ge¢cmisse, enjektorii kullanmayiniz
ve doktorunuzla ya da eczacinizla temasa geciniz.

SmartJect kullanima hazir kalemi CALKALAMAY INIZ.
SmartJect enjeksiyon kaleminin kapagini, bu noktada CIKARMAY INIZ.

e Guvenlik mihrint kontrol ediniz

SmartJect kullanima hazir kalemin gevresindeki gtivenlik mahriini kontrol ediniz. Bu muhir
kirilmigsa, SmartJect kullanima hazir kalemin kullanmayiniz ve doktorunuzla ya da
eczacinizla temasa geginiz

e 30 dakika bekleyiniz

Enjeksiyonu dogru yapacaginizdan emin olmak igin, SmartJect kullanima
hazir kalemi kutusu disinda oda sicakliginda 30 dakika bekletiniz.
SmartJect kullanima hazir kalemi baska bir yolla (6rnegin sicak suya
daldirarak veya mikro-dalga firinina koyarak) ISITMAY INIZ. SmartJect
kullanima hazir kalemin oda sicakliginda 1sinmasini beklerken, kapagini
CIKARMAYINIZ

e Diger malzemeleri hazirlayiniz
Enjeksiyon sirasinda ihtiya¢ duyacaginiz; alkollu bir tampon, pamuk veya gazli bez ve
icerisine kesici cisimlerin atilacagl, 6zel ¢op kutusu gibi yardimci malzemeleri hazirlayiniz.
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e Cozeltiyi kontrol ediniz

Gozlem penceresinden bakarak, SmartJect kullanima hazir kalemin icerisindeki ¢ozeltinin
berrak — hafif opak, renksiz — agik sari renkte olup olmadigini kontrol ediniz. Kiiguk bir hava
kabarcigl da gorebilirsiniz; bu normaldir. Cozeltinin rengi degismis veya bulaniksa,
KULLANMAYINIZ. Cozelti berrak — hafif opak, renksiz — agik sari renkte degilse, lutfen
doktorunuzla veya eczacinizla temasa geciniz

ikinci basamak: Enjeksiyon yerinin secilmesi ve hazirlanmasi

e Enjeksiyon yerini seginiz

Onerilen enjeksiyon yeri, bacaginizin uyluk
bolumunin 6n tarafidir. Enjeksiyonu, gobek
cevresindeki, 5 cm capinda bir dairenin
icerisine olmamak kosuluyla, karniniza da
yapabilirsiniz. Eger enjeksiyonu, sizin
bakiminizdan sorumlu Kisi yapiyorsa,
kolunuzun st bolumundn dis ylzeyini de
kullanabilir. Derinin hassas, morarmis Kirmizi,
pul pul veya sert oldugu yerlere enjeksiyon
yapmayiniz.

e Enjeksiyon yerinin hazirlanmasi

Ellerinizi, sicak su ve sabunla iyice yikayiniz. Enjeksiyon yerini, alkolll bir pamukla siliniz
ve bu bolgeye enjeksiyondan énce bir daha DOKUNMAY INIZ. Enjeksiyondan 6nce, derinin
kurumasi icin bekleyiniz. Sildiginiz bélgenin Gzerine Gflemeyiniz veya bu bdlgeye vantilatér
tutmayiniz.

Uclincii basamak: flacin enjekte edilmesi

e Kapagl ¢ikariniz

Enjeksiyon ic¢in hazir oldugunuzda, kapagi hafifce cevirerek gtivenlik mihrind kiriniz.
Kapagi cikariniz ve hemen atiniz. SmartJect kullanima hazir kalemin igindeki igneye zarar
verebileceginden, kapagi tekrar yerine TAKMAY INIZ. Not: Enjeksiyonu kapagi yerinden
cikarir citkmarmaz yapmayi planlamalisiniz.

&

B
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e SmartJect kullanima hazir kalemi derinize bastiriniz

SmartJect kullanima hazir kalemi elinizde rahat bir sekilde tutunuz. Digmeye basmaksizin,
SmartJect kullanima hazir kalemin acik ucunu, 90 derecelik bir aciyla (dik olarak) sikica
derinize bastiriniz. Not:Bazi hastalar enjeksiyonu kolaylastirmak igin diger eliyle enjeksiyon
yapilacak bolgeyi sikistirarak tutarlar.

e Enjeksiyon icin digmeye basiniz

SmartJect kullanima hazir kalemi derinize dik bir sekilde tutmaya devam ediniz ve diigmeye
basiniz. Birinci ‘klik’ sesi, enjeksiyonu baslatir. SmartJect kullanima hazir kalemi heniiz
KALDIRMAYINIZ. Not: SmartJect kullanima hazir kalemi derinize sikica bastirmazsaniz
diigmeye basamazsiniz.

e 1ikinci ‘klik’ sesini bekleyiniz

SmartJect kullanima hazir kalemi, ikinci ‘klik sesini isitinceye (yaklasik 15 saniye) kadar
tutmaya devam ediniz. ikinci klik sesi, enjeksiyonun tamamlandigini ve ignenin SmartJect
kullanima hazir kalemin igine dogru, geriye cekildigini gosterir. SmartJect kullanima hazir
kalemi enjekiyon yerinden ayiriniz. Not: Isitme sorununuz varsa, digmeye ilk bastiginiz
andan itibaren 15 saniye sayip SmartJect kullanima hazir kalemi enjeksiyon yerinden ayiriniz.

PRESS BUTTON WAIT LIFT
FOR 1st CLICK FOR 2nd CLICK

Dorduncu basamak: Enjeksiyon yapildiktan sonra

e (GoOzlem penceresini kontrol ediniz

Enjeksiyon tamamlandiktan sonra gdzlem penceresini kontrol ederek sari isaretin
g6zuktagiunden emin olunuz. Bu, SmartJect kullanima hazir kalemin diizgun calistigini
gOsterir. Eger sari isareti gbzlem penceresinde géremezseniz, yardim almak icin doktorunuzla
veya eczacinizla temasa geciniz
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e SmartJect kullanima hazir kalemin imha edilmesi
SmartJect kullanima hazir kalemi hemen, igerisine kesici cisimlerin atilacagi 6zel ¢op
kutusuna, yerel yonetmeliklere uygun sekilde atiniz.

e Pamuk veya gazli bez kullaniniz

Enjeksiyon yerinde, kigik bir miktar kan veya sivi belirmesi normaldir. Bu yerin Uzerine
pamukla veya gazla bezle 10 saniye kadar bastirabilirsiniz. Enjeksiyon yerini ovalamayiniz.
Gerektiginde enjeksiyon yerinin izerine, kiicuk bir yara bandi yapistirabilirsiniz.
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