KULLANMA TALIMATI

VERXANT® 150 mg SC enjeksiyon icin liyofilize toz i¢eren flakon
Deri alt1 enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir subkutan enjeksiyonluk ¢ozelti tozu flakonu 150 mg secukinumab
igerir.

e Yardimci maddeler: Sukroz, L-histidin, L-histidin hidrokloriir monohidrat, polisorbat
80, enjeksiyonluk su.

V Bu ilac 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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VERXANT nedir ve ne icin kullanilir?

VERXANT kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VERXANT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VERXANT ’in saklanmasi

RN~

Bashklar yer almaktadar.
1. VERXANT nedir ve ne icin kullanmilir?

VERXANT enjeksiyonluk ¢ozelti tozu, cam flakon i¢inde beyaz kat1 tozdur. VERXANT, bir
flakon igeren ambalaj i¢cinde takdim edilmektedir.

VERXANT, secukinumab etkin maddesini igerir. Secukinumab, bir monoklonal antikordur.
Monoklonal antikorlar, viicutta belirli proteinleri taniyan ve bunlara baglanan proteinlerdir.

VERXANT, interlokin (IL) inhibitorleri ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilag, [L-17A
ad1 verilen ve sedef hastalig1 (psoriasis), sedef hastaligina bagh eklem hastalig1 (psoriatik
artrit) ve basta omurga eklemlerini etkileyen eklem rahatsizlig1 (aksiyal spondiloartrit) gibi




hastaliklarda yiiksek diizeylerde bulunan bu proteinin aktivitesini notrlestirmek suretiyle etki
gosterir.
VERXANT asagida yer alan inflamatuar hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Plak psoriasis
e Psoriatik artrit
e Aksiyal spondiloartrit,
o Ankilozan spondilit (Radyografik kanit1 olan aksiyal spondiloartrit) ve

o Radyografik kanit1 olmayan aksiyal spondiloartrit dahil olmak iizere.

Plak psoriasis

VERXANT, “plak psoriasis” adi verilen, deriyi etkileyen enflamasyona neden olan bir deri
hastaliginin tedavisinde kullanilir. Eger siz de orta dereceli ila siddetli plak psoriasis varsa
size ilk olarak bagka ilaglar verilecektir. Eger bu ilaclara iyi yanit vermezseniz, plak
psoriasis’in isaret ve belirtilerini azaltmak icin size VERXANT verilecektir. VERXANT,
enflamasyonu ve bu hastaligin diger semptomlarii hafifletir. VERXANT, orta dereceli ila
siddetli plak psoriasis hastasi yetiskinlerde kullanilir.

Plak psoriasiste VERXANT kullanmaniz, derideki hastalikli tabakanin uzaklagtirilmasini
saglayarak ve pullanma, kasintt ve agr1 gibi semptomlarinizi azaltarak size fayda
saglayacaktir.

Psoriatik artrit

VERXANT, "psoriatik artrit" adi verilen bir hastaligin tedavisinde kullanilir. Bu durum,
eklemlerin iltihapl bir hastalig1 olup bu hastaliga siklikla psoriasis eslik etmektedir. Eger siz
de aktif psoriatik artrit varsa size ilk olarak bagka ilaglar verilecektir. Eger bu ilaglara iyi yanit
vermezseniz, aktif psoriatik artritin isaret ve belirtilerini azaltmak, fiziksel islevi iyilestirmek
ve hastaligin etkiledigi eklemlerin kikirdaklarinda ve kemiklerinde hasari yavaslatmak igin
size VERXANT verilecektir.

VERXANT, aktif psoriatik artrit hastasi yetigkinlerde kullanmilir ve tek basina ya da
metotreksat adl1 baska ilaglarla birlikte kullanilabilir.

VERXANT’1 psoriatik artritte kullanmak size hastaligin isaret ve belirtilerini azaltmak,
hastaligin etkiledigi eklemlerin kikirdaklarinda ve kemiklerinde hasar1 yavaglatmak ve normal
giinliik aktiviteleri yapma becerinizi artirmak suretiyle fayda saglayacaktir.

Aksiyal spondiloartrit
o Ankilozan spondilit (Radyografik kanit1 olan aksiyal spondiloartrit) ve

o Radyografik kaniti olmayan aksiyal spondiloartrit dahil olmak iizere.

VERXANT, "ankilozan spondilit" ve “radyografik kanit1 olmayan aksiyal spondiloartrit” adi
verilen hastaliklarin tedavisinde kullanilir. Bu durum, iltihapli bir hastalik olup temelde
omurgay1 etkiler ve omurga eklemlerinde iltihaba yol agar. Eger sizde ankilozan spondilit
veya radyografik kaniti olmayan aksiyal spondiloartrit varsa size ilk olarak bagka ilaglar
verilecektir. Eger bu ilaglara iyi yanit vermezseniz, hastaligin isaret ve belirtilerini azaltmak,
iltihab1 azaltmak ve fiziksel islevi iyilestirmek i¢in size VERXANT verilecektir.



VERXANT, aktif ankilozan spondilit ve aktif radyografik kaniti olmayan aksiyal
spondiloartrit hastasi yetigkinlerde kullanilir.

VERXANT’1 ankilozan spondilit ve aktif radyografik kanit1 olmayan aksiyal spondiloartritte
kullanmak size hastaligin isaret ve belirtilerini azaltmak ve fiziksel islevinizi diizeltmek
suretiyle fayda saglayacaktir.

2. VERXANT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VERXANT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
e Secukinumaba ya da VERXANT 1n diger igerik maddelerine (boliim 6’da listesi yer

almaktadir) kars1 alerjiniz varsa,

Alerjiniz olabilecegini diistinliyorsaniz, VERXANT’1 kullanmadan &nce doktorunuzun

tavsiyesini aliniz.
e Doktorunuzun 6nemli oldugunu diisiindiigii, aktif bir enfeksiyonunuz varsa.
Yukarida belirtilen durumlar sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza durumunuzu bildiriniz.
Boyle bir durumda VERXANT kullanmamalisiniz.

VERXANT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:
e Halen bir enfeksiyonunuz varsa.
e Uzun siiredir devam eden veya tekrarlayan enfeksiyonlariniz varsa.
e Tiiberkiilozunuz varsa.
e Crohn hastalifiniz (bagirsaklarin kronik iltihapli bir hastalig1) varsa.
e Ulseratif kolitiniz (bagirsaklarin kronik iltihapli bir hastalig1) varsa.

e Yakin zamanda size as1 yapildiysa ya da VERXANT ile tedaviniz sirasinda asi
olacaksaniz.

e Psoriasis i¢in baska tedavi aliyorsaniz; orn., bagisiklik sistemini baskilayan diger
ilaclar (siklosporin, metotreksat, TNF blokeri ajanlar) veya mordtesi (UV) 151k ile
fototerapi.

Bunlardan herhangi biri sizin durumunuza uyuyorsa, VERXANT’1 kullanmadan oOnce
doktorunuza, hemsirenize sdyleyiniz.

Enflamatuar bagirsak hastahigi (Crohn hastahigi ya da iilseratif kolit)

Karin kramplar1 ya da karin agrisi, ishal, kilo kaybi, diskida kan ya da bagirsak problemlerine
isaret eden bagka bir belirti fark ederseniz, VERXANT kullanmay1 birakin ve hemen
doktorunuza haber verin ya da tibbi yardim alin.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.



VERXANT ile tedaviniz sirasinda agsagidaki semptomlardan herhangi biri sizde ortaya ¢ikarsa
derhal tedaviyi durdurunuz ve doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:
Enfeksiyonlar ve alerjik reaksiyonlar

VERXANT, enfeksiyonlar ve alerjik reaksiyonlar dahil olmak {izere potansiyel olarak ciddi
yan etkilere sebep olabilir. VERXANT kullandiginiz siire boyunca bu rahatsizliklarin
belirtilerine kars1 dikkatli olmasiniz.

Bu tip isaretler boliim 4 “Olas1 yan etkiler nelerdir?” baslig altinda listelenmektedir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

VERXANT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VERXANT ag ya da tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikte VERXANT kullanimi tercih edilmeyen bir durumdur. Bu ilacin gebe kadinlardaki
etkileri bilinmemektedir. Eger gebe kalma potansiyeli olan bir kadin iseniz, VERXANT
kullandiginiz siire boyunca ve son VERXANT dozundan itibaren en az 20 hafta siireyle
yeterli dogum kontrol yontemleri kullanmaniz Onerilir. Gebe iseniz, gebe kalmis
olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planhiyorsaniz doktorunuzla goriisiiniiz. Emzirip
emzirmeyeceginize ya da VERXANT kullanip kullanmayacaginiza siz ve doktorunuz birlikte
karar vermelisiniz. Ikisini bir arada yapmamalisiniz. VERXANT kullandiktan sonra, son
dozdan itibaren en az 20 hafta emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

VERXANT’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkisi yoktur veya etkileri goz ardi

edilebilir diizeydedir.

VERXANT’1n i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyar gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki durumlar sizin i¢in gecerli ise doktorunuza sdyleyiniz:



e Baska ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alma olasiliginiz varsa.
e Yakin zamanda asi olduysaniz ya da olacaksaniz. VERXANT kullanirken belirli tip
asilar1 (canlt agilar gibi) olmamaniz gerekmektedir.

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

3. VERXANT nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

VERXANT, bir saglik uzmani tarafindan derinizin altina (‘subkutan yolla’) enjeksiyon
yoluyla uygulanir.

Ne kadar ve ne siireyle VERXANT’a ihtiyaciniz olduguna doktorunuz karar verecektir.

Plak psoriasis
e Onerilen doz, subkutan enjeksiyon ile 300 mg’dur.

e 300 mg’lik her bir doz, 150 mg’lik iki enjeksiyon seklinde verilir.
e Hekim degerlendirmesi sonucu bazi hastalar i¢in 150 mg da kullanilabilir.

[lk dozdan sonra size 1, 2, 3 ve 4. haftalarda haftalik ek enjeksiyonlar yapilacaktir. Ardindan
aylik enjeksiyonlar olacaksiniz. Bu zaman noktalarinin her birinde size, 150 mg’lik iki
enjeksiyon seklinde verilen 300 mg’lik doz uygulanacaktir.

150 mg’in tercih edildigi durumlarda yiikleme dozu olarak ilk dozdan sonra 1, 2 ve 3.
haftalarda ek tek enjeksiyon seklinde yapilacaktir.

Psoriatik artrit

Ayn1 zamanda orta ila siddetli plak psoriasisi olan psoriatik artrit hastalar1 ya da tiimor nekroz
faktorii (TNF) blokerleri ad1 verilen ilaglara iyi yanit vermeyen hastalar igin:

e Onerilen doz subkutan enjeksiyon ile 300 mg’dur.
e 300 mg’lik her bir doz, 150 mg’lik iki enjeksiyon seklinde verilir.

[k dozdan sonra size 1, 2, 3 ve 4. haftalarda haftalik ek enjeksiyonlar yapilacaktir. Ardindan
aylik enjeksiyonlar olacaksiniz. Bu zaman noktalarinin her birinde size, 150 mg’lik iki
enjeksiyon seklinde verilen 300 mg’lik doz uygulanacaktir.

Diger psoriatik artrit hastalari i¢in:
e Onerilen doz subkutan enjeksiyon ile 150 mg’dir.

[k dozdan sonra size 1, 2, 3 ve 4. haftalarda haftalik ek enjeksiyonlar yapilacaktir. Ardindan
aylik enjeksiyonlar olacaksiniz.

Yanitiniza bagl olarak, doktorunuz dozu 300 mg’a ¢ikarabilir.

Ankilozan spondilit (Radyografik aksival spondiloartrit)




e Onerilen doz subkutan enjeksiyon ile 150 mg’dur.

flk dozdan sonra size 1, 2, 3 ve 4. haftalarda haftalik ek enjeksiyonlar yapilacaktir. Ardindan
aylik enjeksiyonlar olacaksiniz.

Yanitiniza bagh olarak, doktorunuz dozu 300 mg’a ¢ikarabilir. Her 300 mg’lik doz, 150
mg’lik iki enjeksiyon seklinde uygulanacaktir.

Radyografik kanit1 olmayan aksiyal spondilartrit

e Onerilen doz subkutan enjeksiyon ile 150 mg’dir.
[k dozdan sonra size 1, 2, 3 ve 4. haftalarda haftalik ek enjeksiyonlar yapilacaktir. Ardindan
aylik enjeksiyonlar olacaksiniz.

VERXANT uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz, tedavinin istenen etkiyi gdsterip
gostermedigini belirlemek {izere durumunuzu diizenli olarak izleyecektir.

Enjeksiyonlarmizin ve takip randevularimizin hangi tarihlerde olacagimi hakkinda
doktorunuzla goriistiigiiniizden emin olunuz.

Doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca VERXANT’1 kullanmaya devam ediniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

VERXANT’1n nasil kullanima hazirlanacagi ve enjekte edilecegi ile ilgili talimatlar kullanma
talimat1 sonunda yer almaktadir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
VERXANT, ¢ocuklarda ve ergenlerde (18 yas alt1) arastirilmadigindan, bu yas grubundaki
hastalarda 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimai:
VERXANT, 65 yas ve lizeri hastalara herhangi bir doz ayarlamas1 gerekmeksizin verilebilir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi / karaciger yetmezligi:

VERXANT, bu hasta popiilasyonlarinda arastirilmamistir. Herhangi bir doz onerisinde
bulunulamamaktadir.

Eger VERXANT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla VERXANT kullandiysamz:
VERXANT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz veya doz, doktorunuzun
regete ettiginden daha yakin zamanda uygulandiysa, bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

VERXANT”’1 kullanmay1 unutursaniz
VERXANT enjeksiyonunuzu unutursaniz, doktorunuzla goriisiiniiz.

VERXANT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler



VERXANT kullanmay1 birakmak tehlikeli degildir. Eger birakirsaniz, psoriasis, psoriatik
artrit veya aksiyal spondilartrit sesmptomlariniz tekrar olusabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi VERXANT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, VERXANT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi alerjik reaksiyon - isaretleri agsagidakileri i¢erebilir:
* Nefes alma ve yutma gii¢liigii
* Diisiik tansiyon: Sersemlik haline veya bas donmesine yol acabilir
* Yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sislik
» Kirmiz deri dokiintiisii veya kabarik yumrularin eslik ettigi siddetli deri kagintisi

Olasi ciddi enfeksiyon - isaretleri asagidakileri igerebilir:
+ Ates, grip benzeri semptomlar, gece terlemeleri
*  Yorgunluk veya nefessizlik hissi; gegmeyen Oksiiriik
+ Ciltte sicaklik hissi, kizariklik ve agr1 veya agrili kabarcikli deri dokiintiisii
+ Idrara ¢ikarken yanma hissi

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

Diger yan etkiler:

Yan etkiler agagida listelenmektedir. Yan etkilerin cogu hafif ila orta derecelidir. Eger bu yan
etkiler ciddilesirse liitfen doktorunuza, eczaciniza veya saglik kurulusunuza bildiriniz.

Cok yaygin:

e Bogaz agrist ve burun tikanikligi gibi semptomlarla birlikte {ist solunum yolu
enfeksiyonlar1 (nazofarenjit, rinit)

Yaygin:

* Ucuk (oral herpes)

+ Ishal

*  Burun akintisi (rinore)

= Ayakta mantar hastaligi (tinea pedis)
* Basagrnisi

* Bulanti



*  Yorgunluk

Yaygin olmayan:

* Agizda pamukguk (oral kandidiyaz)

» Enfeksiyonlara bagl ates, bogaz agris1 ve agiz iilserleri gibi diisiik beyaz kan hiicresi
diizeyi belirtileri (ndtropeni)

* Dis kulak enfeksiyonu (otitis eksterna)

* Gozlerde kasint1, kizariklik ve sisme ile birlikte g6z akintis1 (konjunktivit)

» Kagmtili dokiintii (lirtiker)

* Alt solunum yolu enfeksiyonlari

* Karinda kramp ve agri, ishal, kilo kaybi1 veya diskida kan (bagirsak problemlerinin
belirtileri)

Seyrek:
o Sokun eslik ettigi siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)

e Kagsmtili veya agrili olabilen viicudun daha genis bir bolgesinde ciltte kizariklik ve
dokiilme (eksfolyatif dermatit)

Bilinmiyor:
e C(Cilt ve mukoza ilizerinde mantar enfeksiyonlart (yemek borusunu tutan mantar
enfeksiyonu (6zefageal kandidiazis) dahil)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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. VERXANT’1n saklanmasi
VERXANT'1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kullanima hazirlanmadan 6nce VERXANT 150 mg SC enjeksiyon i¢in liyofilize toz igeren
flakonu, buzdolabi i¢inde 2°C - 8°C’de tutulmalidir.

Kullanima hazirlandiktan sonra subkutan enjeksiyon ¢dzeltisi hemen kullanilabilir ya da 24
saate kadar 2°C - 8 °C’de saklanabilir. Dondurmayiniz. Cozelti, 2°C - 8 °C’den ¢ikarildiktan
sonraki 1 saat i¢erisinde kullanilmalidir.

Tozun tamamen c¢oziilmedigini veya sivinin kolayca goriilebilen pargaciklar icerdigini,
bulanik oldugunu veya belirgin sekilde kahverengi oldugunu fark ederseniz bu ilaci
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VERXANT1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VERXANT’1 kullanmayniz.


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

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

Ruhsat sahibi: Farmanova Saglik Hizmetleri Limited Sirketi
Suryap1 & Akel Is Merkezi
Riizgarlibahge Mah.
Sehit Sinan Eroglu Cad. No:6 34805
Kavacik — Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG, Schaffhauserstrasse, CH-4332 Stein, Isvicre

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



VERXANT enjeksiyon icin liyofilize tozu, uygulama icin talimatlar

Asagidaki bilgiler sadece tip ve saghk uzmanlarina yoneliktir.

Subkutan enjeksiyonluk c¢ozeltinin hazirlanmasi, aseptik teknigin kullanildigindan emin
olunarak kesintisiz olmalidir. Hazirlama siiresi, tipanin delinmesinden sulandirarak kullanima
hazirlama adiminin sonuna kadar, yaklasik 20 dakika stirer ve 90 dakikay1 gegmemelidir.

VERXANT 150 mg enjeksiyon igin liyofilize tozu hazirlarken liitfen asagidaki talimatlara

bagl kaliniz:

VERXANT 150 mg SC enjeksiyon i¢in liyofilize toz i¢eren flakonun sulandirilarak

kullanima hazirlanmasi:

1. Toz flakonunu oda sicaklifina getiriniz ve steril enjeksiyonluk suyun oda sicakliginda
oldugundan emin olunuz.
2. 1.0 mL’den biraz daha fazla steril enjeksiyonluk suyu, 1 mL’lik dereceli bir kullan-at
enjektdre ¢ekiniz ve 1.0 mL’ye ayarlayiniz.

Plastik kapagi, flakondan ¢ikariniz.

4. Enjektoriin ignesini, kauguk tipanin merkezinden gecirerek, toz iceren flakonun
icerisine sokunuz ve flakona 1.0 mL steril enjeksiyonluk suyu yavas¢a enjekte ederek
tozu sulandirimiz. Steril enjeksiyonluk suyun akisinin yonii, liyofilize pasta iizerine
dogru ayarlanmalidir.

[98)
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5. Flakonu, yaklasik 45° a¢1 yapacak sekilde eginiz ve parmak uglari arasinda yaklagik 1
dakika siireyle hafifce dondiiriiniiz. Flakon ¢alkalanmamali ya da ters ¢evrilmemelidir.

6. Coziilmesi icin flakonu oda sicakliginda en az 10 dakika dik durumda bekletiniz. Not:
cozeltide kopiiklenme olabilir.

7. Flakonu, yaklasik 45° ac1 yapacak sekilde eginiz ve parmak uglar1 arasinda yaklasik 1
dakika siireyle hafif¢e dondiiriiniiz. Flakon ¢alkalanmamali ya da ters ¢evrilmemelidir.
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8. Flakonu, oda sicakliginda yaklasik 5 dakika, miidahale etmeden beklemeye birakiniz.
Elde edilen ¢ozelti berrak olmalidir. Rengi, renksiz ile hafif sar1 arasinda degisebilir.
Liyofilize toz tam olarak ¢oziilmemis ise ya da sivi i¢cinde kolaylikla goriilebilen
parcaciklar varsa, bulanik ise veya belirgin sekilde kahverengi ise kullanmayiniz.

9. Gereken sayida flakonu hazirlaymiz (150 mg doz igin 1 flakon, 300 mg doz igin 2
flakon).

2°C - 8°C’de saklandiktan sonra ¢ozeltinin, uygulanmadan once yaklasik 20 dakika oda
sicakligina gelmesi beklenmelidir. Cozelti, 2°C - 8 °C’den ¢ikarildiktan sonraki 1 saat
igerisinde kullanilmalidir.

VERXANT c¢ozeltisinin uygulanmasi i¢in talimatlar

1. Flakonu, yaklasik 45 derece aci1 yapacak sekilde eginiz ve ¢ozelti enjektdr igine
cekilirken ignenin ucunu, ¢ozeltinin en dip kismina gelecek sekilde konumlandiriniz.
Flakonu ters CEVIRMEYINIZ.

2. 150 mg ve 300 mg dozlari i¢in, 1.0 mL’den biraz daha fazla subkutan enjeksiyonluk
cozeltiyi flakondan dikkatle ¢ekerek, uygun bir igne yardimi ile (6rn., 21G x 2") 1
mL’lik dereceli bir kullan-at enjektore ¢ekiniz. Bu igne sadece VERXANT 1n kullan-
at enjektore ¢ekilmesi i¢in kullanilacaktir. Gereken sayida enjektorii hazirlaymiz (150
mg doz i¢in 1 enjektdr, 300 mg doz i¢in 2 enjektor).

3. Igne yukar bakacak sekilde, iist kisimda olabilecek hava kabarciklarimi hareket
ettirmek icin enjektore hafif¢e vurunuz.
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4. Takiliigneyi, 27G x 2 " igne ile degistiriniz.
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5. Hava kabarciklarin1 bosaltiniz ve pistonu, 150 mg doz i¢in 1.0 mL isaretine kadar
ilerletiniz.

6. Enjeksiyon yerini, alkollii bez ile temizleyiniz.

7. VERXANT cozeltisini subkutan yolla 6n uyluga, alt karina (gébek deliginin 5 cm
cevresindeki alana degil) veya dig iist kola enjekte ediniz. Her enjeksiyon
uygulandiginda farkli bir bolge se¢iniz. Cildin hassas, bereli, kirmizi, pullu ya da sert

oldugu alanlara enjekte etmeyiniz. Yara ve deri c¢atlagi izlerinin oldugu alanlardan
kagininiz.

8. Flakonda c¢ozelti kalmissa kullanilmamalidir ve yerel gerekliliklere goére imha
edilmelidir. Flakonlar sadece tek kullanimliktir. Kullanilan enjektorii, kesici/delici
aletler kutusu (kapakli, delinmeye direncli kap) i¢ginde atiniz. Sizin ve baskalarinin

giivenliligi ve saghgr icin igneler ve kullanilmis enjektorler kesinlikle tekrar
kullanilmamalidir.

12



