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KULLANMA TALIMATI

EVENITY® 105 mg/1,17 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Subkutan (deri alt1) enjeksiyon i¢in
Steril

° Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor, 1,17 ml'lik ¢ézeltide 105 mg romosozumab
(90 mg/ml) igerir.

Romosozumab, Cin hamster over (CHO) hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak

iiretilen bir insan IgG2 monoklonal antikorudur.

° Yardimci maddeler: Kalsiyum asetat, asetik asit, sodyum hidroksit, siikroz, polisorbat 20,
enjeksiyonluk su.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EVENITY® nedir ve ne icin kullanilir?

EVENITY®"yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EVENITY® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EVENITY®'nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.
1. EVENITY® nedir ve ne icin kullanihr?

EVENITY® berrak ile opak, renksiz ile agik sartya doniik renkte bir ¢ozeltidir. Her paket tek
kullanimlik iki adet kullanima hazir enjektor igermektedir.
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EVENITY®, kemikleri giiglendirmeye ve kemiklerin kirilma riskini azaltmaya yardimc1 bir ilag
olup romosozumab etkin maddesini igerir.

EVENITY®, kemik kirilma (kirik) riskinin yiiksek oldugu, menopoz sonrasi kadilarda
osteoporozu tedavi etmek i¢in kullanilir.

Osteoporoz, kemiklerinizin ince ve kirilgan hale gelmesine neden olan bir hastaliktir.
Osteoporozlu olan ¢ok sayida hastada herhangi bir semptom goriilmez; ancak kirik riski daha
yuksek olabilir.

EVENITY®, monoklonal bir antikordur. Monoklonal antikor, viicuttaki belirli proteinleri
tanimak ve bunlara baglanmak igin tasarlanmis bir protein tiiriidiir. EVENITY®, sklerostin adi
verilen bir proteine baglanir. EVENITY®, sklerostine baglanarak ve sklerostinin etkisini

engelleyerek:
o yeni kemik olusumuna yardimci olur ve
o mevcut kemik kaybini yavaslatir.

Bu da kemikleri gii¢lendirir ve kirik riskini azaltir.
2.  EVENITY®'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EVENITY®'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Kan kalsiyum seviyeniz diisiikse (hipokalsemi). Doktorunuz, size degerlerinizin ¢ok diisiik
olup olmadigini sdyleyebilecektir.

o Romosozumaba veya bu ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa.

o Miyokard enfarktiisii gecirmisseniz ve/veya felg hikayeniz varsa kullanmayiniz.

EVENITY®'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

EVENITY®yi kullanmadan &nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz ve hastalik
geemisiniz hakkinda goriisiiniiz.

Kalp krizi ve fel¢

EVENITY® alan kisilerde kalp krizi ve felg bildirilmistir.

Su semptomlar meydana gelirse hemen tibbi yardim alimz:

o gogiiste agr1, nefes darligi;

o bas agrisi, hissizlik veya yliziiniizde, kollarinizda ya da bacaklarinizda zayiflik, konugmada
zorlanma, gérmede degisiklik, denge kaybu.

Doktorunuz EVENITY® ile tedavinize baslamadan 6nce kardiyovaskiiler sorun risklerini dikkatli
bir sekilde degerlendirir. Yerlesmis kardiyovaskiiler hastalik, yiiksek kan basinci, yiiksek kan
yag1 seviyeleri, diyabet, sigara kullanimi veya bobrek sorunlari gibi yiiksek kardiyovaskiiler
riskleriniz oldugunu biliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
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Diistik kan kalsiyum seviyesi

EVENITY® kaniizdaki kalsiyum seviyelerinin diisiik olmasina yol acabilir.

Asagidakileri fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

o kaslariizda spazmlar, segirmeler veya kramplar;

o el parmaklarinizda, ayak parmaklarmizda veya agzimmizin cevresinde hissizlik veya
karincalanma.

Doktorunuz, tedavinize baslamadan &nce ve EVENITY® alirken kamizdaki kalsiyum
seviyelerinin diismesini 6nlemeye yardimci olmak igin kalsiyum ve D vitamini almanizi
isteyebilir. Doktorunuzun 6nerdigi sekilde, kalsiyum ve D vitamini aliniz.

Ciddi bobrek sorunlariniz ve bobrek yetmezliginiz varsa veya daha Once bdyle bir sorun
yasadiysaniz ya da diyaliz tedavisine ihtiyaciniz olduysa bu durum, kalsiyum takviyesi
almamaniz halinde kanmizdaki kalsiyum seviyesinin diisme riskini artirabileceginden
doktorunuza bildiriniz.

Ciddi alerjik reaksiyonlar

EVENITY® kullanan kisilerde ciddi alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir.

Su semptomlar meydana gelirse hemen tibbi yardim alimiz:

o ylizde, agizda, bogazda, ellerde, ayaklarda, ayak bileklerinde, alt bacaklarda sisme
(anjiyoodem) veya kurdesen;

o ortasinda kabarma veya kabuklanma olan birden fazla yuvarlak, kirmizi/pembe renkte
lekeler halinde goriinen akut deri dokiintiisii (eritema multiforme);

o yutmada veya nefes almada zorlanma.

Agziniz, disleriniz veya ceneniz ile ilgili sorunlar

EVENITY® alan hastalarda nadiren (1.000 kisiden en fazla 1'ini etkileyebilir) ¢ene osteonekrozu
(CO) (¢enede kemik hasar1) adi verilen bir yan etki bildirilmistir. CO, tedavi sonlandirildiktan
sonra da meydana gelebilir. Tedavisi zor olabilen, agrili bir durum olabileceginden CO
gelisimini 6nlemeye ¢alismak onemlidir. CO geligsme riskini azaltmak i¢in almaniz gereken bazi
onlemler vardir.

EVENITY® almadan once asagidaki durumlar séz konusu oldugunda doktorunuza veya

hemsirenize bildiriniz:

o dis sagligmizin kotii durumda olmasi, dis eti hastali§i veya planli dis ¢ekimi gibi agziniz
veya disleriniz ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa;

o rutin dig bakimi yaptirmiyorsaniz veya uzun siiredir dis muayenesi yaptirmadiysaniz;

o sigara kullantyorsaniz (bu, dis sorunlart riskini artirabilir);

o daha once bifosfonat (osteoporoz gibi kemik hastaliklarini tedavi etmek veya dnlemek i¢in
kullanilir) ile tedavi gérmiisseniz;

o kortikosteroid ad1 verilen ilaglar (prednizolon veya deksametazon gibi) aliyorsaniz;

o kanser hastastysaniz.

Doktorunuz, EVENITY® ile tedavinize baslamadan once bir dis muayenesinden geg¢menizi
isteyebilir.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/evenity-105mg-117ml-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-enjektor-2-adet-enjektor-8699862950244/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadigini, muadil ilaglar ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.coml/ilaclar/evenity-105mg-117ml-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-enjektor-2-adet-enjektor-8699862950244/

Tedavi olurken agiz hijyenini yeterince korumaniz ve rutin dis muayeneleri yaptirmaniz gerekir.
Protez dis takiyorsaniz bunun agziniza diizgiince oturdugundan emin olmalisiniz. Dis tedavisi
goriiyorsaniz veya dis ameliyati1 (6rnegin dis ¢ekimleri) olacaksaniz doktorunuzu dis tedaviniz
hakkinda bilgilendiriniz ve dis hekiminize EVENITY® ile tedavi gérdiigiiniizii bildiriniz.

Agziniz veya disleriniz ile ilgili asagidaki gibi herhangi bir sorun yasarsaniz, derhal doktorunuzu
ve dis hekiminizi arayiniz:

o dis kaybi;

o agri veya sisme;

o iyilesmeyen agiz yaralari;

o iltihap.

Beklenmedik uyluk kemigi kirilmalari

EVENITY® kullanmis kisilerde nadiren, ihmal edilebilir diizeyde bir travmanin neden oldugu,
uyluk kemiginde beklenmeyen kirilmalar meydana gelmistir. Bu tip kirilmalar genellikle kirilma
meydana gelmeden birka¢ hafta 6nce uyluk veya kasik bolgesinde agr1 gibi uyarict belirtiler ile
seyrederler. Bu beklenmeyen kirilmalara EVENITY®'nin yol agip agmadigi bilinmemektedir.
Kalganizda, kasiginizda veya uyluk bolgenizde yeni veya beklenmeyen bir agr1 hissederseniz,
derhal doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {irlinlin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

EVENITY®'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyeceklerle etkilesimi saptanmamaistir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EVENITY® yalnizca menopoz sonras1 kadinlarin tedavisine yoneliktir.

EVENITY®, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar veya hamile kadinlar tarafindan
kullanilmamalidir. EVENITY®nin anne karnindaki bebege zarar verip vermedigi
bilinmemektedir.

Herhangi bir sorunuz olmasi halinde doktorunuzu arayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EVENITY®, emziren kadinlar tarafindan kullanilmamalidir. EVENITY'nin emzirilen ¢ocuga
zarar verip vermedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

EVENITY®nin ara¢ ve agir makine kullanimi iizerinde etkisinin olmamasi veya ihmal edilebilir
olmas1 beklenmektedir.

EVENITY®'nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin, her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
"sodyum igermez".

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ilag¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

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

3. EVENITY® nasil kullamilir?

EVENITY®, osteoporoz yonetiminde deneyimli uzman hekimler tarafindan baslatilacak ve

denetlenecektir. Bu ilact daima doktorunuzun onerdigi sekilde alimiz. Emin degilseniz

doktorunuza bagvurunuz.

Enjeksiyon yalnizca uygun egitim almis bir kisi tarafindan uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Onerilen EVENITY® dozu 210 mg'dr.

o Tek bir kullanima hazir enjektor 105 mg romosozumab etkin maddesi igerdiginden her doz
icin 2 adet kullanima hazir enjektdr kullanilmaldir. Ikinci enjeksiyon, ilkinden hemen
sonra ancak farkli bir enjeksiyon bolgesine uygulanmalidir.

o 12 ay boyunca ayda bir kez uygulayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

o EVENITY®, derinin altina enjekte edilmelidir (subkutan enjeksiyon).
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o EVENITY®, mide bolgesine (karna) veya uyluga enjekte edilmelidir. Ancak size bir
baskas1 enjeksiyon uygulayacaksa iist kolunuzun dis bolgesi de bir enjeksiyon bolgesi
olarak kullanilabilir.

o Ikinci enjeksiyon igin aym enjeksiyon bdlgesinin kullanilmasi planlaniyorsa farkli bir
enjeksiyon noktasi kullanilmalidir.

o EVENITY® cildinizde duyarli, zedelenmis, kizarik veya sertlesmis bdlgelere enjekte
edilmemelidir.

EVENITY® kullanima hazir enjektériiniin kullanimi ile ilgili ayrtili bilgi icin Kullamim i¢in
Talimatlar1 okumaniz 6nemlidir.

[lacin kullanim1 hakkinda baska sorulariiz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

EVENITY®nin ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimiyla ilgili bir ¢alisma yapilmamustir.

Yashlarda kullanimai:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginin etkisini degerlendirmek iizere klinik ¢aligmalar gergeklestirilmemistir.

Eger EVENITY®mnin etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EVENITY® kullandiysaniz:

Yanlishikla kullanmamz gerekenden daha fazla EVENITY® kullandiysaniz, doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

EVENITY®'den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EVENITY®'yi kullanmay1 unutursaniz
EVENITY®nin bir dozunu almay1 unutursaniz, sonraki dozu planlamak i¢in miimkiin olan en

kisa siirede doktorunuzla iletisime geginiz. Bundan sonra, sonraki doz son dozun tarihinden en
gec bir ay sonra uygulanmalidir.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
EVENITY? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

EVENITY® tedavisini birakmay1 diisiiniiyorsaniz, liitfen bunu doktorunuzla gériisiiniiz.
Doktorunuz EVENITY® ile ne kadar siire tedavi gdrmeniz gerektigi konusunda tavsiye
verecektir.

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

EVENITY® ile tedavinizin tamamlanmasinin ardindan, doktorunuza baska bir osteoporoz
tedavisine gegmenize gerek olup olmadigini danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ila¢ da herkeste olmasa da yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, EVENITY®'yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Asagidaki kalp Kkrizi veya fel¢ semptomlarindan (yaygin olmayan) birini yasarsaniz hemen

tibbi yardim alimz:

o gogiiste agr1, nefes darligi;

o bas agrisi, hissizlik veya yiizliniizde, kollarinizda ya da bacaklarinizda zayiflik, konugsmada
zorlanma, gdrmede degisiklik, denge kayb.

Asagidaki ciddi alerjik reaksiyon semptomlarindan (seyrek: 1.000 kisiden en fazla 1'ini

etkileyebilir) birini yagarsaniz hemen tibbi yardim alimiz:

° yiuzde, agizda, bogazda, ellerde, ayaklarda, ayak bileklerinde, alt bacaklarda sisme
(anjiyoddem) veya kurdesen;

o ortasinda kabarma veya kabuklanma olan birden fazla yuvarlak, kirmizi/pembe renkte
lekeler halinde goriinen akut deri dokiintiisii (eritema multiforme);

o yutmada veya nefes almada zorlanma.

Kanda asagidaki diisiik kalsiyum seviyeleri (hipokalsemi) semptomlarini (yaygin olmayan:

100 kisiden en fazla 1'ini etkileyebilir) fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:
o kaslarinizda spazmlar, segirmeler veya kramplar;
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o el parmaklarinizda, ayak parmaklarinizda veya agzimizin ¢evresinde hissizlik veya
karincalanma

Ayrica bkz. B6lim 2.

Diger yan etkiler sunlar1 igerebilir:

Cok yaygin:
o Soguk alginligz;
o Eklem agrisi.

Yaygin:

° Deride dokiintii, iltthaplanma;

Bas agrist;

Siniizit;

Boyun agrisi;

Kas spazmlart;

Enjeksiyonun uygulandig1 bolgede kizariklik veya agri.

Yaygin olmayan:
o Kurdesen (iirtiker);
3 Katarakt.

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 karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr web 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'ne
(TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EVENITY®'nin saklanmasi

EVENITY®Yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz. Calkalamayiniz.

Buzdolabindan ¢ikartilmas1 durumunda, EVENITY® orijinal kutusunda, kontrollii bir oda
sicakliginda (25°C'ye kadar) saklanmali ve 30 giin igerisinde kullanilmalidir.

EVENITY®Yyi dogrudan giines 1s131indan koruyunuz ve 25°C'nin iizerindeki sicakliklara maruz

birakmayiniz.
EVENITY®'Yyi asir1 sicak veya soguk ortamlarda saklamayiniz.
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Cozeltiyi gorsel olarak kontrol ediniz. Cozeltinin rengi degisirse, ¢Ozelti bulaniksa veya
tanecikler ve parcaciklar igeriyorsa ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Subkutan uygulama 6ncesinde, EVENITY®yi enjekte etmeden once en az 30 dakika boyunca
oda sicakliginda bekletiniz. Cozeltiyi baska bir sekilde 1sitmayiniz.

Bu ilac1 son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra EVENITY®'yi kullanmayinmiz. Son kullanma
tarihinden énce kullaniniz.

Son kullanma tarihi kutu {izerinde belirtilen ayin son giiniidiir.

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

Ruhsat Sahibi:

Amgen Ilag Tic. Ltd. Sti.

Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok.
No: 10 Kule: 2 Kat: 25

4. Levent, Besiktas, Istanbul

Uretim Yeri:

Patheon Italia S.p.A.

Viale Gian Battista Stucchi 110,
Monza, 20900,

Italya

Bu kullanma talimati 08.03.2022 tarihinde onaylanmistir.
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Kullanim i¢in talimatlar:
EVENITY® (romosozumab)
Subkutan Kullanim icin Cozelti
Tek Kullanimhik Kullanima Hazir Enjektor

Tam doz elde etmek i¢in art arda iki adet kullamma hazir enjektor uygulayimiz

Kullanimdan once Kullanimdan sonra
Piston —ﬁ Kullanilmig piston gubugu
¢ubugu 1

Parmak kavrama sap1

oz
\d Etiket ve son kullanma tarihi
Parmak
kavrama sap1
Kullanilmis
enjektor
Etiket ve —Te haznesi
son kullanma tarihi i

Enjektor
haznesi

ilag — J

>~— Kullanilmis igne

Gri igne kapagi
takili degil

Gri igne
kapag: takili

[E

Onemli: igne i¢ kisimdadir

10

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/evenity-105mg-117ml-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-enjektor-2-adet-enjektor-8699862950244/

Bu ilacin guincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/evenity-105mg-117ml-enjeksiyonluk-cozelti-iceren-kullanima-hazir-enjektor-2-adet-enjektor-8699862950244/

EVENITY® kullanima hazir enjektérii kullanmadan énce bu énemli bilgileri okuyunuz:

Bu kutudaki her iki enjektorii de bir tam doz seklinde kullaniniz.

EVENITY® kullanima hazir enjektoriin saklanmasi

. Enjektori ¢ocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayimiz.

. Isiktan veya fiziksel hasardan korumak i¢in enjektorii orijinal kutusunda saklayiniz.

. Enjektor 2°C ila 8°C'de, buzdolabinda saklanmalidir.

. Gerekirse enjektorii 30 gline kadar 20°C ila 25°C'de oda sicaklifinda saklayabilirsiniz.
Oda sicakliginda saklanan EVENITY®'yi 30 giiniin sonunda atmiz.

. Enjektorii asir1 sicak veya soguk ortamda saklamayimz. Ornegin; aracinizin torpido
gbzlinde veya bagajinda saklamayiniz.

. Dondurmayiniz.

EVENITY® kullanima hazir enjektoriin kullanilmas

. Uygulama, EVENITY®yi uygulamak {iizere egitim almis bir kisi tarafindan

gerceklestirilmelidir.

Enjektori etiketteki son kullanma tarihinden sonra kullanmayimz.

Enjektori calkalamayimiz.

Siz enjekte etmeye hazir olana kadar, gri igne kapagini enjektdrden ¢ikarmayimz.

Enjektori dondurmaymmiz veya dondurulmussa kullanmayiniz.

Sert bir ylizeye diisiiriilmiisse enjektorii kullanmayiniz. Siz kirik bir yer géremeseniz

bile, enjektoriin bir kismi kirllmig olabilir. Yeni bir enjektor kullanin.

o Enjektor dogal kaucuk lateksten tiretilmez.

Enjekte etmeden once burayi okuyun.

o Tam doz enjekte etmek icin art arda iki adet 105 mg enjektdr enjekte ediniz.
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- Iki enjektorii kutudan gikariniz.

Enjektorii  ¢ikarirken
sabitlemek icin tutucu

tablanin kenarina
parmaginizi veya
bagparmaginizi
koyunuz.

Enjektorii tutucu tabladan ¢ikarmak icin enjektdr haznesini tutunuz.
Buradan Tutunuz

Glivenlik nedeniyle:

o Piston cubugundan tutmayiniz.

o Gri igne kapagindan tutmayiniz.

o Siz enjekte etmeye hazir olana kadar, gri igne kapagini enjektdrden ¢ikarmayimiz.

o Parmak kavrama sapin1 ¢ikarmayimz. Bu enjektoriin bir pargasidir.

Enjeksiyondan 6nce, enjektorleri en az 30 dakika boyunca oda sicakliginda bekletiniz.

. Oda sicakligina eristikten sonra, enjektorleri tekrar buzdolabina koymayiniz.

. Kullanima hazir enjektorii sicak su ya da mikrodalga firin gibi bir 1s1 kaynagi kullanarak
1s1tmay1 denemeyiniz.

o Enjektorleri dogrudan giines 151g1na maruz birakmayimz.

. Enjektorleri calkalamayimiz.

Onemli: Kullanima hazir enjektorii her zaman enjektor haznesinden tutunuz.
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I- Enjektorii inceleyiniz.

Enjektor  Etiket ve son  Piston ¢gubugu
haznesi kullanma tarihi

Gri igne kapagi Ilag Parmak kavrama sapi1
takilt

Enjektorii her zaman enjektor haznesinden tutunuz.
Enjektordeki ilacin berrak ve renksiz ila acik sar1 renkte oldugundan emin olunuz.
. [lag bulaniksa veya rengi degismisse ya da iginde pargaciklar varsa enjektorii
kullanmayiniz.
. Herhangi bir parca ¢atlak veya kirik goriiniiyorsa enjektorii kullanmayiniz.
Gri igne kapagi kayipsa veya giivenli bir sekilde takilmamigsa enjektorii kullanmayiniz.
. Etikette basili son kullanma tarihi gegmisse enjektorii kullanmayiniz.

I- Enjeksiyon icin gerekli tlim malzemeleri bir araya toplayiniz.

Sabun ve su kullanarak ellerinizi iyice yikayiniz.

Asagidakileri temiz, iyi aydinlatilmis bir ¢alisma yiizeyinin {izerine yerlestiriniz:
e Iki adet enjektor

Iki adet alkollii mendil

Iki parga pamuk veya iki adet gazli bez

Iki adet yapiskan bant

Delici madde atik kabi

—— %
N W“%
R :

/\\/‘%
NN %)

R \\
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Iki enjeksiyonun her biri icin bir adet olmak iizere, iki adet enjeksiyon bdlgesini
hazirlayip temizleyiniz.

Ust kol

K Karin bolgesi
(karin)

Uyluk

\

Su bolgelere enjeksiyon yapabilirsiniz:

o Uyluk

. Karin bolgesi (karin), gobek deliginin ¢evresindeki 5 cm'lik bolge harig
e  Ustkolun dis kism1

&

Enjeksiyon bolgelerini alkollii mendille temizleyiniz. Cildinizin kurumasini bekleyiniz.

. Enjeksiyondan 6nce bu bolgeye tekrar dokunmayimiz.

. Her enjeksiyon uygulamasinda farkli bir bolge seg¢iniz. Ayni enjeksiyon bdlgesini
kullanmak istiyorsaniz, enjeksiyon bdlgesi iizerindeki noktanin bir dnceki enjeksiyon
icin kullandiginiz nokta ile ayni olmadigindan emin olunuz.

. Cildinizde duyarli, zedelenmis, kizaritk veya sertlesmis bolgelere enjeksiyon
uygulamayiniz.

J Kabarik, yogun, kizarik veya pullanmis deri alan1 veya lezyona ya da yara izleri veya
catlaklar bulunan bblgelere enjekte etmekten kacininiz.
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Birinci enjektorii se¢iniz. Enjekte etmeye hazir oldugunuzda, gri igne kapagini diiz bir
sekilde ¢ekerek govdeden ¢ikariniz.

Ignenin ucunda s1vi damlas1 gérmeniz normaldir.
. Gri igne kapagini egip biikmeyiniz.
. Gri igne kapagini yeniden enjektore takmayiniz.

. Siz enjekte etmeye hazir olana kadar, gri igne kapagini enjektorden ¢ikarmayimz.
Onemli: Igne kapagini temin edilen delici madde atik kabina atiniz.

I- Siki1 bir ylizey olusturmak igin enjeksiyon bolgesini sikiniz.

Derinizi bag parmaginiz ve parmaklarinizin arasina alip sikarak yaklagik 5 cm'lik genisliginde
bir alan olusturunuz.

Onemli: Enjeksiyon sirasinda derinin sikilmis olarak kalmasi gerekir.
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Siktiginiz yeri tutunuz. Gri igne kapagini ¢ikardiktan sonra, enjektorii 45 ila 90 derecelik
actyla deriye batiriniz.

Eneyi batirirken pamlaglmzl piston Qubugunun iizerine yerlestirmeyiniz.

I- Yavas ve sabit bir basing uygulayarak, piston ¢ubugunu hareketi durana kadar tamamen
asag1 itiniz.

I- Tamamladiginizda, bas parmaginizi serbest birakiniz ve enjektorii nazikg¢e deriden
‘ cikarmiz.

Not: Enjektori deriden ¢ikardiktan sonra, enjektor haznesi bos olmalidir.
Onemli: Enjektor haznesinde hala ilag oldugu goriiliiyorsa bu tam enjeksiyon yapmadiginiz
anlamina gelir.
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. Kullanilmis enjektorii ve gri igne kapagini atiniz.

v

Enjektorii evsel atiklariniz attiginiz ¢dpe atmayiniz (imha etmeyiniz).

Ilaglar yerel mevzuata uygun bigimde imha edilmelidir. Eczaciniza artik gerekli olmayan

ilaglar1 nasil atabileceginizi sorunuz. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardimei olacaktir.

o Enjektori yeniden kullanmayiniz.

. Enjektori veya delici madde atik kabini geri doniistiirmeyiniz veya bunlari evsel atiklar
attiginiz ¢ope atmayiniz.

Onemli: Delici madde atik kabini her zaman ¢ocuklarin erisemeyecegi yerde tutunuz.

Enjeksiyon yerini inceleyiniz.
Eger kan varsa, enjeksiyon bolgesine bir par¢a pamuk ya da gazli bez bastiriniz. Enjeksiyon
bélgesini ovalamayinz. Gerekirse yapiskan bant yapistiriniz.

- Ikinci enjektdrle tam doz enjekte etmek igin tiim adimlari tekrarlaymiz.
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