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KULLANMA TALIMATI

REBLOZYL 25 mg Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak i¢in Toz
Deri altina enjeksiyonla uygulanir.
Steril

e [Etkin madde: Luspatersept.
Her bir flakon 25 mg luspatersept igerir. Sulandirildiktan sonra, her 1 mL ¢dzeltide 50
mg luspatersept bulunur.

o Yardimcit madde(ler): Sitrik asit monohidrat (E330), sodyum sitrat (E331), polisorbat
80, sukroz, hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in) ve sodyum hidroksit (pH ayarlamasi
i¢in).

V¥V Bu 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 talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

REBLOZYL nedir ve ne icin kullanilir?

REBLOZYL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REBLOZYL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

REBLOZYL’in saklanmasi

SR~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. REBLOZYL nedir ve ne icin kullamilir?

REBLOZYL, enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in beyaz ile kirik beyaz tozdur. REBLOZYL, 25 mg
luspatersept iceren cam flakonlarda sunulmaktadir.

Luspatersept, Cin hamsteri yumurtalik hiicrelerinden rekombinant DNA adi verilen bir
teknoloji ile iiretilmis bir proteindir.

Her ambalajda 1 flakon bulunur.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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REBLOZYL asagidaki durumlarda kullanilir;

Miyelodisplastik sendromlar
Miyelodisplastik sendromlar (MDS), bir¢cok farkli kan ve kemik iligi bozuklugundan olusan
bir hastalik grubudur.
e Alyuvarlar (kirmiz1 kan hiicreleri) anormallesir ve gerektigi gibi olgunlasmaz.
e Hastalarda, diisiik alyuvar sayist (anemi yani kansizlik) dahil olmak {iizere ¢esitli
belirti ve bulgular goriilebilir ve eritrosit transfiizyonu (kirmizi kan hiicrelerinden
olusan kan nakli) gerekebilir.

REBLOZYL, MDS’nin neden oldugu kansizligin goriildiigii ve damardan alyuvar verilmesi
(eritrosit transfiizyonu) gereken yetigkinlerde kullanilmaktadir. Eritropoietin tedavisi gormiis
veya eritropoietin tedavisine uygun olmayan yetiskinlerde kullanilir.

Beta talasemi:
B-talasemi, genler aracilidi ile gecen bir kan hastaligidir.
e Hemoglobin (alyuvarlarin i¢inde yer alan, dokular i¢in gerekli olan oksijeni tagiyan ve
demir igeren bir protein) iiretimini etkilemektedir.
e Hastalarda, diistik alyuvar sayisi (anemi) dahil olmak tizere cesitli belirti ve bulgular
goriilebilir ve eritrosit transfiizyonu gerekebilir.

REBLOZYL, diizenli eritrosit transfiizyonu gereken veya gerekmeyen yetiskin B-talasemi
hastalarinda anemi tedavisinde kullanilmaktadir.

REBLOZYL nasil ¢ahsir?

REBLOZYL, viicudunuzun alyuvar iiretme becerisini arttirir. Alyuvarlarda, viicudunuzda
oksijen tasityan bir protein olan hemoglobin bulunmaktadir. Viicudunuz daha fazla alyuvar
tirettikce hemoglobin seviyeniz artar.

Diizenli eritrosit transfiizyonu gereken MDS ve [-talasemi hastalart i¢in
REBLOZYL kullanmak, eritrosit transfiizyonuna duyulan ihtiyaci 6nleyebilir veya azaltabilir.

Eritrosit transflizyonlari, kanda ve viicudun farkli organlarinda anormal derecede yiiksek
demir seviyelerine neden olabilir. Bu, zaman igerisinde zararli olabilir.

Diizenli eritrosit transfiizyonu gerekmeyen fp-talasemi hastalart i¢in
REBLOZYL kullanmak, hemoglobin seviyenizi artirarak aneminizi iyilestirebilir.

2. REBLOZYL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

REBLOZYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Luspatersepte veya bu ilacin diger bilesenlerine karsi alerjiniz varsa (Bolim 6’da
listelenmistir).

e Hamileyseniz (Hamilelik hakkindaki bdliime bakiniz)

e Kemik iligi disinda kan hiicreleri iireten kitleyi (ekstramediiller hematopoez (EMH)
kitleleri) kontrol altina almak i¢in tedaviye ihtiya¢ duyuyorsaniz

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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REBLOZYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilere neden olabileceginden REBLOZYL’i kullanmadan once doktorunuz ile
konusunuz;

e [-talasemi hastasiysamz ve dalagimiz alinmissa; kan pihtilasmasi riskiniz daha
yiliksek olabilir. Doktorunuz sizinle riskinizi artirabilecek diger olasi risk faktorleri
hakkinda konusacaktir, bunlar:

o  hormon replasman tedavisi veya
o  Onceki kan pihtilagmasidir.

Doktorunuz kaninizin pithtilagsma olasiligin1 azaltmak i¢in onleyici tedbirler alabilir veya
ilaclar onerebilir.

e gegmeyen siddetli sirt agriniz, bacaklarda, ellerde veya kollarda uyusma veya
gligsiizlik veya istemli hareket kaybi1 varsa, bagirsaklarinizi ve mesanenizi kontrol
edemiyorsaniz (gaz ¢ikarma veya diskilamay1 kontrol edememe veya idrar kagirma,
inkontinans). Bunlar EMH Kkitlelerini ve omurilik sikismasini gdsteren belirtiler
olabilir.

e daha 6nce kan basincimiz artmigsa; bunun nedeni REBLOZYL’in bunu yiikseltmis
olmas1 olabilir. REBLOZYL kullanmaya baslamadan 6nce ve tedavi boyunca kan
basinciniz kontrol edilecektir. Size yalnizca kan basinciniz kontrol altina alindiktan
sonra REBLOZYL verilecektir.

e kemiklerinizin giiciinii ve sagligin1 etkileyen bir rahatsizlifiniz varsa (osteopeni ve
osteoporoz). Kemikleriniz ¢ok daha kolay kirilabilir.

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Rutin testler
Her ilag dozundan once size kan testi yapilacaktir. Cilinkii doktorunuzun hemoglobin
seviyenizin tedaviye uygun oldugundan emin olmas1 gerekmektedir.

Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa doktorunuz ek testler yapabilir.

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

REBLOZYL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
REBLOZYL’in, yiyecek veya iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz

bu durumu doktorunuza lé'&@e‘lﬁ&“g%enn elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXYnUyMOFyZmxXMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

3

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


https://ilacin.com/ilaclar/reblozyl-25-mg-enjeksiyonluk-cozelti-hazirlamak-icin-toz-1-flakon-8699726269505/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/reblozyl-25-mg-enjeksiyonluk-cozelti-hazirlamak-icin-toz-1-flakon-8699726269505/

e Hamileliginiz sirasinda ve hamile kalmadan en az 3 ay oOncesinde bu ilaci
kullanmayiniz. REBLOZYL, dogmamis bebeginize zarar verebilir.
e Doktorunuz, tedaviye baglamadan once bir hamilelik testi talep edecektir.

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

Bu ilact kullandiginiz sirada sizin i¢in en uygun dogum kontrol yontemleri konusunda
doktorunuza daniginiz.

e REBLOZYL tedavisi sirasinda ve son dozunuzdan sonra en az 3 ay boyunca etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Kadinsaniz, bu ila¢ dogurganlik sorunlarina neden olabilir. Bu sizin bebek sahibi olabilme
yeterliginizi etkileyebilir.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilact alirken ve son dozunuzdan sonraki 3 ay boyunca emzirmeyiniz.
REBLOZYL’in anne siitline gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm
REBLOZYL kullanirken yorgunluk hissi, bayilma, bas donmesi hissedebilirsiniz. Boyle bir
etki yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz ve derhal doktorunuzu arayiniz.

REBLOZYL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
REBLOZYL’in her “doz’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
‘sodyum icermez’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza, kullandiginiz, yakin zamanda aldiginiz veya alabileceginiz diger ilaglar
sOyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3.  REBLOZYL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz size bu ilac1 vermeden 6nce, kan testleri yapacak ve REBLOZYL kullanmaniza
gerek olup olmadigina karar verecektir.

REBLOZYL kullandigimiz siirece doktorunuz kan basincinizi takip edecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXYnUyMOFyZmxXMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

4

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


https://ilacin.com/ilaclar/reblozyl-25-mg-enjeksiyonluk-cozelti-hazirlamak-icin-toz-1-flakon-8699726269505/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/reblozyl-25-mg-enjeksiyonluk-cozelti-hazirlamak-icin-toz-1-flakon-8699726269505/

Uygulama yolu ve metodu:
REBLOZYL deri altina enjeksiyonla uygulanr.

Doz, kilogram cinsinden agirlifiniza baghdir. Enjeksiyonlar bir doktor, hemsire veya bir
bagka saglik gorevlisi tarafindan uygulanacaktir.

Miyelodisplastik sendromlar
Maksimum tek doz, viicut agirliginin her bir kilogrami i¢in 1,75 mg’dir.

Beta talasemi
Maksimum tek doz, viicut agirligiin her bir kilogrami i¢in 1,25 mg’dir.

e Onerilen baslangig dozu, viicut agirligmin her bir kilogrami igin 1,0 mg’dir.
e Bu doz her ii¢ haftada bir uygulanmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger REBLOZYL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Daha fazla veri elde edilene kadar, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda baglangi¢ dozunun ayarlanmasi gerekli degildir. 60 yas ve flizeri P-talasemi
hastalarinda dikkatli sekilde uygulanmalidir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Hafif ila orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli
degildir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli sekilde uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli degildir. Orta ila
siddetli karaciger yetmezIligi olan hastalarda dikkatli sekilde uygulanmalidir.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla REBLOZYL kullandiysamz:
REBLOZYL'’i kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REBLOZYL’i kullanmay1 unutursamz:

Bir REBLOZYL enjeksiyonunu atlarsaniz ya da randevunuz ertelenirse, REBLOZYL
enjeksiyonunu miimkiin olan en kisa siirede almalisiniz. Bunun ardindan dozunuz recete
edildigi gibi dozlar arasindaen gz 3 baftaaravla devam edesektir.
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Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

REBLOZYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir. Doktorunuz tedavinizi
kesinceye kadar kullaniniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim 1ilaglarda oldugu gibi, REBLOZYL’in igeriginde bulunan maddelere kars1 duyarli
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, REBLOZYL kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yiirlimede veya konusmada giigliik, sersemlik hissi, denge ve koordinasyon kaybi,
uyusukluk veya yiiz, bacak veya kolda paralizi (genellikle viicudun bir tarafinda),
bulanik gérme. Bunlarin tiimii felg bulgular1 olabilir.

e Kol veya bacaklarda agrili sisme veya gerginlik (kan pihtilari)

e Gegmeyen siddetli sirt agrisi, bacaklarda, ellerde veya kollarda uyusma veya giigsiizliik
veya istemli hareket kaybi, bagirsak ve mesane kontroliiniin kaybolmasi (inkontinans).
Bunlar kemik iligi diginda kan hiicreleri tireten kitleleri (EMH kitleleri) ve omurilik
stkigmasini gosteren belirtiler olabilir.

e G0z cevresinde, yiizde, dudaklarda, agiz, dil veya bogazda sislik

o Alerjik reaksiyonlar

e Dokiintiiler

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
REBLOZYL ile yapilan klinik ¢caligmalarda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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 verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e akciger enfeksiyonu
Oksiiriik
solunum gii¢liigii veya nefes darligi
belirtiler olmadan veya bas agrisi ile birlikte goriilen yiiksek kan basinci
e idrar yolu enfeksiyonu

e {ist solunum volu enfé&k rijvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e grip veya grip benzeri belirtiler

e sersemlik, bas agrisi

e ishal, kendini hasta hissetme (mide bulantisi)

e karin agrisi

e sirt, eklem ve kemik agrisi

e yorgunluk veya giicstizliik hissi

¢ uyumada veya uykuda kalmada giicliik

e kan testi sonuclarinda degisiklikler (karaciger enzimlerinde artig, kan kreatininde artis).
Bunlar karaciger ve bobrek sorunlarinin gostergesi olabilir.

Yaygin:

e bayilma, bag donmesi

¢ travmanin neden oldugu kemik kirilmasi

¢ burun kanamasi

¢ bagin bir tarafindaki yogun bas agrisi

e enjeksiyon yerinde kizariklik, yanma ve agri1 (enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1) veya
ciltte sisme, kasint1 (enjeksiyon yerinde kizariklik)

e kanda yiiksek seviyede {irik asit (testlerde goriilen)

e kopiikli idrar. Bu idrarinizda ¢ok fazla protein oldugunu gdosterebilir (proteiniiri veya
albiiminiiri).

Yukarida listelenen bu yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz hemen doktorunuza
bildiriniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
dogrudan 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bidiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5.  REBLOZYL’in saklanmasi
REBLOZYL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton ve flakon iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Acilmamis flakonlar: Buzdolabinda saklayiniz (2°C - 8°C).

Dondurmayiniz.
Tgtktan korumak i¢in orjing} katon ambalajinda saldayimz...
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXYnUyMOFyZmxXMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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REBLOZYL, agildiktan ve sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadiginda, orijinal karton ambalajinda saklandiginda, sulandirilmis tibbi {iriin oda
sicakliginda (< 25°C) en fazla 8 saat ya da 2°C — 8°C’de en fazla 24 saat saklanabilir.
Sulandirilmis ¢6zeltiyi dondurmayiniz. Cokelti goriildiigiinde kullanmayniz.

Kullanilmayan ¢dzeltiyi tekrar kullanmak iizere belirtilen zaman haricinde saklamayiniz.

Cevreyi korumak adina kullanmadiginiz REBLOZYL'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplanma sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi: Bristol-Myers Squibb ilaglar1 Inc. Istanbul Subesi

Maslak/Sartyer/Istanbul

Uretim yeri: Patheon Italia S.p.A.
Monza/ltalya

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXYnUyMOFyZmxXMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Doz hesaplama
Hastanin agirligina (kg) bagl olarak toplam doz asagidaki sekilde hesaplanabilir:

Toplam doz (mg) (her ii¢ haftada bir) = Doz (mg) x hastanin agirlig1 (kg)

Sulandirma talimatlari

REBLOZYL, enjeksiyonluk su ile sulandirilacak liyofilize toz seklinde sunulmaktadir. Dogru
dozaji saglamak iizere sulandirmak ic¢in uygun Olgek c¢izgileri bulunan bir enjektor
kullanilmalidir. Bkz Tablo 1.

Tablo 1. REBLOZYL’in kullanima hazirlanmasi

Doz Sulandirma i¢in Gerekli Sulandirma sonrasi konsantrasyon
Enjeksiyonluk Su Miktar1 (nominal deger)
25 mg 0,68 mL 50 mg/mL (0,5 mL)
flakon
75 mg 1,6 mL 50 mg/mL (1,5 mL)
flakon
1. Renkli kapak flakondan ¢ikarilir ve iist kismi alkollii bezle silinir.

2. Uygun dlgek ¢izgileri bulunan bir enjektor yardimi ile flakona enjeksiyonluk su eklenir,
bunu yaparken igne akisi liyofilize toz lizerine yonlendirir. Bir dakika bekletilir.

3. Sulandirma i¢in kullanilan igne ve enjektor atilir. Bunlar deri altina enjeksiyon igin
kullanilmamalidir.

4.  Flakon 30 saniye boyunca dairesel hareketle yavag¢a dondiiriiliir. Dondiirme birakilir ve
30 saniye boyunca flakon dik sekilde bekletilir.

5. Cozelti igerisinde ¢oziinmemis toz olup olmadigini gérmek iizere flakon incelenir.
Cozlinmemis toz gézlemlenirse, toz tamamen ¢oziinene dek 4.adim tekrarlanir.

6.  Flakon ters cevrilir ve 30 saniye boyunca ters ¢evrilmis olarak yavasca dondiiriiliir.
Hizli ¢alkalanmasindan kac¢inilmalidir. Flakon tekrar dik konuma getirilir ve 30 saniye
boyunca bekletilir.

7. Flakonun yanlarindaki malzemenin tamamen ¢odziinmesini saglamak iizere 6.adim yedi
kez daha tekrarlanir.

8. Uygulama oOncesinde sulandirilmis ¢ozelti gorsel olarak incelenir. Dogru sekilde
karistirildiginda, REBLOZYL sulandirilmig ¢ozeltisi renksiz ila agik sari, berrak ila
hafif opak bir ¢ozelti olup, goézle goriilebilir yabanci partikill madde icermez.
(Coziinmemis {irlin ya da yabanci partikil madde gozlemlenmesi durumunda
kullanilmamalidir.

9. Sulandirilmig ¢6zelti hemen kullanilmayacaksa yukaridaki REBLOZYL in saklanmasi
boliimiine ( Boliim 5) bakiniz.

Uygulama sekli

REBLOZYL sulandirilmis ¢ozeltisi buzdolabina konmussa, oda sicakligina gelmesi igin
enjeksiyondan 15-30 dakika 6nce buzdolabindan ¢ikarilmalidir. Bu daha rahat bir enjeksiyon
saglayacaktir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXYnUyMOFyZmxXMOFyZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK tarafindan kargllanlp kargllanmad|g|n| muadll ilaclari ve regete durumunu goérmek icin tiklayin.

Her enjeksiyon bolgesi i¢in Onerilen maksimum tibbi iiriin hacmi 1,2 mL’dir. 1,2 mL’den
daha fazla gerekiyorsa, toplam REBLOZYL miktar1 esit hacimdeki enjeksiyonlara béliinmeli
ve farkl1 bolgelerde uygulanmalidir. Istenen dozu elde etmek igin uygun sayida REBLOZYL
flakon sulandirilmalidr.

REBLOZYL, iist kol, uyluk ya da karin bolgesine deri altina enjekte edilir.

Birden fazla enjeksiyon gerekli ise her deri altina enjeksiyon icin yeni bir enjektoér ve igne
kullanilmalidir. Kullanilmamis herhangi bir kisim atilmalidir. Bir flakondan birden fazla doz
uygulanmamalidir.

Bertaraf
Kullanilmayan tibbi {irlin veya atik materyaller yerel gerekliliklere uygun sekilde bertaraf
edilmelidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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