KULLANMA TALIMATI

NUCALA 100 mg/mL SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem
Deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Steril

e Etkin maddeler: Her bir kullanima hazir kalem 100 mg mepolizumab igermektedir.
e Yardimct maddeler: Siikkroz, sodyum fosfat dibazik heptahidrat, sitrik asit monohidrat,
polisorbat 80, EDTA disodyum dihidrat, enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime1 olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakiniz.

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

NUCALA nedir ve ne icin kullanilir?

NUCALA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NUCALA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NUCALA'nin saklanmasti

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. NUCALA nedir ve ne icin kullanilir?

NUCALA, etkin madde olarak viicuttaki 6zgiin bir hedef maddeyi tanimak i¢in tasarlanmig bir
protein tlirii olarak rekombinant DNA teknolojisiyle Cin hamsterlerinin over hiicrelerinde
tiretilen monoklonal antikor olan mepolizumab igermektedir. NUCALA; tek dozluk kullanima
hazir kalem olarak berrak ila opalesan (bulanik), renksiz ila acik sar1 ila acik kahverengi bir
¢Ozelti olarak tedarik edilmektedir.

NUCALA, 1 kullanima hazir kalem igeren bir ambalajda veya 3x1 kullanima hazir kalem i¢eren
coklu bir ambalajda sunulmaktadir.

NUCALA,; yetiskinler ve 12 yas ve tizerindeki ergenlerde agir astim ve yetiskinlerde eozinofilik
graniilomatozis polianjitis (EGPA) tedavisinde kullanilir. NUCALA, yetiskinlerde nazal polipli
kronik rinosiniizit (NP’li KRS) ve hipereozinofilik sendrom (HES) tedavisinde de kullanilir.



NUCALAMin etkin maddesi olan mepolizumab, interlokin-5 adi verilen bir proteini bloke
etmektedir. Bu proteinin faaliyetlerini bloke ederek, kemik iligindeki eozinofil (bir tiir beyaz
kan hiicresi) tretimini smirlamakta ve kandaki ve akcigerlerdeki eozinofil sayisini
diistirmektedir.

Agir eozinofilik astim

Agir astim hastasi olan bazi insanlarin kaninda ve akcigerlerinde ¢ok fazla eozinofil (bir tiir
beyaz kan hiicresi) bulunmaktadir. Bu duruma eozinofilik astim ad1 verilmektedir. NUCALA
bu astim tipini tedavi edebilmektedir.

Siz veya ¢ocugunuz yiiksek dozlu inhalasyon ilaglar1 kullaniyorsaniz ama astiminiz bu ilaglarla
yeterli diizeyde kontrol altina alinamiyorsa, NUCALA astim ataklarinizin sayisini azaltabilir.

Oral kortikosteroidler ad1 verilen ilaglar aliyorsaniz, NUCALA astiminizi kontrol altina almak
icin ihtiya¢ duydugunuz giinliik dozu azaltmaya yardimci olabilir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit (NP’li KRS)

Nazal polipli kronik rinosiniizit (NP’li KRS), kaninda ve burun ve siniisleri orten (kaplayan)
dokularinda ¢ok fazla eozinofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) bulunan kisilerde goriilen bir
durumdur. Bu, burun tikanmasi ve koku kayb1 gibi belirtilere ve burnun i¢ginde yumusak jole
benzeri biiylimelere (nazal polip ad1 verilir) yol agabilir.

NUCALA, kandaki eozinofil sayisin1 azaltir ve polipinizin boyutunu kiiciiltebilir; burun
tikanikligini hafifletebilir ve nazal polip i¢in ameliyatin 6nlenmesine yardimci olur. NUCALA,
belirtilerinizi kontrol altina almak i¢in kullanilan oral kortikosteroid ihtiyacini da azaltir.

Eozinofilik graniilomatozis polianjitis (EGPA)

Eozinofilik graniilomatozis polianjitis (EGPA), kaninda ve dokularinda ¢ok fazla eozinofil (bir
tir beyaz kan hiicresi) bulunan ve ayni zamanda bir tiir vaskiiliti (kan damarlarinin
iltihaplanmasi) olan kisilerde goriilen bir durumdur. Bu durum en yaygin olarak akcigerleri ve
siniisleri etkilerken deri, kalp ve bobrekler gibi bagka organlari da siklikla etkiler.

NUCALA, eozinofilik graniilomatozis polianjitisin bu belirtilerini kontrol altina alabilir ve
alevlenmeyi geciktirebilir. NUCALA, belirtilerini kontrol edebilmek i¢in ihtiya¢ duydugunuz
giinliik oral kortikosteroid dozunun azaltilmasina da yardimci olur.

Hipereozinofilik sendrom (HES)
Hipereozinofilik sendrom (HES), kanda c¢ok yiiksek miktarda eozinofil (bir tiir beyaz kan
hiicresi) bulunmasi durumudur. Bu hiicreler viicutta organlara (6zellikle kalbe, akcigerlere,
sinirlere ve deriye) zarar verebilir.

NUCALA, belirtilerinizin azaltilmasina ve alevlenmelerin dnlenmesine yardimci olur. Oral
kortikosteroid olarak bilinen ilaclar kullaniyorsaniz, NUCALA, hipereozinofilik sendrom
belirtilerinizin/alevlenmelerinin kontrolii i¢in ihtiya¢ duydugunuz giinliik dozun azaltilmasina
yardimei olur.

2. NUCALA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NUCALA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Mepolizumaba veya bu ilacin i¢inde bulunan yardimci maddelerin herhangi birine (Kullanma
Talimatinin basindaki yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa.



Bunun sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza daniginiz.

NUCALA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Kétiilesen astim
NUCALA ile tedavi sirasinda bazi kisilerde astima bagli yan etkiler goriilebilir veya astimlari
kotiilesebilir.

NUCALA tedavisine basladiktan sonra astiminiz kontrol altina alinmadiysa veya kétiilestiyse
doktorunuza veya hemsirenize bilgi veriniz.

Alerjik reaksiyonlar ve enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari
Bu tip ilaglar (monoklonal antikorlar) viicuda enjekte edildiginde siddetli alerjik reaksiyonlara
yol agabilir (bkz. b6liim 4. "Olasi yan etkiler nelerdir?").

Herhangi bir enjeksiyona veya ilaca benzer bir reaksiyon gosterdiyseniz, NUCALA almadan
once doktorunuza danisiniz.

Parazit enfeksiyonlari

NUCALA, parazitlerin neden oldugu enfeksiyonlara kars1 direncinizi zayiflatabilir. Halihazirda
parazit enfeksiyonunuz varsa, NUCALA kullanmaya baslamadan once tedavi gdérmeniz
gerekmektedir. Bu enfeksiyonlarin yaygin oldugu bir bdlgede yasiyorsaniz veya boyle bir
bolgeye seyahat ediyorsaniz, bunlardan herhangi birinin sizin i¢in gegerli olabilecegini
diisiiniiyorsaniz, doktorunuza sorunuz.

Firsate1 enfeksiyonlar

NUCALA ile tedavi sirasinda herpes zoster (bir ¢esit viriisiin sebep oldugu zona hastalig1)
goriilebilir. Doktorunuz NUCALA ile tedaviye baslamadan 6nce bu viriise kars1 agilanmanizi
degerlendirecektir.

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

Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin izlenebilirligini artirmak i¢in, uygulanan {iriiniin ad1 ve seri
numarasi agik bir bi¢imde kaydedilmelidir.

Cocuklar ve ergenler

Agir eozinofilik astim

Kullanima hazir kalem, agir eozinofilik astimin tedavisinde 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda
kullanim i¢in uygun degildir.

6-11 yasindaki ¢ocuklar i¢in doktorunuzla iletisime geciniz. Doktorunuz, bir hemsire veya
doktor tarafindan uygulanacak NUCALA dozunu regete edecektir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit (NP’1i KRS)
Bu ilag, nazal polipli kronik rinosiniizit tedavisinde 18 yasindan kiigiik ergenlerde ve
cocuklarda kullanim i¢in uygun degildir.

Eozinofilik graniilomatozis polianjitis (EGPA)




Bu ilag, eozinofilik graniilomatozis polianjitis tedavisinde 18 yasindan kiiclik ergenlerde ve
cocuklarda kullanim i¢in uygun degildir.

Hipereozinofilik sendrom (HES)
Bu ilag, hipereozinofilik sendrom tedavisinde 18 yasindan kiigiik ergenlerde ve cocuklarda
kullanim i¢in uygun degildir.

NUCALA’nmin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NUCALA i igerigindeki maddelerin siite gecip gegmedigi bilinmemektedir. Eger bebeginizi
emziriyorsaniz, NUCALA kullanmadan 6nce doktorunuza danismaniz gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
NUCALA'min olas1 yan etkilerinin ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileme olasilig1
distiktiir.

NUCALA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her flakonunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum i¢ermez”. Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger bagka bir ilag kullaniyorsaniz, yakin ge¢cmiste kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz
varsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

Diger astim, nazal polipli kronik rinosiniizit, eozinofilik graniilomatozis polianjitis veya
hipereozinofilik sendrom ilaglariyla birlikte kullanimi

NUCALA almaya basladiginizda diger astim, nazal polipli kronik rinosiniizit, eozinofilik
graniilomatozis polianjitis veya hipereozinofilik sendrom ilaglarinizi almayr aniden
birakmayiniz. Bu ilaglar (6zellikle de kortikosteroid ad1 verilenler) yavas yavas, doktorunuzun
dogrudan gozetimi altinda ve NUCALA'ya verdiginiz yanita gére durdurulmalidir.

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



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

Agir eozinofilik astim
Onerilen doz yetiskinler ve 12 yas ve iizeri ergenler icin 100 mg'dir. Size dort haftada bir 1
enjeksiyon yapilacaktir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit (NP’li KRS)
Onerilen doz yetiskinler igin 100 mg'dir. Size dért haftada bir 1 enjeksiyon yapilacaktir.

Eozinofilik graniilomatozis polianjitis (EGPA)
Onerilen doz yetiskinler i¢in 300 mg'dir. Size dort haftada bir 3 enjeksiyon yapilacaktir.

Enjeksiyon noktalar1 birbirinden en az 5 cm uzak olmalidir.

Hipereozinofilik sendrom (HES)
Onerilen doz yetiskinler i¢in 300 mg'dir. Size dért haftada bir 3 enjeksiyon yapilacaktir.

Enjeksiyon noktalar1 birbirinden en az 5 cm uzak olmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
NUCALA, deri altina (subkiitan enjeksiyon) enjeksiyon yoluyla verilmektedir.

NUCALA enjeksiyonunuzu siz veya bakicinizin yapip yapamayacagina doktorunuz veya
hemsireniz karar verecektir. Uygun bulurlarsa size veya bakiciniza NUCALA'min dogru
uygulanma seklini Ogreteceklerdir. Devam eden enjeksiyonlarin evde uygun sekilde
yapilabilirligini degerlendirebilmek i¢in, ilk enjeksiyonun hastanede saglik calisanlarinin yakin
gozetimi altinda yapilmas1 gereklidir.

Kullanima hazir kalemin kullanma talimatlar1 dokiimanin sonunda verilmektedir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:

Agr eozinofilik astim

Kullanima hazir kalem 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanima uygun degildir.

Eozinofilik graniilomatozis polianjitis (EGPA)
Kullanima hazir kalem ¢ocuklarda kullanima uygun degildir.

Nazal polipli kronik rinosiniizit (NP li KRS) ve Hipereozinofilik sendrom (HES)
Kullanima hazir kalem ¢ocuklarda kullanima uygun degildir.

Yashlarda kullanima:
Herhangi bir doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Bobrek ve karaciger yetmezIligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger NUCALA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla NUCALA kullandiysamz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla NUCALA kullanmigsaniz doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Eger NUCALA almay1 unutursaniz

Hatirlar hatirlamaz siz veya bakiciniz siradaki NUCALA dozunu enjekte etmelisiniz. Bir
sonraki dozunuz gelene kadar onceki dozu almayr unutmus oldugunuzu hatirlamazsaniz,
siradaki dozunuzu planlandig1 gibi enjekte ediniz. Ne yapmaniz gerektiginden emin degilseniz,
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NUCALA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz birakmanizi sdylemedigi siirece NUCALA enjeksiyonu almayr birakmayiniz.
NUCALA tedavisine ara verilmesi veya tedavinin durdurulmasi astim belirtilerinizin ve
ataklarinizin geri gelmesine yol agabilir.

NUCALA enjeksiyonu alirken astim belirtileriniz kétiilesirse doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir. Bu yan etkiler herkeste
goriilmemektedir. NUCALA'nin yol agtig1 yan etkilerin siddeti genellikle hafif veya orta
derecelidir ama bazen ciddilesebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

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 1000 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.

Asagidakilerden biri olursa, NUCALA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

Bazi kisiler alerjik veya alerji benzeri reaksiyonlar yasayabilir. Bu reaksiyonlar yaygin olabilir
(her 10 kisiden 1'inden az goriilebilir). Bunlar genellikle enjeksiyondan sonraki birka¢ dakika
ila birkag saat i¢inde ger¢eklesmektedir ama bazen belirtiler birkag giin sonra baslayabilir.

Belirtiler arasinda sunlar olabilir:

Gogiis sikigmast, oksiiriik, soluma giicliigii

Bayilma, bas donmesi, sersemlik hissi (tansiyon diisiisii nedeniyle)
GO0z kapaklari, yliz, dudaklar, dil ve agizda sisme

Kurdesen

Dokiintii



Sizde veya ¢ocugunuzda yukaridaki belirtilerden birinin oldugunu diisiiniirseniz, derhal tibbi
yardim isteyiniz.

Herhangi bir enjeksiyona veya ilaca benzer bir reaksiyon gosterdiyseniz, size veya ¢ocugunuza
NUCALA verilmeden 6nce doktorunuza bilgi veriniz.

Diger yan etkiler

Cok yaygin
e Bas agrisi
Yaygin
e Solunum yolu enfeksiyonu - belirtileri arasinda dksiiriik veya ates olabilir (yliksek ates)
e Idrar yolu enfeksiyonu (idrarda kan, agrili veya sik idrara ¢ikma, ates, bel agrisi)
e Ust karm agris1 (mide agris1 veya midenin {ist kisminda rahatsizlik)
e Yiiksek ates
e Egzema (deride kasintili kizarik alanlar)
e Enjeksiyon bolgesi reaksiyonu (enjeksiyonun verildigi bélgenin yakinindaki deride

agr1, kizariklik, sisme, kasinti veya yanma hissi)
Sirt agrist

e Farenjit (bogaz agrisi)

e Burun tikaniklig1

Seyrek
e Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaksi)

Bilinmiyor
e Herpes zoster (bir ¢esit virlislin sebep oldugu zona hastaligi)

Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza veya bir hemsireye sdyleyiniz.

Eger yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 veya hemsirenizle 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. NUCALA'nin saklanmasi
NUCALA 'yt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Buzdolabinda (2-8°C'de) saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak icin kullanima hazir kalemi orijinal kutusunda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.



Ambalajda ve kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra NUCALA'vt kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gostermektedir.

NUCALA kullanima hazir kalemi buzdolabindan ¢ikarilarak agilmamis ambalajinda 1siktan
korunarak 7 giin boyunca oda sicakliginda (30°C'ye kadar) saklanabilir. 7 glinden uzun siire
buzdolabinin disinda kalan ambalajlar1 atimiz. Uriin, ambalaj1 acildiktan sonra 8 saat i¢inde
uygulanmalidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza

B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretim yeri: Glaxo Operations UK Ltd., Barnard Castle, County Durham, Birlesik Krallik

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.



Kullanima hazir kalem i¢in adim adim kullanma talimatlar
Dort haftada bir, bir kez uygulayiniz.

Kullanima hazir kalemi bu talimatlar dogrultusunda kullaniniz. Bu talimatlara uyulmamasi
kullanima hazir kalemin diizgiin islev gostermesini engelleyebilir. Ayrica, kullanima hazir
kalemin nasil kullanilacagiyla ilgili egitim almaniz gerekmektedir. NUCALA kullanima hazir
kalem yalnizca deri altina (subkiitan yoldan) enjeksiyon yoluyla kullanilmalidir.

NUCALA 'nin saklanmasi

Kullanmadan 6nce buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak icin karton kutusunda saklayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Kullanima hazir kalem gerekirse orijinal kutusunda 30°C'ye kadar oda sicakliginda, 7
giine kadar saklanabilir. Kullanima hazir kalemi 7 giinden uzun siire buzdolabinin
disinda kaldiysa giivenli sekilde ¢ope atiniz.

e 30°C'nin tizerindeki sicakliklarda saklamayiniz.

NUCALA'y1 kullanmadan énce

Kullanima hazir kalem tek kullanimliktir ve kullanildiktan sonra atilmalidir.

NUCALA kullanima hazir kaleminizi bagkalariyla paylasmayiniz.
Kullanima hazir kalemi ¢alkalamayiniz.

Kullanima hazir kalemi sert bir ylizeye diistiikten sonra kullanmayimz.
Kullanima hazir kalem hasar gérmiigse kullanmayiniz.

Igne kapagini enjeksiyon yapmadan hemen énce ¢1kariniz.



Kullanima hazir kalemi taniymniz

Etiket

Tipa

Denetim
penceresi
(icinde ilag

vardir)

Sar1igne
koruyucu
(icinde igne
vardir)

Seffaf igne
kapag

Kullanmadan once

Kullandiktan sonra

Sar1 gosterge
(enjeksiyon tamamlandiktan sonra
aciga cikar)
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Hazirhk

1. Thtiyacimiz olacak malzemeleri hazirlayiniz

Rahat, aydinlik ve temiz bir yiizey bulunuz. Asagidakileri ulasabileceginiz bir yere koyunuz:

e NUCALA kullanima hazir kalem
e Alkollii mendil (ambalaja dahil degildir)
e Gazli bez veya pamuk (ambalaja dahil degildir)

Bunlarin herhangi biri yoksa enjeksiyonu yapmayiniz.

2. Kullanima hazir kalemi ¢ikariniz

Giivenlik Plastik yiizeyi
bantlari soyunuz

Giivenlik bantlarmin agilmis
olmadigina emin olunuz Kullanima hazir kalemi tepsisinden
cikariniz

e Kutuyu buzdolabindan ¢ikarmiz. Giivenlik bantlarinin agik olup olmadigini kontrol
ediniz.

Tepsiyi kutudan ¢ikariniz.

Tepsinin iizerindeki ince yiizeyi soyunuz.

Kullanima hazir kalemi ortasindan tutarak dikkatli bir sekilde tepsiden ¢ikariniz.
Kullanima hazir kalemi oda sicakliginda, dogrudan giines 15181 almayan ve ¢ocuklarin
erisemeyecegi, temiz ve diiz bir ylizeye koyunuz.

Kutunun tizerindeki glivenlik bandi agilmigsa kullanima hazir kalemi kullanmayimz.
Bu agamada igne kapagini ¢ikarmayiniz.
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3. Kullanmadan once inceleyiniz ve 30 dakika bekleyiniz

Son kullanma . o
tarihini 30 dakika bekleyiniz
kontrol ediniz W SKT:Ay-vil

e Kullanima hazir kalemin etiketinde bulunan son kullanma tarihini kontrol ediniz.

e Denetim penceresine bakarak sivinin berrak (bulanik veya partikiillii olmamalidir) ve

renksiz ila agik sari ila a¢ik kahverengi renkte olup olmadigini kontrol ediniz.
e Bir veya daha fazla hava kabarcig1 olmas1 normaldir.
e Kullanmadan 6nce 30 dakika (ama 8 saatten kisa siire) bekleyiniz.

Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayiniz.

Kullanima hazir kalemi mikrodalga firinda, sicak suda veya dogrudan giines 15181 altinda

1ISitmayiniz.
Cozelti bulanik goriiniiyorsa veya renk bozuklugu ya da partikiiller varsa kullanmayiniz.
8 saatten uzun siire kutusunun diginda kalmis olan enjeksiyon kalemini kullanmayiniz.

Bu agamada igne kapagini ¢ikarmayimz.

4. Enjeksiyon bolgesini seciniz

Enjeksiyonu .
uylugunuza veya B
karniniza yapimz |

e NUCALA enjeksiyonunuzu uylugunuza veya karniniza yapabilirsiniz.
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e Eger enjeksiyonu size bagka biri yapacaksa, iist kolunuza da yapabilir.
e Dozunuzu tamamlamak icin birden fazla enjeksiyona ihtiyaciniz varsa her bir
enjeksiyon noktasi arasinda en az 5 cm mesafe birakiniz.

Deride morluk, hassaslik, kizariklik veya sertlik olan yerlere enjeksiyon yapmayiniz.
Gobek deliginizin 5 cm yakinindaki alana enjeksiyon yapmayiniz.

5. Enjeksiyon bolgesini temizleyiniz

e Ellerinizi su ve sabunla yikayimiz.
e Deriyi alkollii mendille siliniz ve agikta kurumasini bekleyerek enjeksiyon bolgesini
temizleyiniz.

Enjeksiyonu tamamlayana kadar enjeksiyon bolgesine bir daha dokunmayiniz.

Enjeksiyonun yapilmasi ‘

6. igne kapagim cikarimz

865

Seffaf igne kapagini /

cikariniz

’ 4

o Seffaf igne kapagini diiz bir sekilde ¢ekerek enjeksiyon kaleminden ¢ikariniz.
e ignenin ucunda s1vi damlas: gériirseniz endiselenmeyiniz. Bu normal bir durumdur.
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e igneyi ¢ikardiktan hemen sonra, daima 5 dakika icinde, enjeksiyonu yapiniz.

Sar1 igne koruyucuya parmaklarinizla dokunmayiniz. Kalemi fazla erken calistirabilir ve
igneyle kendinizi yaralayabilirsiniz.

Igne koruyucuyu ¢ikardiktan sonra kaleme geri takmaymmz. Kazara enjeksiyon
baslatabilirsiniz.

7. Enjeksiyona baslayiniz

—
p—
L]
{ |
i
Denetim
penceresi Bastiriniz
Igne Birinci
koruyucu \u . "Tik" sesi

e Kullanima hazir kalemin denetim penceresini gorebileceginiz sekilde size doniik
olarak ve sar1 igne koruyucu asag1 bakacak sekilde tutunuz.

e Kullanima hazir kalemi yukarida gosterildigi gibi, enjeksiyon bolgesine dik olarak ve
sar1 igne koruyucuyu deri yiizeyine diiz sekilde yerlestiriniz.

e Enjeksiyonu baslatmak i¢in kullanima hazir kalemi tamamen asagi dogru itiniz ve
derinize basili sekilde tutunuz. Sar1 igne koruyucu yukariya dogru kayacaktir.

¢ Enjeksiyonunuzun basladigini bildiren birinci "tik" sesini duyacaksiniz.

e Dozunuz uygulanirken sar1 gosterge denetim penceresinde asagi1 dogru kayacaktir.

Bu asamada kalemi derinizden kaldirmaymmz; kaldirirsaniz dozunuzun tamamini
alamayabilirsiniz. Enjeksiyonun tamamlanmasi 15 saniye siirebilir.

Sar1 igne koruyucu tarif edildigi gibi yukar1 kaymazsa enjeksiyon kalemini kullanmayimz,
kalemi imha ederek (bkz. 9. adim) yeni bir enjeksiyon kalemiyle bastan baglayiniz.
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8. Enjeksiyonunuzu tamamlamak icin kalemi oldugu yerde basih tutunuz

] Kalemi basili |
tutmaya devam L
ederek 5'e kadar

sayiniz
ve sonra
/ kalemi
e jKinci kaldiriniz
—— "Tik" sesi ansm———
——T _|

e ikinci "tik" sesini duyana kadar, tipa ve sar1 gdsterge hareket etmeyi durdurana kadar
ve denetim penceresini tamamen kapatana kadar kalemi basili tutmaya devam ediniz.
Kalemi basili tutmaya devam ederek 5'e kadar sayiiz. Daha sonra kalemi kaldiriniz.

e Ikinci "tik" sesini duymazsamz:

— Denetim penceresinin sar1 gostergeyle kapanip kapanmadigini kontrol ediniz.
—  Emin degilseniz, kullanima hazir kalemi 15 saniye kadar daha basili tutarak
enjeksiyonun tamamlandigindan emin olunuz.

Enjeksiyonun tamamlandigindan emin olana kadar enjeksiyon kalemini kaldirmayinz.

¢ Enjeksiyon bolgesinde kiigiik bir damla kan gorebilirsiniz. Bu normal bir durumdur.
Gerekirse bu bolgeye kisa bir siire pamukla veya gazli bezle bastirabilirsiniz.
e Enjeksiyon bolgesini ovmayimz.

9. Kullanilan kalemi imha ediniz

e Kullanilmis kalemi ve igne kapagmi ¢dpe atmayiniz, Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliinca belirlenen toplama sistemine vererek imha ediniz. Gerekirse
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

e Kullamlmis enjeksiyon kalemlerinizi ve igne kapaklarinizi ¢ocuklarin géoremeyecegi
ve erisemeyecegi yerlerde saklayimz.
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