KULLANMA TALIMATI

ORENCIA® Subkiitan 125 mg enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamima hazir enjektor
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Her kullamima hazir enjektdr 125 mg abatasept igerir.
o Yardimct maddeler: Sakkaroz, poloksamer 188, sodyum fosfat monobazik monohidrat,
susuz disodyum fosfat ve enjeksiyonluk su ~

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatin saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ORENCIA® nedir ve ne icin kullanilir?

ORENCIA®’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ORENCIA® nasud kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ORENCIA®’nin saklanmast

SR N

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ORENCIA® nedir ve ne i¢in kullamilir?

ORENCIA® enjeksiyonluk ¢ozelti berrak, renksiz agik sar1 ¢ozelti formundadir ve segici
bagigiklik baskilayici (Selektif immunosupresif) ajanlar grubuna dahildir.

4 adet kullanima hazir enjektor igeren ambalajda sunulmaktadir.

ORENCIA®, aktif madde olarak hiicre kiiltiirlerinde {iretilen bir protein olan abatasept
icermektedir, ORENCIA® romatoid artritin gelismesine katkis1 olan bagisiklik hiicrelerine (T
lenfositleri denir) miidahele edip bagisiklik sisteminin normal dokulara olan saldirisim
hafifleti. ORENCIA®, romatoid artritte eklem agris1 ve sislige neden olan, bagisiklik
sisteminin enflamatuvar yanitinda yer alan T hiicrelerinin aktivasyonunu segici sekilde
degistirir. ’

ORENCIA® yetiskinlerde romatoid artrit tedavisi i¢in kullamlir. Romatoid artrit eger tedavi
edilmezse, eklem yikimi, sakathk ve glinliik aktiviteleri yapamama gibi ciddi sonuglara yol
acabilen uzun vadeli, ilerleyici sistemik bir hastaliktir. Romatoid artriti olan insanlarda




viicudun kendi bagisiklik sistemi normal viicut dokularmma saldirip eklemlerde agriya ve
siglige neden olur. Bu da eklemin zarar gérmesine yol agabilir. Romatoid artrit (RA) herkesi
farkli sekilde etkiler. Cogu insanda, birkag yil i¢erisinde kademeli olarak eklem semptomlart
gortliir. Bununla birlikte, baz1 kisilerde RA hizli bir sekilde ilerlerken, diger hastalarda RA
sinirh bir dénem igerisinde goriilebilir ve ardindan hastaligin gériilmedigi bir dénem
yasanabilir, RA genellikle kronik (Uzun vadeli), ilerleyici bir hastaliktir. Yani, tedavi goriiyor
olsamz bile, semptom gosterip gostermediginize bakmaksizin, RA eklemlerinize zarar
vermeye devam edebilir. Sizin i¢in en dogru tedavi plami ile, bu hastalik siirecini
yavaglatabilirsiniz, bu da uzun vadeli eklem hasarini ve hissedilen ac1 ve yorgunlugu
azaltmaniza ve genel yasam kalitenizi arttirmaniza yardimer olacaktir.

ORENCIA® Orta ila siddetli aktif romatoid artrit tedavisinde, diger hastalik modifiye edici
(diizenleyici) ilaglara ya da ‘tiimér nekroz faktorii (TNF) blokerleri’ olarak bilinen diger bir
ilag grubuna yeterli diizeyde yanit vermediginizde, kullanilir. Metotreksat adindaki ilagla
kombinasyon halinde kullanilir.

ORENCIA® asagidaki amaglarla kullanilir:
— Hastaligin eklemlerinize verecegi zarari yavaslatmak
— Fiziksel islevlerinizi iyilestirmek

2. ORENCIA®y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ORENCIA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,
o FEtkin madde olan abatasepte veya ORENCIA® min diger bilesenlerine (Bslim 6’da
liste halinde sunulmaktadir.) kars1 alerjiniz var ise,
e Ciddi veya kontrol edilemeyen bir enfeksiyonunuz varsa, ORENCIA® tedavisine
baslamamalisimiz. BSyle bir enfeksiyon sizi ORENCIA®min ciddi yan etkilerine
maruz kalma riski ile kars1 karsiya birakabilir,

ORENCIA®y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

o Ormegin; gogiiste sikisma, hiriltili nefes alma, ciddi sersemlik ya da bas dénmesi,
sisme veya deri dokiintileri gibi alerjik reaksiyonlar gelistirirseniz, derhal
doktorunuza sdyleyiniz.

e Uzun vadeli ya da bolgesel (Lokalize) enfeksiyon dahil, herhangi bir enfeksiyonunuz
varsa, ya da sik sik enfeksiyon gelistiriyorsaniz ve enfeksiyon belirtileriniz olursa
doktorunuza séylemelisiniz (Orn., ates, halsizlik, dis problemleri). ORENCIA® ayrica
viicudunuzun enfeksiyonlar ile savagsma yetenegini diistirebilir ve tedavi enfeksiyon
egiliminizi arttirabilir veya varolan enfeksiyonunuzu kétiilestirebilir,

e Tiiberkiiloz (TB) gegirdiyseniz veya tiiberkiiloz belirtileriniz varsa (Inatg1 &kstirtik,
agirlik kaybi, kayitsizlik-ilgisizlik, hafif ates) doktorunuza sdyleyiniz. ORENCIA®’y1
kullanmaya baglamadan 6nce, doktorunuz tiiberkiiloz olup olmadiginiz1 anlamak igin
sizi muayene edebilir ya da size bir deri testi yapabilir.

e Viral hepatitiniz varsa, doktorunuza bildiriniz. ORENCIA®’y1 kullanmaya baglamadan
once, doktorunuz hepatit olup olmadiginiz1 anlamak i¢in sizi muayene edebilir.




e Kanseriniz var ise, doktorunuz size ORENCIA® verip veremeyecegini belirlemelidir.
Tiim hastalarda, 6zellikle de deri kanseri riski olanlarda periyodik deri muayenesi
Onerilir.

e Yakin zamanda as1 olduysaniz ya da olacaksaniz, durumu doktorunuza bildiriniz. Bazi
astlar as1 kaynakli enfeksiyon gelismesine neden olabilir. Hamileyken ORENCIA
kullandiysaniz, bebeginizde enfeksiyon gelisme riski hamileyken almig oldugunuz son
ORENCIA dozundan yaklasik 14 hafta sonrasina kadar artabilir. Bebeginizi takip
eden doktora ve diger doktorlariniza hamileyken ORENCIA kullandiginiz1 séylemeniz
doktorunuzun bebeginize ne zaman asi yapilabilecegine karar vermesi agisindan
onemlidir.

e ORENCIA® kullanirken bazi agilarin yapilmamas: gerekmektedir.

e Herhangi bir ag1 olmadan 6nce doktorunuza bagvurunuz.

65 yays iistii hastalarda 6liimle sonuglanabilecek ciddi enfeksiyon riski 65 yas
altindakilere gore daha yiiksektir.

Doktorunuz ayrica, kan degerlerinizi de incelemek igin testler yapabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danigimniz.

ORENCIA®’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ORENCIA®’nin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

ORENCIA®™nin hamilelikteki etkileri bilinmemektedir, bu sebeple doktorunuz ozellikle
onermedikce hamileyken ORENCIA®’y1 kullanmayiniz.

Hamile olma olasilif1 olan bir kadinsaniz, ORENCIA® kullanirken ve son dozdan itibaren 14
hafta slireyle giivenilir bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuz sizi uygun
korunma yontemleri konusunda bilgilendirecektir.

Hamileyken ORENCIA kullandiysaniz, bebeginizde enfeksiyon gelisme riski artabilir.
Bebeginizi takip eden doktora ve diger doktorlariniza hamileyken ORENCIA kullandiginizi
s6ylemeniz doktorunuzun bebeginize ne zaman a1 yapilabilecegine karar vermesi agisindan
onemlidir.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmsmiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ORENCIA® nmn anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. ORENCIA® tedavisi
esnasinda ve son dozun tizerinden 14 hafta gecene kadar emzirmeyi kesmelisiniz.




Arag ve makine kullanimi

ORENCIA® tedavisinin arag ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmémektedir.
Bununla birlikte, ORENCIA® aldiktan sonra kendinizi yorgun veya rahatsiz hissediyorsaniz,
ara¢ veya herhangi bir makine kullanmamalisiniz.

ORENCIA® mmn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin, 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum (tuz) 1<;errnektedn yani esasen “sodyum
igermemektedir”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger bir bagka ilag¢ kullantyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz
varsa liitfen doktorunuza durum hakkinda bilgi veriniz.

ORENCIA®, adalimumab, etanersept ve infliksimab gibi TNF bloker ediciler dahil, romatoid
artrite yonelik biyolojik ilaglarla birlikte kullanilmamalidir; ayrica birlikte kullanim: hakkinda
yeterli bilgi olmadig1 igin anakinra ve rituksimab ile de birlikte kullanilmamalidir.

ORENCIA® ibuprofen veya diklofenak gibi non-steroid antienflamatuvarlar, steroidler ya da
agri kesiciler gibi romatoid artrit tedavisinde sik kullanilan diger ilaglar ile birlikte alinabilir.

Canl1 asilar ORENCIA® ile eszamanli olarak ya da tedavi tamamlandiktan sonraki 3 ay iginde
uygulanmamalidir. ORENCIA® dahil immun sistemi etkileyen tibbi tiriinler bazi asilarm
etkilerini zayiflatabilir.

ORENCIA® nin bagisiklik sistemini baskilayan veya diizenleyen biyolojik ajanlar ile
eszamanli  uygulanmasi ORENCIA®nmn  bagisiklik  sistemi  tizerindeki  etkilerini
gliclendirebilir.

ORENCIA® kullanirken baska herhangi bir ilag almadan énce doktorunuzun veya eczacinizin
Onerilerini dinleyiniz.

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

3.  ORENCIA® nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
[lacinizi her zaman doktorunuzun ya da eczacinizin soyledigi gibi aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

ORENCIA® enjeksiyonluk ¢zelti, deri altina enjekte edilir (Subkiitan kullanim).

Romatoid artriti olan yetigkinler icin 6nerilen ORENCIA® subkiitan dozu, viicut aglrhgmdan
bagimsiz olarak her hafta 125 mg’dur.

Doktorunuz ORENCIA® tedavinize, bir kerelik perfiizyonluk ¢ézelti konsantresi toz dozu ile
baslayabilir (30 dakika siireyle genellikle kolunuzdaki bir damardan verilir). Eger tedavinize
bir seferlik damar i¢ine verilen perfiizyonluk ¢dzelti konsantresi igin toz dozu ile baslandiysa,
ardindan aymi giin icerisinde ORENCIA® nmn 125 mg’lik subkiitan enjeksiyonuyla devam
edecektir.




Hali hazirda ORENCIA® tedavisi goriiyor ve ORENCIA® subkiitan tedavisine gegmek
istiyorsaniz, bir sonraki intravendz infiizyonunuz yerine subkiitan enjeksiyon uygulanacak ve
ardindan, ORENCIA® nin haftalik subkiitan enjeksiyonlari ile tedaviye devam edilecektir.

Doktorunuz size tedavi siiresi ve ORENCIA® alirken almaya devam edebileceginiz diger
ilaglar hakkinda bilgi verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uriin, TNF-o. blokérleri gibi Biyolojik Ilaglar i¢in Ila¢ Giivenlik ve Izlem Formu’na tabidir.
Baslangigta, ORENCIA®y1 doktorunuz ya da hemsireniz uygulayabilir. Bununla birlikte,
doktorunuz ve siz, ORENCIA®y1 kendi basiniza uygulayrp uygulayamayacagmiza karar
verebilirsiniz. Bu durumda, ORENCIA® nin kendi basiniza nasil uygulanacag: konusunda
egitim alacaksiniz.

Kendinize enjeksiyon uygulama konusunda herhangi bir sorunuz oldugunda, doktorunuza
danmisimz. Ayrintili “ORENCIA® subkiitan enjeksiyonunu hazirlama ve uygulama talimatlart”
bu kullanma talimatinin sonunda yer almaktadir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi

ORENCIA®nin subkiitan uygulamas: 18 yasindan kiiciik ¢ocuk ve ergenlerde
calistlmamustir; dolayisiyla, ORENCIA®nin bu hasta toplulugunda subkiitan kullanimi
Onerilmez.

Cocuklarda ORENCIA® nin intravendz uygulamasinimn etkililik ve giivenliligi incelenmistir.
Meveut veriler ve ¢ocuklarda kullamm endikasyonu, “ORENCIA® 250 mg konsantre
perflizyonluk ¢dzelti igin toz iceren flakon” tirtinline ait Kullanma Talimati’nda belirtilmistir.

Yashlarda kullanimi

65 yasin tizerindeki insanlar ORENCIA®’y1 dozunu degistirmeden kullanabilirler. Yaghlar
enfeksiyonlara ve kansere daha duyarli olduklari igin, ORENCIA® bu hasta toplulugunda
dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

ORENCIA® bobrek ve karaciger yetmezligi olan romatoid artrit hastalarinda galigtlmamustir.
Herhangi bir doz 6nerisi yoktur. ‘

Eger ORENCIA® min etkisinin ¢ok giiglii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ORENCIA® kullandiysaniz
Doz agim1 olmas1 durumunda doktorunuz sizi yan etki, bulgu ve belirtileri agisindan
gozleyecek ve gerekirse uygun sekilde tedavi edecektir.

ORENCIA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.




ORENCIA®y1 kullanmay1 unutursaniz

Bir sonraki dozunuzu takip ediniz. ORENCIA® y1 doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullanmaniz
dnemlidir.

Almaniz gereken tarihten itibaren {i¢ glin igerisinde dozunuzu uygulamay:r unutursaniz,
hatirlar hatirlamaz bu dozu alin ve daha sonra orijinal dozlama programinizi takip ediniz.
Dozunuzu {i¢ giinden fazla bir siiredir almay: unuttuysaniz, doktorunuza bir sonraki dozun ne
zaman uygulanacagini sorunuz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

ORENCIA® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ORENCIA® kullanmaya son verme karar1 doktorunuzla gériistilmelidir.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danigimniz.

4.  Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ORENCIA® nn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. '

ORENCIA® ile en yaygin gériilen yan etkiler, asagida da belirtildigi gibi ist solunum yolu
enfeksiyonlar1 (Burun ve bogaz enfeksiyonlar: dahil), bas agris1 ve bulantidir,. ORENCIA®
tedavi gerektirebilen ciddi yan etkilere neden olabilir.

Olas1 ciddi yan etkiler agagida belirtildigi gibi ciddi enfeksiyonlari, maligniteleri (Kanser) ve
alerjik reaksiyonlari igerir.

Asagidakilerden biri olursa ORENCIA®y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

|

Siddetli dokiinti, tirtiker ve diger alerjik reaksiyon belirtileri
Yiiz, eller ve ayaklarda siskinlik

Nefes alma veya yutmada zorlanma

Ates, inatg1 6kslirtik, kilo kaybi, halsizlik

|

|

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ORENCIA®’ya kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

—  Ates, kiriklik, dig problemleri, idrar yaparken yanma hissi, agrili deri déktintiileri,
deride agrili stvi dolu kabarciklar ve dkstiriik gibi enfeksiyon bulgular

Yukarida belirtilen semptomlar, agagida listelenen yan etkilerin belirtileri olabilir ve tiim bu
belirtiler ORENCIA® ile yapilan yetiskin klinik ¢aligmalarinda gozlemlenmistir:




Yan etkilerin listesi:

Cok yaygmn (10 hastada 1 ya da daha gok hastay1 etkileyebilir):
- Ust solunum yolu enfeksiyonlari (Burun ve bogaz enfeksiyonlari dahil).

Yaygm (10 hastadan 1’ini etkileyebilir):

Akciger enfeksiyonlari, idrar yolu enfeksiyonlari, deride agrili sivt dolu kabarciklar
(Herpes), nezle (Rinit), grip

- Dtstik beyaz kan hiicresi sayist

- Bag agrisi, sersemlik, uyusukluk

- G0z iltihab1

- Yiksek kan basinci, ylizde kizariklik

- Okstirtik

- Karin agrisy, ishal, bulanti, mide rahatsizligi, agizda yaralar, kusma

- Deride dokiintii, sa¢ dokiilmesi, iirtiker

- Kol ve bacaklarda agr1

- Yorgunluk, zayiflik, enjeksiyon b&lgesinde reaksiyon

- Anormal karaciger fonksiyon testleri.

Yaygin olmayan (100 hastadan 1’ini etkileyebilir):

- Dis enfeksiyonu, mantar kaynakli (Fungal) tunak enfeksiyonu, viicudun bir
béliimiinde deride agrilt sivi dolu kabarciklar (Herpes zoster), kaslarda olusan
enfeksiyon, kanda enfeksiyon varhigi, deri alt1 iltihabi, bbrek enfeksiyonu, rahim,
fallop tlipleri ve /veya yumurtaliklarda iltihap

- Cilt kanseri, cilt sigilleri

- Kanda diisiik kan pulcugu (trombosit) sayimi

- Alerjik reaksiyonlar

- Depresyon, endise, uyku bozuklugu

- Migren

- Kuru goz, goriiste azalma

- Carpint1 (Palpitasyon), kalp atiminin hizlanmasi, kalp atiminin yavaslamast,

- Distik kan basinci, sicak basmasi, kan damarlarinda iltihaplanma

- Nefes almada zorlanma, hirilti, nefes darlig

- Ctirtik egiliminde artis, kuru cilt, sedef hastalif1 (Psoriyazis), deride kizarklik ve agin
terleme

- Eklemlerde agr1

- Adet kanamasi olmamasi, asir1 adet gérme

- Gribe benzer hastalik, viicut agirliginda artig

Seyrek (1.000 hastadan 1’ini etkileyebilir):
- Tiberkiiloz (verem)
- Mide bagirsak enfeksiyonlar _
- Beyaz kan hiticreleri kanseri, akciger kanseri
- Bogazda sikisma

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

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
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www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5.  ORENCIA® ’nim saklanmasi

ORENCIA® y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.,
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayimn son glintidiir.

Ambalajdaki son kullanim tarihinden sonra ORENCIA® yi kullanmayiniz.

2°C - 8°C arasinda (Buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Goériinen sivinin rengi bulanik ya da soluksa veya i¢inde biiyiik partikiiller varsa bu ilact
kullanmayiniz. Stvinin rengi berrak ila agik sar1 renkte olmalidir.

Ilaglar ev atiklar1 veya ¢oplerle birlikte atilmamalidir. Artik kullanmamza gerek olmayan
ilaglar1 nasil atacagmizi eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimei
olacaktir.

Ruhsat Sahibi: Bristol-Myers Squibb Ilaglari Inc. Istanbul Subesi
Maslak, 34398 Istanbul

Uretici: Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, LTD.
P.0.Box 30100, Road 686, KM. 2.3,
Manati, 00674
Puerto Rico

Bu kullanma talimat .../../..... tarikinde onaylanmistir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK HASTA ICINDIR.

ORENCIA® subkiitan enjeksiyonu hazirlama ve uygulama talimatlarx:
(Pasif igne koruyucusu ve flans nzaticisi ile 1 ml kullanima hazir enjektor icin)

Liutfen bu talimatlar1 dikkatle okuyunuz ve asama asama takip ediniz.

Igne koruyucusu bulunan kullanima hazir enjektérii kullanarak ORENCIA®y1 kendi
kendinize nasil uygulayacaginiz doktorunuz veya hemsireniz tarafindan size 6gretilecektir.

Enjeksiyonu nasil hazirlayacaginizi ve uygulayacaginizi anlamadan kendi kendinize
enjeksiyon yapmayr denemeyiniz. Uygun egitimi aldiktan sonra enjeksiyonu kendiniz
yapabilirsiniz veya bu egitimi alan baska biri, 6rnegin bir aile iiyesi ya da arkadasmiz da
yapabilir.

Piston kafas1

Piston

llag diizeyi gosterge cizgisi |

Cam

Enjektdr govdesi —— ]
igne kotuyucusu """
Aktivasyon yay1

Igne

igne baghig

Sekil 1
Baslamadan 6nce — Yapilmasi ve Yapilmamasi Gerekenler
Yapilmasi1 Gerekenler

v ORENCIA® enjektoriinii, her zaman 6zellikle de gevrenizde insanlar ve ¢ocuklar varken
dikkatli bir sekilde tutunuz.

Enjektorii her zaman gévdesinden tutunuz.

Kullamlmamis enjektorleri, orijinal karton ambalajlarinda buzdolabinda saklayiniz.
Enjeksiyonu uygulamadan 6nce, ek enjeksiyon malzemelerini hazirda bulundurunuz.

AN

M Malzeme kontrol listesi: alkollii ped, pamuk ya da gazli bez, yara bandi, sivri
uglular i¢in malzeme kab.




Sivri uglular i¢in malzeme kaplari, pek ¢ok perakende satis noktasindan satin
alinabilen, 6zel, delinmeye dayanikli atik kaplaridur.
Yapilmamasi Gerekenler

Enjektorii tepsiden alirken pistondan ya da igne bagligindan ¢ekmeyiniz.

Hazir olana kadar enjekt6riin igne basligini ¢ikarmaymiz.

Pistonu hi¢bir zaman geri ¢ekmeyiniz.

Enjektorii calkalamaymiz; ¢tinkii calkalama ORENCIA® ilacina zarar verebilir.
Kullanilmis enjektériin ignesine bashigr geri takmayiniz.

X 8 X ¥ ®

ASAMA 1: Enjektoriin hazirlanmasi

A. Karton ambalaj iizerindeki son kullanma tarihini ve seri numarasmi kontrol
ediniz
= Son kullanma tarihi, her bir enjektérde ve ORENCIA® karton ambalajiin
tizerinde yer almaktadir.
» Son kullanma tarihi ge¢misse, enjektorii kullanmayimiz. Yardim almak igin
doktorunuz veya eczacinizla iletisime geginiz.

B. Enjektériin ilinmasini saglayimz

#  Temiz, diiz ve rahat bir ¢aligma ylizeyi bulunuz.
w  Enjektorti buzdolabindan ¢ikarimiz. Kalan kullanilmamis enjektérleri, orijinal karton
ambalajlarinda, buzdolabinda saklayimniz.
= Enjektorii ambalajindan ¢ikarmak igin, tepsideki enjektérii ok isaretleriyle gosterildigi
sekilde gdvdesinden tutunuz.
% Enjektorl pistonundan tutmaymiz.
= Son kullanma tarihi ve seri numarasinin karton ambalaj tizerindeki numaralarla ayni
olup olmadigini kontrol ediniz.
= Enjektorde belirgin herhangi bir hasar olup olmadigini inceleyiniz, fakat igne bagligin
cikarmayiniz.
= Uygulanmadan 6nce, enjektorii 30-60 dakika boyunca oda sicakliginda bekletiniz.
% Mikrodalga firin kullanmak ya da enjekt6rii ik suya koymak gibi ¢esitli
yontemlerle 1sinma stirecini hizlandirmaymiz.

C. Kullanima hazir enjektérdeki siviyl kontrol ediniz

= Baghg takili olan igne kism1 agsagiya bakacak sekilde, enjektdrii gévdesinden tutunuz.
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D.

E.

Sekil 2

Enjektoriin camimin i¢indeki siviya bakimz (Sekil 2). Sivi berrak ila agik sari
olmalidur.
% Sivi bulaniksa ya da renk degistiriyorsa veya i¢inde biiyiik partikiiller varsa,
enjeksiyonu uygulamayiniz.
Hava kabarcifi  olusmasi normaldir ve bu kabarcift  uzaklastirmaniz
gerekmemektedir. Enjektoriin tiim igerigi enjekte edilmelidir.

Ek malzemeleri bir araya getirip kolayca ulasabileceginiz bir yere koyunuz.

Ellerinizi sabun ve ilik suyla iyice yikaymiz.

ASAMA 2: Enjeksiyon yerinin se¢ilmesi ve hazirlanmasi

Enjeksiyon yeri hazirlandiktan hemen sonra, enjektor kullanima hazir hale getirilmelidir.

A.

Enjeksiyon i¢in viicudunuzda bir bilge se¢iniz (Enjeksiyon yeri)
= Su bélgeleri kullanabilirsiniz:
o uylugun 6n kismi
o gobek deliginden 5 cm mesafedeki karin bolgesi (Sekil 3).

Sekil 3

= Her yeni enjeksiyon i¢in farkli bir enjeksiyon yeri se¢iniz. Her bir enjeksiyon
yerinin, son enjeksiyon yerinden yaklasik 2,5 cm mesafede olmast kaydiyla,
haftalik enjeksiyonlar igin aynt uylugu kullanabilirsiniz.
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% Derinin hassas, zedelenmis, kizarik, pullanmis ya da sert oldugu bdolgelere
enjeksiyon uygulamaymz. Yara ya da ¢atlak bulunan boélgelere uygulama
yapmayiniz.

B. Enjeksiyon yerinizi hazirlaymiz
= Enjeksiyon yerini dairesel bir hareketle alkollli ped ile siliniz.
= Enjeksiyon uygulamasindan 6nce derinizin kurumasini bekleyiniz.
% Enjeksiyondan 6nce bir daha bu bélgeye dokunmaymz.
% Temizlenmis alan1 havalandirmaymz ya da {izerine iiflemeyiniz.

ASAMA 3: ORENCIA® nin Enjekte Edilmesi
A. Igne bashgm ¢ikariniz.

= Bir elinizle enjektorii gévdesinden tutunuz ve diger elinizle igne basligini hizla
cekerek cikariniz (Sekil 4).

Enjektordeki sivi iginde kiigiik bir hava kabarcigi olusabilir. Hava kabarcigimin
uzaklastiriimasi gerekmemektedir.
Ignenin ucunda bir stvi damlas: gérebilirsiniz. Bu normal bir durumdur ve dozunuzu
etkilemeyecektir.

% ORENCIA®’y1 uygulamaya hazir olana kadar igne bashgmi ¢ikarmaymiz.

% Igne bashigini gikarirken pistona dokunmayiniz.

% Igneye dokunmaymiz ya da ignenin herhangi bir yiizeyle temas etmesini

engelleyiniz.
% Igne bashg takil: degilken yere diisen enjektorii kullanmaymiz.

B. Enjektorii konumlandirimz ve ORENCIA®’y1 enjekte ediniz

®  Enjektori bir elinizle, bagparmaginiz ve isaret parmaginiz arasinda gévdesinden
tutunuz (Sekil 5).
% Enjeksiyon iglemine baglamadan dnce piston kafasina bastirmayiniz.
% Pistonu hi¢bir zaman geri cekmeyiniz.

s Diger elinizle, temizlemis oldugunuz deri alanini nazik¢e kavrayimiz. Sikica
tutunuz. :

" [gneyi kalem tutar gibi tutup, elinizle kavradifimz deriye 45°’lik bir agiyla ve
hizli bir hareketle batiriiz (Sekil 5).
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Sekil 5 Sekil 6

Pistonu asagiya itmek i¢in bagparmagimizi kullanin ve piston son noktasina
ulasana ve enjektordeki ilacin tamami enjekte edilene kadar sikica bastirimz
(Sekil 6). :
Piston gidebilecegi en son noktaya ulagtifinda, bagparmaginizi piston kafasinin
izerine bastiriniz.

Bagparmagimizi piston kafasinin Uzerinden hafifce kaldirimiz ve pistonun
parmaginizi yukari dogru itmesine izin veriniz. Bdylece, igenin tamami igne
koruyucusunun igine girene kadar bos enjektor yukari dogru hareket edecektir
(Sekil 7).

[gne tamamen igne koruyucusunun igine giriginde, tutmus oldugunuz deriyi
serbest birakiniz. Enjektori ¢ikarmiz.

Bir par¢a pamukla enjeksiyon yerine 10 saniye siireyle bastiriniz.

% Enjeksiyon yerini ovalamaymiz. Biraz kanama olmasi normal bir durumdur.
Gerekirse, enjeksiyon yerinin {izerini kiigiik bir yara bandi ile kapatabilirsiniz.
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ASAMA 4: Enjektoriin imhasi ve islem kaydimnm tutulmasi

A, Kullanmilmis enjektorii, sivri uglular icin malzeme kabina atimz (Sekil 8).

Sekil

= [gne igeren tibbi iiriinlerin uygun sekilde imhasi ile ilgili ulusal ve yerel kanunlar
hakkinda doktorunuz, hemsireniz ya da eczacinizdan bilgi aliniz.

v Sivri uglular i¢in malzeme kabini her zaman c¢ocuklarin ve hayvanlarin
erisemeyecegi yerlerde saklayimniz.

% Kullanilmig enjektorleri evsel atik ya da geri dontistim kutularina atmayiiz.

B. Enjeksiyon isleminin bir kaydim tutunuz
= Enjeksiyonu uyguladifimz tarihi, saati ve sectiiniz enjeksiyon yerini not ediniz.
Ayrica, enjeksiyon ile ilgili sorularmmiz ya da endigelerinizi yazmaniz da faydal
olabilir, boylece doktorunuza, hemsirenize ya da eczaciniza danisabilirsiniz.
Ilaglar atik sular veya evsel atiklarla birlikte imha edilmemelidir. Artik kullanmadiginiz.

ilaglar1 nasil imha etmeniz gerektigini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina
yardimci olacaktir.
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