KULLANMA TALIMATI

RYSTIGGO® 280 mg/2 mL enjeksiyonluk cozelti
Steril
Deri altina uygulanir.

e  Etkin madde: Her bir mL ¢ozelti 140 mg rozanolixizumab igerir. 2 mL’lik her bir flakon 280
mg rozanolixizumab igerir.

e  Yardimct maddeler: 1.-Histidin, L-Histidin hidrokloriir monohidrat, L-Prolin, polisorbat 80
ve enjeksiyonluk su

vBu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RYSTIGGO® nedir ve ne icin kullanilir?

2. RYSTIGGO®’yu kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. RYSTIGGO® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RYSTIGGO®’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. RYSTIGGO® nedir ve ne i¢cin kullamhr?

RYSTIGGO®, enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Her bir kutuda, 2 mL’lik enjeksiyonluk ¢dzelti igeren 1
adet flakon yer alir. Cozelti, renksiz ila soluk-kahverengimsi sari1, berrak ila hafif opak (inci
beyazi) bir ¢ozeltidir.

Uygulama i¢in kullanilan cihazlar ayrica temin edilmelidir.

RYSTIGGO®, etkin madde olarak rozanolixizumab igerir. Rozanolixizumab, immiinoglobulin G
(IgG) antikorlarin1 viicutta daha uzun siire tutan bir protein olan FcRn’yi tanimak ve bu proteine
baglanmak iizere tasarlanmis bir monoklonal antikordur (bir protein tiirii).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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RYSTIGGO®, yetiskinlerde viicutta birden fazla kas grubunu etkileyebilen ve kas zayifligina
neden olan, otoimmiin bir hastalik olan jeneralize Miyastenia gravis’i (gMG) tedavi etmek
amaciyla standart tedaviyle birlikte kullanilir. Bu durum aynmi zamanda nefes darligina, asir
yorgunluga ve yutma giigliigiine de yol agabilir. RYSTIGGO®, asetilkolin reseptdrlerine veya
kasa-0zgii kinaza kars1 IgG otoantikorlar1 tireten gMG’li yetiskinlerde kullanilir.

Jeneralize Miyastenia gravis (gMG) hastaliginda, bu IgG otoantikorlar1 (kisinin kendi viicudunun
bazi kisimlarina saldiran bagisiklik sistemi proteinleri), asetilkolin reseptorleri veya kasa-0zgii
kinaz olarak adlandirilan ve sinirler ve kas arasindaki iletisimde rol oynayan proteinlere saldirir
ve bu proteinlere zarar verir. RYSTIGGO®, FcRn proteinine baglanarak, IgG otoantikorlar1 da
dahil olmak iizere IgG antikorlarinin seviyesini azaltir ve bdylece hastaligin semptomlarinin
iyilesmesine yardimci olur.

2. RYSTIGGO®’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RYSTIGGO® yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Rozanolixizumab veya bu ilacin bilesenlerinden herhangi birine karsi1 asir1 duyarliliginiz varsa

RYSTIGGO®’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, bu ilact kullanmadan Once
doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusun:

Miyastenik kriz
gMG kas zayiflig1 (miyastenik kriz) nedeniyle solunum cihazi kullaniyorsaniz veya kullanma
olasiliginiz varsa doktorunuz size bu ilaci recete etmeyebilir.

Beyin ve omuriligi cevreleyen zarlarin iltihabi (aseptik menenjit)

Bu ilagla iligkili olarak aseptik menenjit gézlenmistir. Siddetli bas agrisi, ates, ense sertligi, mide
bulantisi, kusma ve/veya parlak 1s18a karsi duyarlilik gibi aseptik menenjit semptomlari
gelistirirseniz derhal tibbi yardim alin.

Enfeksiyonlar
Bu ilag, enfeksiyonlara kars1 dogal direncinizi azaltabilir. Bu ilaca baglamadan 6nce veya tedavi

sirasinda enfeksiyon belirtilerinden (sicaklik hissi, ates, listime veya titreme, oksiiriik, bogaz agrisi
veya uguk) herhangi birine sahipseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Asir duyarlilik (alerjik reaksiyonlar)

Bu ilag, baz1 kisilerde dokiintii, sisme veya kasint1 gibi reaksiyonlara neden olabilecek bir protein
icerir. Tedavi sirasinda ve tedaviden sonraki 15 dakika boyunca infiizyon reaksiyonu belirtileri
acgisindan izleneceksiniz.

Bagisiklik kazandirma (asilama)
Son 4 hafta icerisinde as1 olduysaniz ya da yakin gelecekte as1 olmay1 planliyorsaniz, doktorunuza
bilgi verin.

Biyoteknolojik triinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in, uygulanan iiriinlin ticari ismi ve

seri numarast mutlaka hasta dosyasina kazdedilmelidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RYSTIGGO® nun yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Uygulama sekli agisindan RYSTIGGO® nun yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diistiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay: planliyorsaniz, bu
ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilacin hamilelikteki etkileri bilinmemektedir. Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz, doktorunuz 6zellikle tavsiye etmedikce bu ilact kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
Emziriyorsaniz, ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirmeniz ya da RYSTIGGO®
kullanmaniz gerekip gerekmedigine karar vermeniz konusunda doktorunuz size yardimci
olacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
RYSTIGGO® nun ara¢ ve makine kullaniminiz1 etkilemesi muhtemel degildir.

RYSTIGGO® nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

RYSTIGGO® prolin igerir.

Bu ilag, her bir mL’sinde 29 mg prolin igerir.

Prolin, viicutta asir1 miktarda prolin amino asitinin biriktigi nadir bir genetik bozukluk olan
hiperprolinemisi olan hastalar i¢in zararl olabilir.

Eger hiperprolineminiz varsa, doktorunuza bildirin ve doktorunuz oOnermedik¢e bu ilaci
kullanmay1n.

RYSTIGGO® polisorbat 80 igerir.
Bu ilag, her bir mL’sinde 0,3 mg polisorbat 80 icerir. Polisorbatlar alerjik reaksiyonlara neden
olabilir. Bilinen herhangi bir alerjiniz varsa doktorunuza bildirin.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Halihazirda bagka bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.

RYSTIGGO® yu diger ilaglarla birlikte kullanmak; terapétik antikorlar (rituximab gibi) veya deri
alt1 veya intraven6z immiinoglobulinler dahil olmak iizere, bu ilaglarin etkililigini azaltabilir. Deri
alt1 veya intravendz immiinglobiilinler dahil diger ilaglar veya plazmaferez (kanin sivi kisminin
veya plazmanin kisiden alian kandan ayrildig bir islem) gibi islemler RYSTIGGO® nun etkisini

bozabilir. Baska ilaclar aliyorsaniz veya almay1 planliyorsaniz doktorunuza bildirin.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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As1 olmadan dénce doktorunuza RYSTIGGO® tedaviniz hakkinda bilgi verin. Bu ila¢ asilarn
etkisini bozabilir. RYSTIGGO® tedavisi sirasinda, canlilig1 azaltilmis veya canli asilar olarak
adlandirilan asilarin uygulanmasi tavsiye edilmemektedir.

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

3. RYSTIGGOP® nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

RYSTIGGO" ile tedavi, néromiiskiiler veya néroinflamatuvar hastaliklarin tedavisinde deneyimli

bir uzman hekim tarafindan baslatilacak ve kontrol edilecektir.

RYSTIGGO®, size haftada 1 infiizyonluk kiirler halinde 6 hafta boyunca uygulanacaktir.

Doktorunuz viicut agirliginiza gore sizin i¢in dogru dozu hesaplayacaktir:

- Viicut agirhginiz en az 100 kg ise, tavsiye edilen doz infiizyon basina 840 mg’dir (uygulama
basina 6 mL gerekir)

- Viicut agirhigimiz 70 kg ila 100 kg arasindaysa, tavsiye edilen doz inflizyon bagina 560 mg’dir
(uygulama basina 4 mL gerekir)

- Viicut agirhgimiz 50 kg ila 70 kg arasindaysa, tavsiye edilen doz infiizyon basina 420 mg’dir
(uygulama basina 3 mL gerekir)

- Viicut agirhgimiz 35 kg ila 50 kg arasindaysa, tavsiye edilen doz infiizyon basina 280 mg’dir
(uygulama basina 2 mL gerekir)

Tedavi kiirlerinin siklig1 hastadan hastaya degiskenlik gdsterir ve doktorunuz yeni bir tedavi
kiirliniin sizin i¢in uygun olup olmadigina ve ne zaman uygun olacagina karar verecektir.

Doktorunuz bu ilag ile ne kadar siireyle tedavi olmaniz gerektigi konusunda sizi bilgilendirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

RYSTIGGO® size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.

RYSTIGGO® yu kendi kendinize de enjekte edebilirsiniz. Siz ve doktorunuz ya da hemsireniz,
bir saglik profesyoneli tarafindan egitim aldiktan sonra bu ilac1 kendi kendinize enjekte edip
edemeyeceginize birlikte karar vereceksiniz. Egitim aldiktan sonra baska bir kisi de
enjeksiyonlarinizi yapabilir. Egitim almadan &nce kendinize ya da bir baskasina RYSTIGGO®
uygulamayin.

Eger RYSTIGGO® enjeksiyonunu siz ya da bakim veren kisi uygulayacaksa, Kullanma Talimati
sonunda yer alan uygulama talimatlar1 boliimiinii (‘Kullanim Talimatlar1’ kismina bakiniz)
dikkatle okuyup eksiksiz bir sekilde uygulamaniz gerekir.

Bu ilag size deri altina inflizyon (deri alt1 kullanim) seklinde uygulanacaktir. Genellikle karnin alt
kismina, gébek deliginin altina enjekte edilir. Cildin hassas, morarmis, kirmizi veya sert oldugu
bolgelere enjeksiyon yapilmamalidir.

Uygulama, 20 mL/saate kadar sabit bir akis hizina ayarlanmig bir inflizyon pompasi seti
kullanilarak gerceklestirilir.

Uygulama islemi manuel olarak da yapilabilir (yani inflizyon pompasi olmadan, enjektor ile
manuel itme yoluyla). Bu durumda, ilacin akis hiz1 sizin i¢in rahat olacak sekilde ayarlanmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimai:
RYSTIGGO® 18 yasin altindaki ¢ocuklarda arastirilmadigi icin, bu yas grubunda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlamasi1 gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Hafif'ila orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalara iliskin sinirli giivenlilik ve etkililik verileri
mevcuttur. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara iliskin veri mevcut degildir. Herhangi bir doz
ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi olan hastalara iligkin veri mevcut degildir. Herhangi bir doz ayarlamasi
gerekli degildir.

Eger RYSTIGGO® 'nun etkisinin c¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RYSTIGGO® kullandiysamz
Kazara size recete edilenden daha yiiksek dozda RYSTIGGO® uygulandigina iligkin endiseniz
olmasi durumunda, bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

RYSTIGGO®’yu kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu kagirirsaniz, tavsiye almak ve oniiniizdeki 4 giin igerisinde RYSTIGGO® uygulanmasini
saglamak iizere baska bir randevu olusturmak i¢in derhal doktorunuzla iletisime geciniz. Daha
sonra, bir sonraki doz, tedavi kiirii tamamlanincaya kadar olagan dozlama planina gore
uygulanmalidir.

RYSTIGGO® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Oncelikle doktorunuzla konusmadan bu ilaci kullanmay1 birakmaymiz.

RYSTIGGO® tedavisine ara vermek veya tedaviyi durdurmak, jeneralize Miyastenia gravis
semptomlarinizin tekrarlamasina neden olabilir.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, RY STIGGO® nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

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 siklig1 tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas agrisi (migren dahil)

e Ishal

e Ates (pireksi)

Yaygin:
e Yiiz, bogaz, kol ve bacak gibi bolgelerde deri altinda birden meydana gelen sislik
(anjiyoddem)

e Eklem agris1 (artralji)

e Bazen kirmizi sisliklerle birlikte seyreden deri dokiintiisii (papiiler dokiintii)

e Enjeksiyon bolgesinde dokiintii, deride kizariklik (eritem), inflamasyon, rahatsizlik ve
infliizyon yerinde agr1 dahil, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari

e Burun ve bogaz enfeksiyonlar

e Bulant1
e Kusma
Bilinmiyor:

e Beyin ve omuriligi ¢evreleyen koruyucu zarlarin agsagidaki belirtileri iceren, bulagici olmayan
ve geri dondiiriilebilir iltihab1 (aseptik menenjit):
- Dbas agris1
- ates
- boyun katilig1
- mide bulantis1
- kusma
- ve/veya parlak 1518a kars1 duyarlilik
e Viral enfeksiyonlar (zona ve uguk dahil)

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 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.

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

3

6/18




5. RYSTIGGO®nun saklanmasi
RYSTIGGO® yu cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklaymiz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak i¢in flakonu dis
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Flakon etiketi ve dis karton kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
RYSTIGGO® yu kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Her bir enjeksiyonluk ¢ozelti flakonu, yalnizca bir kez kullanilmalidir (tek kullanimliktir) ve
flakon igeriginin tamami enjektore transfer edilmelidir. Kiigiik bir miktar flakonda kalacaktir, bu
miktar atilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriin ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Sivinin bulanik goriindiiglinii, yabanci partikiiller igerdigini veya renginin degistigini fark
ederseniz, bu ilac1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymmz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

UCB Pharma A.S.

Palladium Tower, Barbaros Mabh.
Kardelen Sok. No:2 Kat: 24/80
Atasehir/ISTANBUL

Uretim yeri:

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Eisenahnstr. 2-4, Langenargen, 88085
ALMANYA

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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KULLANIM TALIMATLARI
RYSTIGGO® 280 mg/2 mL enjeksiyonluk cozelti, deri alti kullanim icindir
Tek kullanimhik Flakon

RYSTIGGO®yu kullanmadan &nce tiim bu talimatlari okuyun. ilk kez kullanmadan 6nce, bir doktor
veya hemsire size RYSTIGGO®'yu nasil uygulayacagimzi gosterecektir. Egitim aldiktan sonra
bagka bir kisi de inflizyonlarinizi yapabilir. Size nasil yapilacagini gosterilene kadar kendinize veya
baskasma RYSTIGGO® uygulamayn. Bu bilgiler, saglik durumunuz veya tedaviniz hakkinda saglik
profesyonelleri ile konugmanin yerini almaz.

RYSTIGGO®yu kendinize uygulamak igin infiizyon pompasi (enjektdr pompasi olarak da bilinir)
kullaniyorsaniz, liitfen pompanin nasil kurulacagina iliskin doktorunuzun veya hemsirenizin verdigi
talimatlar1 okuyun.

! Kendinize veya bagkasma RYSTIGGO®
uygulamadan once bilmeniz gereken oOnemli
bilgiler

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXxMOFyZ1AXRG83

Yalnizca deri altt (subkutan) kullanim
icindir.

Her flakonu yanizca bir kere kullanin.
Dozunuzu kontrol edin — Regete edilen
dozunuzu hazirlamak i¢in 1’den fazla
flakona ihtiyaciniz olabilir.

Son kullanma tarihi gectiyse
RYSTIGGO® yu kullanmayin.
RYSTIGGO®yu  kullanmadan  &nce,
kutu/kutularin {izerindeki dozun size recete
edilen doz ile ayn1 olup olmadigini kontrol
edin. Regetenizdeki doz ile ayni degilse
kullanmaymn. Sonraki admmlar igin
doktorunuza veya hemsirenize basvurun.
Sivi  i¢inde pargaciklar  goriiyorsaniz
flakonu kullanmayin. Cozelti renksiz ila
soluk kahverengimsi-sari, berrak ila hafif
opak (inci beyazi) olmalidir.

Flakonu ¢alkalamayin.

Koruyucu kapak eksikse veya kirilmigsa
flakonu  kullanmaym.  Flakonlardan
herhangi biri kirllmigsa veya kapagi yoksa,
eczaneye bildirin ve iade edin.
Programlanamayan bir pompa
kullantyorsaniz, inflizyon hattinin nasil
doldurulacagi ve dozun nasil ayarlanacagi
konusunda liitfen iireticinin  kullanim
talimatlarina ve hemsirenizin rehberligine

(& »—— Koruyucu Kapak
SR
(_—»=——— Kauguk Tipa

= Aliiminyum Kalkan

ba$VU.I'U.1’1. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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RYSTIGGO® nun saklanmasi

¢ Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayiniz.

e Dondurmaymiz.

e Isiktan korumak icin flakonu orijinal dis
ambalajinda saklayiniz.

e Infiizyonunuzdan once kutuyu
buzdolabindan ¢ikarin. Daha rahat bir
infiizyon i¢in, bu ilact kullanmadan once
sisenin oda sicakligina gelmesini bekleyin.
Bu 30 ila 120 dakika siirebilir. Baska bir
sekilde 1sitmayin.

30120
dakika

! Bu ilac1 cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayin.

Kutunun icinde ne var:
e 2mL’lik 1 flakon RYSTIGGO®.
e ‘Kullanim Talimatlari’n iceren RYSTIGGO®

Kullanma Talimati.

Adim Adim Talimatlar
1. Hazir olun

Adim 1: Thtiyacimz olan tiim malzemeleri temiz
ve diiz bir ¢caliyma yiizeyinde toplayin:
« RYSTIGGO® kutusu (kutular)nda sunlar
bulunur:

o RYSTIGGO® flakonu.

o RYSTIGGO® Kullanma Talimat.

! Dozunuzu kontrol edin — Recete edilen dozunuzu hazirlamak icin 1’den fazla flakona
ihtiyacimiz olabilir.

« RYSTIGGO® kutusunda bulunmayanlar:

o Enjektor (5-10 mL, recete edilen doza bagl
olarak).

o 18 gauge veya daha biiyiik ¢apl transfer
ignesi veya havalandirmali flakon
adaptorii.

o 26 gauge veya daha biiyiik capta ignesi
bulunan bir infiizyon hatt1. infiizyon

Bu belge, guvenli efektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

3

9/18




hattinin uzunlugu 61 cm veya daha kisa
olmalidur.

(] . rs %
GOn (=)

Yara Bandi
. . Scffaf Sarg1
o Alkollii mendil.
o Bant veya seffaf sargi. A\ s -
o Yara band1. L~ Egjekter =
o Kesici atik kutusu. Kesiei atik kutusn
. . — — l:>=_\
o Infiizyon hattin1 doldururken fazla siviy1 {© | _ )
A - JL Infiizyon hatt
toplamak i¢in kase veya kagit havlu. Bant Flakon st fgoy
o Enjektdr pompasi — eger pompa FE— A
kullanlyorsanlz. Alloll mendil Transfer [gnesi Havalandirmali
Flakon Adaptérii

! Yukandaki malzemeler yalmzca ornek amachdir. Sizin 6zel malzemeleriniz farkh
goriinebilir.

Adim 2: Calisma yiizeyinizi ve ellerinizi

temizleyin

e (alisma yiizeyinizi dezenfektanla temizleyin
ve ellerinizi sabun ve suyla dikkatlice yikayin
ya da el dezenfektani kullanin. Temiz bir
havluyla kurulaym.

2. Flakon(lar) ve enjektorii hazirlayin

! Dozunuzu kontrol edin — Recete edilen dozunuzu hazirlamak i¢in 1°den fazla flakona
ihtiyaciniz olabilir.

Adim 3: Flakon(larin) koruyucu kapagim

cikarin WJ\ G

e Kapagin kenarmndan tutup yukart dogru IJ/E ) L @;
kaldirarak flakon(larmn) koruyucu kapagini LJ e ;’ﬁ’q\
cikarin. (Y, £ /;/

e Kauguk tipayr alkollii mendille temizleyin. ’ /

Kendi kendine kurumasini bekleyin.

¢ Aliiminyum kalkan1 yerinde birakin.

e Dozunuzu kontrol edin — regete edilen dozu
hazirlamak i¢in birden fazla flakon gerekiyorsa,
tiim kapaklar1 ¢ikarin ve tipalari temizleyin.

! Eger transfer ignesi yerine havalandirmal flakon adaptorii kullamiyorsaniz, dogrudan Adim
7’ye gecebilirsiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Adim 4: Transfer ignesini enjektore takin
e Enjektdr ve transfer i8nesinin plastik

. Enjektdr Pistonu Transfer [3nesi
kapaklarin1 ¢ikarin. Mikroplardan korunmak
icin enjektdriin ucuna veya ignenin tabanina %; .... p =
dokunmayin. _
T~ - AT1A 39 oo C Igne Kapag1
e Igne kapag1 hala takiliyken, transfer ignesini Enjektor

enjektore nazikge itin veya cevirerek takin ve
sikica oturdugundan emin olun.

Adim 5: Enjektore hava ¢ekin

e Enjektor pistonunu yavasca asagi ¢ekerek ﬂ
enjektore hava cekin. |
e Enjektori, flakondaki ila¢ miktariyla yaklagik |
ayni miktarda havayla doldurun. g

e Bunu yaparken igne kapagini takili tutun.

Adim 6: Transfer ignesinin kapagim ¢ikarin

e Enjektorii bir elinizle tutun. _7_/_,,,;:71[‘\.

e Diger elinizle transfer ignesinin kapagini tutun il 4
ve kapag1 igneden diiz bir sekilde ¢ekerek i
¢ikarin.

e Kapagi daha sonra atmak {izere masanin
iizerine koyun.

e Igne ucuna dokunmayn.

e Kapagi ¢ikardiktan sonra igne ucunun higbir
seye temas etmesine izin vermeyin.

Adim 7: Transfer ignesini veya havalandirmalh
flakon adaptoriinii dogrudan flakona
yerlestirin

Kullandiginiz infiizyon yontemine gore
asagidaki talimatlar izleyin:

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Transfer ignesi kullanmiliyorsa

Flakon adaptorii kullaniliyorsa

Adim 8: Flakonu ve enjektorii ters ¢evirin

Flakonu masanin {izerine yerlestirin ve transfer
ignesini kaucuk tipanin tam ortasindan dik bir
sekilde batirin.

Flakonu masanin {izerine yerlestirin ve flakon
adaptoriinii lastik tipanin tam ortasindan dik bir
sekilde batirin.

Enjektorii havalandirmali flakon adaptdriine
takin.

Simdi flakonu ve enjektorii bag asagi ¢evirin.
Transfer ignesini veya havalandirmali flakon
adaptoriinii flakonun i¢inde tutmaya devam
edin.

!Eger havalandirmah flakon adaptorii kullaniyorsaniz, dogrudan Adim 11°e gecebilirsiniz.

Adim 9: Enjektordeki havayi flakona itin

Transfer ignesinin artik yukarry1
gosterdiginden emin olun ve igne ucunun
ilacin tizerindeki boslukta oldugundan emin
olun.

Enjektordeki havayi flakona vermek igin
pistonu yavasca yukari itin. Bu islem sirasinda
bagparmaginizi pistonun iizerinde tutun —
boylece enjektore hava girmesini engellemis
olursunuz.

Igne ucunu islem boyunca ilacin iizerindeki
boslukta tutmaya devam edin.

Havay1 dogrudan ilaca vermeyin; bu, kabarcik

olusmasma neden Olabgk],lrbelge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Igne ilacin
iizerinde duruyor

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Adim 10: Enjektorii doldurmaya hazir olun

e Bagparmaginizi enjektor pistonunun iizerinde
tutmaya devam edin. Diger elinizle flakonu
yavasca ve dikkatlice yukar1 dogru ¢ekin,
bdylece igne ucu tamamen sivi ilagla
kaplanmis olsun.

Adim 11: Enjektori miimkiin oldugunca fazla
ilagla doldurun

! Dozunuzu Kkontrol edin — Recete edilen
dozunuzu hazirlamak icin 1’den fazla flakona
ihtiyaciniz olabilir.

e Simdi enjektdr pistonunu yavasca asagi ¢ekin
ve enjektori ilagla doldurun.

Eger enjektorti doldurmak icin transfer ignesi

kullaniyorsaniz, asagidakileri yapin:

o Flakonu yavasca ve dikkatlice yukari
¢cekmeye devam edin, boylece igne ucu
tamamen sivi ile kapl kalir.

o Igne ucunu sivinin iginde tutacak sekilde
ayarlayim. Bu, flakondan miimkiin
oldugunca fazla ila¢ ¢gekmenize yardimcei
olur.

Igne ilacin iginde
duruyor

e Artik enjektorde recete edilen dozdan daha
fazla ilag olmali. Bunu daha sonra
ayarlayacaksiniz.

! Flakondan alamayacagimiz ¢ok Kkiiciik bir
miktarda ila¢ olacaktir. Bunu flakonla birlikte
daha sonra atabilirsiniz.

!Eger enjektorii doldurmak icin havalandirmah
flakon adaptorii kullamyorsaniz, enjektorii
havalandirmah flakon adaptoriinden ayirin.
Havalandirmah flakon adaptoriinii flakonun
icinde birakin. Bunu infiizyonun sonunda
atabilirsiniz. Artik dogrudan Adim 14°e

gecebilirsiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Adim 12: Enjektordeki havayi ¢ikarin

e Enjektdrdeki sivi ile enjektoriin tist kismi
arasinda bosluk varsa, pistonu yavasea iterek
bu havay1 tekrar flakona geri verin.

e Enjektdrde hava kabarciklar goriirseniz, isaret
parmaginizla enjektore hafifce vurarak bu
kabarciklari ¢ikarabilirsiniz. Ardindan, pistonu
yavasca iterek havayi tekrar flakona geri verin.

Adim 13: Transfer ignesini flakondan ve

enjektorden ¢ikarin

e Flakonu ve enjektorii ters ¢evirin ve flakonu
calisma ylizeyine yerlestirin.

e Enjektorii diiz bir sekilde yukar1 ¢ekerek
transfer ignesini ve enjektorii flakondan
¢ikarin.

e Transfer ignesini, ignenin tabanindan
dikkatlice ¢ekerek veya gevirerek enjektorden
cikarin.
e Igneye dokunmayn. igne kapagin tekrar
takmayin. =sEaL 1
e Igneyi kesici atik kutusuna atin.
e Eger igne yerine havalandirmali flakon
adaptorii kullantyorsaniz, bunlar1 atmadan 6nce
havalandirmali flakon adaptdriinii flakondan
¢ikarmaniza gerek yoktur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Adim 14: Dozunuzu tekrar kontrol edin
* Receteli dozunuzu hazirlamak i¢in bagka bir flakon kullanmaniz gerekiyorsa, kontaminasyonu
(bulagsmay1) 6nlemek amaciyla ayn1 enjektorii ve yeni bir transfer ignesi veya havalandirmali flakon
adaptorii kullanarak Adim 4-13’1 tekrarlayin.

3.Infiizyon icin hazirlanin

Adim 15: infiizyon hattim enjektore takin

Inflizyon hattin1 hazirlarken enjektdrii temiz bir
calisma yiizeyine yerlestirin.

Inflizyon hattin1 koruyucu ambalajindan
cikarin.

Inflizyon hattinin ucundaki kapag gevirerek
cikarm. Kapagi daha sonra atmak {izere
calisma yiizeyine koyun.

Inflizyon hattim1 enjektdre sikica oturana kadar
takin. Mikroplardan kaginmak i¢in enjektoriin
ucuna veya inflizyon hattinin tabanina
dokunmayin.

Infiizyon hatt1 ignesinden igne kapagim
cikarmayin.

Adim 16: Infiizyon hattim ilagla doldurun

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AxMOFyZ1AXRG83

Oniiniizde bir kase veya kagit havlu
bulundurdugunuzdan emin olun — infiizyon
hattindan gelen ve gerek olmayan ilaci
toplamak i¢in kullanabilirsiniz.

Inflizyon hatt1 ignesinin kapagim ¢ikarmadan,
hatt1 kasenin {izerinde tutun. Enjektorii dik
konumda tutarak ve pistona hafifce basarak
inflizyon hattini ilagla doldurun.

Enjektorde kalan sivi miktari, recetelenen
dozla eslesmelidir.

Eger bir enjektor pompasi kullantyorsaniz,
pompanin kurulumu, ¢alistirilmasi ve infiizyon
hattinin doldurulmasi igin tireticinin
talimatlarin1 okuyun.

= S==iz) Ml=

D{G

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Adim 17: infiizyon bélgesini secin ve hazirlayin

e Inflizyon bélgesi olarak gébek deligi
seviyesinin altindaki karin bdlgesinin sol alt
veya sag alt kismini segin.

|
/./
o Asagidaki 6zelliklere sahip cilt bolgelerini K 0 ?
kullanmayn: : ]
= Hassas, morarmis, kizarik veya sert //\L AL =
* Yara izi veya ¢atlak bulunan f 1 \

e Inflizyon bélgesini hazirlaym:
o Bolgeyi alkollii bir mendille temizleyin ve
kendi kendine kurumasini bekleyin.

Adim 18: Infiizyon hatt: ignesini yerlestirin
e Inflizyon hatt1 ignesinin kapagin dikkatlice
cikarin.
e Kelebek kanatlarini birbirine katlayin ve bir
elinizin bag parmagi ve isaret parmagiyla tutun.
e Diger elinizle cildi iki parmaginiz arasinda
sikistirarak bir kivrim olusturun.
e Igneyi cildin ortasina dogru itin ve cilt altma
yerlestirin.
e Igne kolayca girmelidir. Zorlanirsaniz, igneyi
hafifce geri ¢ekebilirsiniz. J
e Infiizyon hattinin ucunda kelebek tipi igne
bulunmayan bir model kullaniyor olabilirsiniz.
Bu durumda, ignenin nasil yerlestirilecegini
hemsireniz veya doktorunuz size
aciklayacaktir.

Adim 19: Infiizyon hatt1 iZnesini sabitleyin
e Iigneyi yerinde tutmak igin seffaf bir pansuman
(sarg1) kullanin. Baz1 infiizyon setleri

. . Seffaf Sargi
kendinden yapiskanli bir yapidadir.
¢ Infiizyon hattin1 cildinize sabitlemek i¢in bant
e .. Bant
da kullanabilirsiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. Infiizyonu Uygulayin ve Bitirin

Adim 20: Infiizyona baslayin
Kullandiginiz infiizyon yontemine gére agagidaki
talimatlar izleyin:

Enjektor ile elle manuel olarak itme

e Rahat bir sekilde oturun ve enjektoriin
pistonuna kuvvetlice basarak ilac1 uygulayin.

e llaci size en rahat hissettiren hizda infiize edin.
Enjektorde hig ilag kalmayana kadar itmeye
devam edin.

e Inflizyon 6ncesinde ve sirasinda infiizyon
hattinin biikiilmediginden veya
kivrilmadigindan emin olun. Boyle bir durum
olursa, ila¢ akis1 kesilebilir. Bu durumda
hattaki biikiilmeyi diizeltin ve tekrar deneyin.

e Eger uygulama sirasinda rahatsizlik
hissederseniz veya ilag infiizyon hattina geri
akarsa, daha yavas bir hizda itebilirsiniz.

Enjektor pompasi
e Enjektdr pompasini kullanmadan 6nce
asagidakileri anladiginizdan emin olun:

o Enjektdr pompasini nasil kuracaginiz
(saatte 20 mL’ye kadar infiizyon hiz1
ayarlayarak).

o Tikaniklik (okliizyon) alarmini en yliksek
seviyeye nasil ayarlayacaginiz.

o Enjektdr pompasini nasil baglatacaginiz.

o Enjektér pompasinin ¢ikardigi ¢esitli
seslerin ve alarmlarin ne anlama geldigi ve
bunlari nasil yoneteceginiz.

o Enjektor pompasini nasil durduracaginiz.

e Inflizyona baslamaya hazir oldugunuzda:

o Enjektorii enjektor tutucusuna yerlestirin
ve pompay1, pompa talimatlarini izleyerek
baslatin.

o Pompa ilaci verirken rahat bir sekilde
oturun.

o Infiizyon éncesinde ve sirasinda infiizyon
hattinin biikiilmediginden veya
kivrilmadigindan emin olun. Boyle bir
durum olursa, ilag aglggellglgesﬂelﬁl

ir, B
, guven f}lle:{(tronﬁ imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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durumda hattaki biikiilmeyi diizeltin ve
tekrar deneyin.
o Infiizyon tamamlandiginda, pompa
talimatlarini izleyerek pompay1 durdurun.
o Enjektorii enjektor pompasindan ¢ikarin.

INot: Infiizyon hattinda bir miktar ila¢ kalacaktir. Bu normaldir ve kalan kismu kesici atik
kutusuna atabilirsiniz.

Adim 21: Infiizyonu tamamlayn ve temizlik

yapin

e Inflizyonu tamamladiktan sonra, ignedeki
pansumani (sargiy1) ¢ikarmaya ¢alismayin.
Pansumani ve igneyi birlikte cildinizden
cikarm ve enjektorle birlikte kesici atik
kutusuna atin.

e Igneyi cikardiktan sonra inflizyon bdlgesinde
bir-iki damla s1v1 kalabilir. Bu normaldir.

e Kullanilmis flakon(lar)1 ve kalan ilac1 kesici
atik kutusuna atin.

e Inflizyon bélgesini temiz bir pansuman
(6rnegin yapigskanl yara band) ile kapatin.

e Kullanilmis diger tiim malzemeleri evsel atik
kutusuna atin.

! Kesici alet kutusunu daima cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayin.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83ak1UZW56Z1AXMOFyZ1AXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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