KULLANMA TALIMATI

AVONEX 30 mcg/0.5ml Kullamima Hazir Dolu Enjeksiyon Kalemi icinde Enjeksiyonluk
Cozelti
Kas icine uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Her kullanima hazir siringa 30 mikrogram (6 milyon IU) interferon
beta-1a igerir. Toplam ¢6zelti hacmi 0.5 ml’dir.

e Yardimct maddeler: Sodyum asetat trihidrat, glasiyal asetik asit, arjinin hidrokloriir,
polisorbat 20, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:
1. AVONEX nedir ve ne icin kullanilir?
2. AVONEX’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. AVONEX nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. AVONEX’ in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. AVONEX nedir ve ne icin kullanilir?

AVONEX enjeksiyon kalemi, AVONEX’ i enjekte etmek i¢in kullanilir. AVONEX” in etkin
maddesi interferon beta-1a diye adlandirilan bir proteindir. Interferonlar, sizi hastaliklardan
ve enfeksiyonlardan korumaya yardimci olarak viicutta dogal olarak iiretilen maddelerdir.
AVONEX igeriginde yer alan protein, insan viicudunda bulunan interferon beta ile tamamen
ayni bilesimden olugsmaktadir.

AVONEX enjeksiyon kalemi iginde kullanima hazir enjeksiyonluk ¢ozelti olarak bir aylik
enjeksiyona yetecek olgiide, 4°1ii paketler halinde temin edilir.




AVONEX"’ in her kutusu; bir adet AVONEX enjeksiyon kalemi, bir igne ve kalem kapagi
icerir. AVONEX enjeksiyon kalemi, AVONEX’in kullanima hazir enjektoriinii igermekte ve
yalnizca kullanimina yonelik yeterli egitim alindiginda uygulanabilir.

AVONEX, Multipl Skleroz (MS) hastaligimin tedavisinde kullamilir. AVONEX ile tedavi,
MS hastaligini tedavi etmese dahi, sizin kétiilesmenizi engellemeye yardimer olur.

Herkesin, kendine ait MS belirtileri vardir. Bu belirtiler su sekilde olabilir;
- Dengesizlik veya sersemlik hissi, yiiriime problemleri, tutukluk ve kas kramplari,
yorgunluk, yiiz, kollar veya bacaklarda uyusma,
- Ani veya siiregen agri, idrar kesesi veya bagirsak problemleri, cinsel sorunlar ve
gorme ile ilgili sorunlar,
- Diisiinme ve konsantrasyon saglamada zorluk, depresyon.
MS ayrica, zaman zaman alevlenmeye egilimli olup, bu durum relaps olarak tanimlanir.

AVONEX, MS’ in oziirlillik (maluliyet) etkisini yavaslatabilir ve sahip oldugunuz
relaps (tekrarlama) sayisim azaltmaya yardimer olabilir. Doktorunuz, AVONEX’ i ne
kadar siire ile kullanacaginiz veya ne zaman birakmaniz gerektigi hakkinda size Oneride
bulunacaktir.

AVONEX nasil etki eder?

MS, sinir (beyin veya omurilik) hasari ile baglantilidir. MS’ te viicudunuzun savunma
mekanizmasi, kendi miyelinine -sinir liflerini ¢evreleyen kilifa- karsi tepki gosterir. Miyelin
zarar gordiiglinde ise, beyin ile viicudun diger boliimleri arasindaki iletisim bozulur. MS’in
belirtilerine yol acan bu durumdur. AVONEX, viicudunuzun savunma mekanizmasinin
miyeline saldirisin1 engelleyerek etki ettigi diistiniilmektedir.

2. AVONEX’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AVONEX ve alerjik reaksiyonlar

AVONEX protein esasli oldugundan, alerjik reaksiyon olusumunda kiigiik bir risk vardir.
Depresyon

Eger siddetli depresyonunuz veya intihar diisiinceleriniz varsa, AVONEX kullanmayiniz.
Depresyonunuz varsa, doktorunuz size AVONEX’ i regeteleyebilir, ancak depresyon

veya ruh halinizi etkileyen benzer herhangi problemleriniz oldugu konusunda doktorunuzu
bilgilendirmeniz 6nemlidir.

AVONEX’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger interferon beta veya AVONEX igerigindeki diger bilesenlere kars1 alerjik (asir
duyarh) iseniz,
e Eger ciddi depresyon gegiriyorsaniz veya intihar etme diisiincesi i¢indeyseniz,
Bu durumlardan herhangi biri size uyuyorsa hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.



AVONEX’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Depresyon veya ruh halinizi etkileyen diger problemler,

e Intihara egilim veya intihar diisiinceleri,
Ruh halinizde degisiklikler, intihar diisiinceleri, asir1 iiziintii, endiseli hissetme veya
degersiz hissetme durumlarinda doktorunuza hemen bilgi veriniz.

e Sara hastalhig veya ilag tedavisiyle kontrol edilemeyen diger nobetli hastaliklar,

e Ciddi bobrek veya karaciger problemleri,

e Kanama, kansizlik veya enfeksiyon riskinde artisa neden olabilen beyaz kan
hiicreleri veya trombosit( kan pulcuklari) sayisinda azalma,

e Ozellikle herhangi bir aktivite sonras1 gogiis agris1 (angina), ayak bileklerinde sisme
veya nefes darlig1 (konjestif kalp yetmezligi belirtileri), veya kalp atim diizensizligi
(aritmi) gibi belirtilere neden olabilen kalple ilgili problemleriniz varsa.

Yukaridaki kosullardan herhangi birisi sizde mevcut ise veya AVONEX kullanirken daha da
kotiilesirse, hemen doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte regetelendiginde veya kan testi yaptirmaniz gerektiginde, AVONEX
diger ilaglar1 veya test sonuglarini etkileyebilir.

Herhangi bir nedenle kan testleri yaptirmaniz gerekirse, testlerinizin sonuglarini
etkileyebilecegi icin, doktorunuz veya saglik personeline, AVONEX kullandiginizi
sOyleyiniz.

Tedavi siiresince kiigilk kan damarlarinda kan pihtilar1 olusabilir. Bu kan pihtilari
bobreklerinizi etkileyebilir. Bu durum, AVONEX kullanmaya basladiktan sonraki birkag
haftadan birkag yila kadar olusabilir. Doktorunuz kan basincinizi, kaninizi (platelet sayisi) ve
bobreklerinizin fonksiyonu kontrol etmek isteyebilir.

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

AVONEX’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AVONEX’ in uygulama yolu ag¢isindan yiyecek ve igeceklerle bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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



Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirilen yenidogan/bebek iizerinde zararh bir etki beklenmemektedir. AVONEX emzirme
doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bas donmesi hissederseniz, ara¢ kullanmaymmiz. AVONEX, baz1 kisilerde bas donmesi
yapabilir. Bu durumla veya becerilerinizi etkileyecek herhangi baska bir yan etkiyle
karsilagirsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

AVONEX’ in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iriin her haftalik dozda 23 mg’dan (1 mmol) daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum igermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Bagka ilaglar, ozellikle de sara veya depresyon tedavisi igin ila¢ kullaniyorsaniz,
kullandiysaniz veya kullanabilirseniz AVONEX diger ilaclan etkileyebilir veya onlardan
etkilenebilir. Bu durum, regetesiz diger ilaglar i¢in de gegerlidir.

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

3. AVONEX nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar

¢ Haftada bir, tek AVONEX enjeksiyonu.
AVONEX" 1 her hafta, ayn1 giin ve ayni1 saatte kullanmaya 6zen gosteriniz.

Cocuklarin kullammmina uygun degildir.
AVONEX, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamahdar.

+ Uygulama yolu ve metodu:
AVONEX Kkas icine (intramiiskiiler) uygulanir. Deri ve kas dokunuzda hassasiyet
gelismemesi i¢in her hafta enjeksiyon bolgesini degistiriniz.

Kendi kendine enjeksiyon

Doktorunuz tarafindan, kendi kendine enjeksiyon uygulamasina yonelik size yeterli bilgi
verilmigse, doktorunuz olmadan da, AVONEX enjeksiyon kalemi kullanarak AVONEX
enjeksiyonunu kendinize uygulayabilirsiniz. Kendi kendine enjeksiyon uygulamasina yonelik
bilgi, kullanma talimatinin arkasinda yer almaktadir (bakiniz béliim, AVONEX" in kullanilist)
AVONEX’ i kullanmada sorun yasarsamz, doktorunuz bu konuda size yardimci olacaktir.



AVONEX ile tedaviye ne kadar devam edeceginize, doktorunuz karar verecektir. AVONEX’1
diizenli olarak uygulamaniz c¢ok oOnemlidir, doktorunuzun bir Onerisi olmadan tedaviyi
degistirmeyiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim: AVONEX 12 yasin altindaki c¢ocuklarda kullanilmamalidir. 12
yasinin iizerindeki ¢ocuklarda haftada bir kere enjeksiyon yapilmalidir.

Yashlarda kullanim:

AVONEX ile 65 yas ve iizeri hastalarda yeterince deneyim yoktur. Etkin maddenin atilimi
g0z Oniine alindiginda yash hastalarda doz ayarlamasinin gerekli olmadigi diisiiniilmektedir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve Kkaraciger yetmezligi: Siddetli bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa,
doktorunuza bilgi veriniz.

Interferon beta iceren ilaglarin kullanimi ile &liimciil vakalar1 da igeren, kiiciik damarlardaki
anormallik sonucu, trombositopeni (kanda bulunan ve pihtilasmayi saglayan hiicrelerin
azalmasi) ve ¢esitli organ tutulumlar1 (beyin ve bobrek gibi) ile karakterize vakalar (trombotik
mikroanjiopati) goriilmiistiir. Bu durum interferon beta tedavisine baslandiktan aylar sonra ya
da yillar sonra ortaya ¢ikabilmektedir. Klinik bulgulari, trombositopeni, yliksek tansiyon, ates,
merkezi sinir sistemi belirtileri (6rn. zihin kanigikligi, felg) ve bozulmus bobrek
fonksiyonlaridir. Bu bulgular gozlendiginde, size bazi kan testleri yapilabilir ve gerekli
goriiliirse AVONEX kullaniminiz doktorunuz tarafindan kesilebilir.

Interferon beta iceren ilaglarin kullanimi esnasinda bazi bébrek yetmezligi vakalari (nefrotik
sendrom) goriilmiistiir. ila¢ kullanimia bagl bu yetmezlik ilac tedavisine baslandiktan yillar
sonra ortaya ¢ikabilir. Ozellikle bobrek hastaligi riski olan hastalarda belirtiler (Idrar
sikliginda degisme, viicutta 6dem, cilt renginde degisiklik gibi) diizenli olarak takip edilmeli
ve gerekli goriilirse AVONEX kullaniminiz doktorunuz tarafindan kesilmelidir.

Eger AVONEX' in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AVONEX kullandiysaniz:
Haftada bir kez sadece bir adet AVONEX enjeksiyonu yapmalisiniz.

AVONEX" den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AVONEX’ i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger haftalik dozu unutursaniz, hatirladiginiz zaman enjeksiyonu uygulayiniz. Bir sonraki
AVONEX uygulamasi i¢in bir hafta bekleyiniz. Haftalik enjeksiyon giiniinii bu degisen giine
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gore tekrar ayarlayiniz. AVONEX kullanimi i¢in tercih ettiginiz bir giin varsa, doz ayarlamasi
i¢in doktorunuzla konusunuz.

AVONEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilgi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AVONEX’ in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AVONEX’ i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Alerjik reaksiyon belirtileri
- Yiiz, dil ve dudaklarda sisme
- Soluk almada gii¢liik

-Dokunti

Depresyon
-Nadiren iiziintii, anksiyete (kaygi) veya kendini degersiz hissetme

Karaciger problemleri

- Sarilik (deride ve goziin beyaz kisminda hafif sarilik)
- Yaygin kasint1

- Bulant1 ve kusma

- Derinin kolaylikla morarmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin AVONEX’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 goriilen yan etkiler

e Grip-benzeri belirtiler-bas agrisi, kas agrilari, titreme veya ates (bkz. grip benzeri
belirtiler)

e Bas agrisi

Yaygin goriilen yan etkiler
e Istahsizlik
e Halsizlik ve yorgunluk hissi
e Uyuma gii¢ligi
e Depresyon
e Al basmasi
e Burun akintis
e Ishal
e Bulant1 veya kusma
e Deride uyusma veya karincalanma
o Kizariklik, deride morarma
e Terlemede artis, gece terlemeleri
e Kaslarda, eklemlerde, kollarda, bacaklarda veya boyunda agr1
e Kas kramplari, eklemlerde ve kaslarda tutukluk
e Enjeksiyon bolgesinde agri, morarma ve kizariklik

e Kan testlerinde degisiklik. Hissedebileceginiz belirtiler; yorgunluk, tekrarlayan
enfeksiyonlar, agiklanamayan morarma veya kanama.

Yaygin olmayan yan etkiler
e Sac dokiilmesi
e Adet kanamalarinda diizensizlik
e Enjeksiyon bolgesinde yanma hissi
Seyrek goriilen yan etkiler
e Nefes darligi
e Bobrek fonksiyonunuzu azaltabilen skar olusumu dahil bébrek problemleri
Eger asagidaki semptomlardan bazilarina veya tamamina sahipseniz:
-Idrarda kopiirme

-Yorgunluk



-Ozellikle ayak bilegi ve gz kapaklarinda sislik ve kilo artis1

Bunlar olas1 bir bobrek problemine isaret edebileceginden doktorunuzla konusun.

-Kiiciik kan damarlarindaki kan pihtilar1  bobreklerinizi  etkileyebilir.(trombotik
trombositopenik purpura veya hemolitik tiremik sendrom). Semptomlar artmig morarma,
kanama, ates, asirt halsizlik, bas agrisi, bas donmesi veya sersemligi icerebilir.
Doktorunuz kaninizda ve bobrek fonksiyonlarinizda degisikliklere rastlayabilir.

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:

Tiroid bezinin az veya ¢ok ¢alismasi

Sinirlilik veya anksiyete (kaygi) , duygusal diizensizlik, irrasyonel diisiinceler veya
haliisinasyonlar (ger¢ek olmayan seyleri gérme veya duyma), zihin karigiklig1 veya
intihar

Uyusma, bas donmesi, epilepsi nobetleri ve migren

Carpint1 (palpitasyon), kalp atimi diizensizligi veya artisi, veya egzersiz yeteneginde
azalma, yatakta diiz olarak uzanmada giicliik, nefes darlig1 veya ayak bileginin sigsmesi
gibi belirtiler ile goriilen kalp problemleri

Karaciger problemleri (Bkz. Boliim 4. Karaciger problemleri)

Urtiker (kurdesen), kasint1, varsa sedef hastaligmizin kotiilesmesi

Enjeksiyon bolgesinde sisme veya kanama, veya enjeksiyon sonrasi gogiis agrisi
Kilo alma veya kilo kaybi

Test sonuglarinda degisiklik (karaciger fonksiyon testlerindeki degisiklikler dahil).

Pulmoner arteriyel hipertansiyon: Kalpten akcigerlere kan tasiyan kan damarlarinda
yiiksek kan basincina neden olan akcigerlerdeki kan damarlarinin ciddi sekilde
daraldig: bir hastaliktir. Pulmoner arteriyel hipertansiyon, interferon beta iiriinleri ile
tedaviye basladiktan sonraki birka¢ yil dahil olmak iizere tedavi siiresince cesitli
zaman noktalarinda goriilmiistiir.

Enjeksiyonun etkileri:

Bayilma hissi: ilk AVONEX enjeksiyonunuz doktorunuz tarafindan yapilabilir. Sizde
bayilma hissi, hatta bayilma olusturabilir. Bu durum, genellikle tekrarlamaz.

Relaps varmis gibi, enjeksiyondan hemen sonra kaslarda gerginlik veya zayiflik
hissedebilirsiniz. Bu durum nadir goriiliir. Sadece, enjeksiyon yaptiginizda goriiliir ve
etkisi hemen gegcer. AVONEX e bagladiktan sonra herhangi bir zamanda goriilebilir.

Enjeksiyondan sonra, tahris veya deri problemleri fark ederseniz, doktorunuzla
konusunuz.



Grip benzeri semptomlar:

Baz kisiler, AVONEX kullanimi sonrasi, kendilerini grip geciriyor gibi hissederler. Bas
agrisi, kas agrilari, titreme veya ates gibi belirtiler goriilebilir.

Bu belirtiler, gercek grip degildir.
Baska kisilere ge¢cmez. Bu durum, AVONEX’ i ilk kez kullanmaya basladiginizda sik
rastlanir. Enjeksiyon yapmaya devam edildigi siirece, grip-benzeri belirtiler giderek azalir.

Grip-benzeri belirtilerin etkilerini azaltmaya yonelik basit uygulamalar:

1. AVONEX enjeksiyonunuzu yatmadan hemen once uygulaymmz. Bu, sizin uyurken
etkileri gecirmenizi saglar.

2. AVONEX enjeksiyonunuzdan yarim saat 6nce parasetamol veya ibuprofen aliniz
ve o giin icinde almaya devam ediniz. Size uygun doz icin, eczaciniz veya
doktorunuzla konusunuz.

3. Atesiniz olursa, su kaybinizin olmamasi i¢in bol su iciniz.

Yukarida gecen yan etkilerden birisiyle karsilasirsaniz doktorunuzla konusunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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
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.

Bu ilacin izlenebilirligini artirmak i¢in doktorunuz veya eczaciniz, hasta dosyanizda verilen
iirlinlin adin1 ve parti numarasini kaydetmelidir. Gelecekte bu bilgilerin istenmesi durumunda
bu detaylar1 not etmek isteyebilirsiniz.

5. AVONEX’ in saklanmasi

AVONEX’ i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
AVONEX enjeksiyon kalemi, AVONEX’in kullanima hazir enjektoriinii igerir. 2-8°C
sicaklikta (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

AVONEX, 25°C'in altindaki oda sicakliginda bir haftaya kadar saklanabilir. Isiktan korumak
icin orijinal ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AVONEX i kullanmayniz.


http://www.titck.gov.tr/

Asagidaki durumlarda AVONEX’ i kullanmayimiz:

- AVONEX kirilmissa

- Giivenlik kapag: kirilmigsa

- Cozelti renkli veya yiizen cisimcikler (partikiiller) i¢eriyorsa
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S. Mustafa Kemal Mah. 2119 Sok.
No:3, D:2-3 06520 Cankaya/ ANKARA.

Uretim Yeri:
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Eisenbahnstrasse 2-4, 88085 Langenargen,

Almanya.

Bu kullanma talimatt | |  tarihinde onaylanmistir.
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AVONEX’ IN KULLANILISI
AVONEX’i nasil enjekte edeceginiz konusunda egitim almalisiniz.

Her hafta enjeksiyon yerini degistiriniz.

Her hafta nereye enjeksiyon yaptiginizi kaydediniz.
Enjeksiyon icin en uygun bolge iist ve dis uyluk kasidir.
Sag veya sol uyluk kasina degismeli olarak uygulayimiz.

AVONEX (tek kullanimlik)

AMBALAIJ ICERIGI: AVONEX enjeksiyon kalemi, igne ve kapak

Her kutu 4 bireysel doz igermektedir. Bir bireysel doz 1 enjeksiyon kalemi ve kas ici
(intramtiskiiler) uygulama i¢in 1 igneden olugsmustur.

Mavi -
aktivasyon —‘ I li ™|  Giivenlik kapagi
diigmesi N 5

Y H_j

Kalem govdesi Enjektor kilifi

igne kapag: o N Folyo h AVONEX

enjeksiyon
kalemi
kapag1

ENJEKSIYON ICIN HAZIRLANMIS AVONEX:

Gtivenlik kilidi Oval ilag gostergesi oluklu alan
Mavi aktivasyon diigmesi .

Govde Enjektor kilifi

ENJEKSIYON TAMAMLANDIKTAN SONRA AVONEX:
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- Dairesel gosterge
( pr— - ' AVONEX enjeksiyon kalemi
kapagi

AVONEX NASIL ENJEKTE EDILIR?
e AVONEX Kkas icine (intramiiskiiler) enjekte edilir. Enjeksiyon i¢in en uygun bolge
iist ve dis uyluk kasidir. Kalcaya enjeksiyon yapilmasi onerilmez.
e Her hafta enjeksiyon yerini degistiriniz. Boylece cildinizin ve kasinizin tahris olma
riski azalacaktir.
e Cildinizde morarmig, agriyan, enfekte olmus veya acgik yara bulunan bir bdlgeye
AVONEX uygulamayiniz.

A. On Hazirhk:

1. AVONEX’ i buzdolabindan alimz. Ambalaj igerigini kontrol ediniz (igne ve igne
kapag1). Calkalamaymiz. Etiket {izerindeki son kullanim tarihini kontrol ediniz. Son
kullanim tarihini gegtiyse kullanmayiniz.

2. AVONEX’ in oda sicakhigina gelmesi icin yarim saat bekleyiniz. Bu enjeksiyonu
kolaylagtiracaktir.

Not: AVONEX" i ilitmak i¢in sicak su gibi harici st kaynaklart kullanmayiniz.

3. Ellerinizi sabun ve suyla yikayiniz, iyice kurulayimiz.

4. Eger gerekiyorsa, alkollii bez ve yara flasterlerini hazir bulundurunuz.

5. Enjeksiyonunuz i¢in gereken malzemeleri koymak i¢in temiz ve sert bir alan seginiz.

B.AVONEX Enjeksiyon Kalemi’ nin Hazirlanmasa:

Once -

1. Giivenlik kapagim cikartiniz.
Kapagin hasar gormemis ve ac¢ilmamis oldugundan emin
olunuz. Agilmis oldugundan siiphe ederseniz AVONEX’ i
kullanmayniz.
« AVONEX’ i kapak yukariy1 gosterecek sekilde tutunuz.
» Kapagi saga dogru acilana kadar biikiiniiz.
* Muhafazasiz cam kisma dokunmayiniz.
Not: Ikinci basamaga gecmeden Once igneyi oniiniizdeki bir
masaya birakiniz.

AL

Sonra

i :
P~

12



2. ignenin takilmasi
e AVONEX sadece beraberinde temin edilen igne ile kullanim
i¢in tasarlanmustir.
e Igne kapagi iizerindeki folyoyu soyarak ¢ikartimz.

e Kalemi dikey sekilde tutarak, cam kalem ucu {iizerine igneyi
bastirarak takiniz.

| e Igne kapagim cikartmayniz.

e Igneyi bir sizint1 olmamasi icin sikilasincaya kadar hafifce saat
i o yoniinde ceviriniz. Igne tam sikilmazsa sizintiya neden olabilir
[ Sonra ‘ l ve s1zint1 olursa tam dozu alamazsiniz.

| Not: Igne kapag asagidaki basamakta otomatik olarak ¢ikacaktir.

3. Enjektor kilifinin uzatilmasi

e Bir elinizle kalemi gévdesinden tutunuz. Igne kapagm
kendinizden ve ¢evrenizdekilerden uzaga dogru tutunuz.

e Diger elinizle, oluklu gévdeden tutarak igne tamamen enjektor
kilifinin igerisinde kalacak sekilde enjektor kilifimi disari
dogru itiniz.

¢ Plastik igne kapag kendiliginden c¢ikacaktir.

Not: Ayn: anda mavi aktivasyon butonuna basmayiniz.

4. Enjektor kilifinin dogru olarak itildigini kontrol ediniz.
Enjeksiyon kilifinin tam olarak itildigini kontrol ediniz. Oval
gosterge yaninda ufak dikdortgenimsi alan géziikkmelidir. Bu
alan giivenlik kilididir.

5. Cozeltiyi kontrol ediniz.

Oval gosterge alanina bakiniz. Buradan enjeksiyonluk ¢ozelti

berrak ve renksiz olarak géziikmelidir.

Eger buradan ¢ozeltiyi bulanik, renkli, yilizen pargaciklar
(partikdiller)

halinde goriirseniz, AVONEX” i kullanmayiniz.

Hava kabarciklarinin olmas1 normaldir.
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C.AVONEX’ in Kullanilmasi

1. Enjeksiyon bolgesini temizleyiniz.
Sectiginiz enjeksiyon bolgesini alkollii bezle siliniz ve kurumaya
birakiniz.
Not: Enjeksiyon icin en uygun alan, iist uyluk kasinin dis
kadranidur.

2. Deri iizerine AVONEX’i yerlestiriniz.

e Bir elinizle sag acidan enjeksiyon bolgesine dik olarak kalemi
tutunuz. Kalemin tizerindeki gostergeler goriilebilir olmalidir.

Not: Mavi aktivasyon diigmesine erken basmamaya dikkat ediniz.

e Giivenlik kilidinin acilmas1 i¢in kalemi enjeksiyon yeri
tizerine sikica bastiriniz.

e QGiivenlik kilidinin a¢i1ldigin1 kontrol ediniz. Ufak
dikdortgenimsi alan goziikmeyecektir. Simdi AVONEX
enjeksiyon i¢in hazirdir.

Not: Kalemi deri iizerinde sikica tutmaya devam ediniz.

Giuvenlik Giuivenlik

Kilidi Kilidi
goriilebilir  agik
10 L
saniye 3. Enjeksiyonun yapilmasi
N e Enjeksiyona baslamak i¢cin basparmagimzla mavi

aktivasyon diigmesine basiniz.
Enjeksiyonun baglamasiyla ilgili bir “klik” sesi duyulacaktir.
Kalemi enjeksiyon yerinden uzaklastirmayimz.

e Kalemi deriniz lizerinde tutmaya devam ediniz ve yavasca 10
saniye sayarak bekletiniz.

e 10 saniye sonra kalemi dik olarak cekip, igneyi enjeksiyon
yerinden ¢ikartiniz.

e Birkac saniye enjeksiyon yeri Tlzerine bastirmiz. Eger
enjeksiyon yerinde kan olusursa siliniz.

4. Enjeksiyonun yapildigini dogrulayiniz.
¢ Dairesel gostergeyi kontrol ediniz. Tam doz yapildiginda
pencere sar1 olarak goziikecektir.
e AVONEX sadece tek kullannmhiktir, tekrar
kullanmayniz.
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5. Materyallerin imhasi
e Kalem kapagini sert ve diiz bir yiizey {izerine koyunuz.
< Not: Kalem kapagina dokunmayiniz. ISne sizi yaralayabilir.

e Igneyi kalem kapagia gegiriniz.

e igneyi kapatmak icin “klik sesi” duyulana kadar sikica
bastirmniz. iki elinizi kullanmak durumunda kalabilirsiniz. Igne
kapatildiktan sonra yaralanma riski bulunmamaktadir.

Y
. -
I\

e Uygun sekilde atik kabina atiiz. Ornegin; keskin kutulara
koymak gibi kullanilmig AVONEX’ 1 nasil uygun sekilde
imha edilecegine dair doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniza
danisiiz. Daima lokal kilavuzlar izleyiniz.
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