KULLANMA TALIMATI

COPELLOR 80 mg/1 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullamima hazir kalem
Steril
Cilt altina uygulanir.

Etkin madde: Ixekizumab

Her 1 ml’lik  kullanoma  hazir kalem 80 mg  ixekizumab igerir.
Ixekizumab CHO (Cin hamster ovaryumu) hicrelerinde Uretilen bir rekombinant insan
monoklonal antikorudur.

Yardimct maddeler: Sukroz, polisorbat 80, enjeksiyonluk su, pH ayar1 i¢in sodyum hidroksit.

V¥V Builag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. bolimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

COPELLOR nedir ve ne icin kullanilir?

COPELLORu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
COPELLOR nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

COPELLOR’un saklanmas

agkrownE

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. COPELLOR nedir ve ne i¢in kullanilir?

e COPELLOR etkin madde olarak ixekizumab icerir.
e COPELLOR asagida agiklanan inflamatuvar hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
o Yetiskinlerde plak ps6riyazis
o Alt1 yagindan biiyiik ve viicut agirligi en az 50 kg olan ¢ocuklarda ve
ergenlerde gorilen plak psoriyazis
o Yetiskinlerde psoriyatik artrit
o Radyografik aksiyel spondiloartrit
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o Non-radyografik aksiyel spondiloartrit
e Ixekizumab interlokin (IL) inhibit6rleri adi verilen bir ilag grubuna mensuptur. Bu ilag,
sedef (psoriyazis) hastaligi ve eklem ve omurganin inflamatuvar hastaliklarina neden
olan IL-17A isimli proteinin aktivitesini bloke ederek etki gosterir. Ixekizumab CHO
(Cin hamster ovaryumu) hucrelerinde dretilen bir rekombinant insan monoklonal
antikorudur.

e Plak psoriyazis
COPELLOR, siklosporin, metotreksat veya psoralen dahil diger agiz yolu ile ya da
enjeksiyon seklinde uygulanan tedavilere ve ultraviyole A (PUVA) tedavisi gibi tim
ag1z yoluyla ve enjeksiyon seklindeki tedavilere yanit vermeyen, tolere edemeyen ya
da bu tur tedavilerin uygun olmadig1 yetiskinlerdeki orta ila siddetli cildi etkileyen
"plak tipi psoriyazis" adi verilen bir deri hastaliginin tedavisinde kullanilir.
COPELLOR hastaligin belirti ve bulgularini azaltir.

e Cocuklarda plak psoriyazis
COPELLOR, siklosporin, metotreksat veya fototerapi gibi sistemik (tum vicudu
etkileyen) tedavilere yanit vermeyen, tolere edemeyen ya da bu tiir tedavilerin uygun
olmadig1 6 yasindan biiyiik ve viicut agirligi en az 50 kg olan ¢ocuklarda ve orta ila
siddetli hastalig1 olan ergenlerde “plak psoriyazis™ adi verilen bir cilt rahatsizliginin
tedavisinde kullanilir. COPELLOR, hastaligin belirti ve bulgularini azaltir.

COPELLOR kullanimu ile cilt daha iyi temizlenir. Pullanma, kasinti, agr1 gibi belirtiler
azaltilarak size yarar saglar.

e Psoriyatik artrit

COPELLOR; eklemlerde inflamatuvar (iltihapli) bir durum olan, siklikla psoriyazis
esliginde goriilen ve “psoriyatik artrit” adi verilen bir hastalifin tedavisi icin
yetiskinlerde kullanilir. Eger sizde psoriyatik artrit varsa, oncelikle size baska ilaglar
verilecektir. Bu ilaglara yeterince iyi yanit vermediginiz takdirde veya tolere
edemediginiz durumda hastaligin bulgu ve belirtilerinin azalmasi i¢in size COPELLOR
verilecektir. COPELLOR tek basina veya metotreksat adi verilen baska bir ilagla
birlikte kullanilabilir.

COPELLOR kullanim1 hastaligin bulgu ve belirtilerini azaltarak, fiziksel fonksiyonu
tyilestirerek (normal giinliik aktiviteleri yapabilme yetenegi) ve eklemlerdeki hasari
yavaglatarak size yarar saglar.

e Aksiyel spondiloartrit

COPELLOR, omurgay: etkileyerek omurga eklemlerinde iltihaplanmaya neden olan
aksiyel spondiloartrit adi verilen iltihapli bir hastaligin tedavisinde yetiskinlerde
kullanilir. Hastalik durumu X 1ginlar1 kullanilarak goriilebiliyorsa, "radyografik aksiyel
spondiloartrit" olarak adlandirilir; X 1gmlari ile gorinur belirtisi olmayan hastalarda
ortaya cikarsa, "non-radyografik aksiyel spondiloartrit" olarak adlandirilir. Aksiyel
spondiloartritiniz varsa, 6nce size baska ilaglar verilecektir. Bu ilaglara yeterince iyi
yanit vermezseniz, hastaligin belirti ve semptomlarini azaltmak, iltihab1 azaltmak ve
fiziksel islevinizi iyilestirmek i¢in size COPELLOR verilecektir.

e COPELLOR kullanima hazir kalem igerisinde renksiz ya da hafif sar1 renk arasinda
degisen berrak cam siringa igerisinde bir ¢ozeltidir. Kullanima hazir her bir kalemde 1
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ml ¢ozelti bulunur. Bu ilag tek kullanim i¢indir. Kullanima hazir kalem 1, 2 ve 3
kalemlik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Tim ambalajlar piyasada
bulunmayabilir.

2. COPELLOR kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
COPELLOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Ixekizumaba veya bu ilacin igindeki diger yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 hassasiyet) varsa. Alerjik olabileceginizi disiiniiyorsaniz; COPELLOR
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

- Doktorunuzun o6nemli oldugunu disiindiigii bir enfeksiyonunuz varsa (6rn. aktif
tlberklloz (verem)).

COPELLOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda size COPELLOR verilmeden 6nce doktorunuzla konusunuz:

- Mevcut bir enfeksiyonunuz ya da uzun siredir devam eden veya tekrarlayan bir
enfeksiyonunuz varsa

- Sindirim sisteminde bagirsaklari etkileyen kronik inflamatuvar bir hastaligi olan, Crohn
hastalig1 denilen bir hastaliginiz varsa

- Kalin bagirsagin inflamasyonu olan, Ulseratif kolit denilen bir bagirsak hastaliginiz varsa

- Sedef hastalig1 (psoriyazis) veya psOriyatrik artrit icin bagisiklik sistemini baskilayan
(immdinosupresan) ya da ultraviyole 1sikla fototerapi gibi baska tedaviler aliyorsaniz

[ltihapli bagirsak hastalig1 (Crohn hastaligi veya iilseratif kolit)

Karin kramplar1 ve agri, ishal, kilo kayb1 veya diskida kan (herhangi bir bagirsak sorunu
belirtisi) fark ederseniz, COPELLOR kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuza soyleyiniz
veya tibbi yardim isteyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimz.

Enfeksiyon ve alerjik reaksiyonlar1 gozleyiniz

COPELLOR enfeksiyon ve alerjik reaksiyonlar gibi ciddi yan etki potansiyeline sahiptir.
COPELLOR kullandiginiz sirada bu tiir durumlarin belirtilerine mutlaka dikkat etmelisiniz.

Ciddi bir enfeksiyon ya da alerjik reaksiyon belirtilerinden herhangi birini gorurseniz
COPELLOR kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza durumu s@yleyiniz ya da derhal tibbi yardim
aliniz. Bu belirtiler 4. boliimde "Ciddi yan etkiler" bagligi altinda listelenmistir.

Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iriiniin ticari
ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

COPELLOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmak igin plan
yapiyorsaniz bu ilaci kullanmadan Once Onerileri i¢in doktorunuza danisimiz. Hamilelik
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sirasinda  COPELLOR  kullanimindan kagmilmasi daha uygundur. Bu ilacin hamile

kadinlardaki etkileri bilinmemektedir. Cocuk dogurma potansiyeline sahip bir kadinsaniz,
hamile kalmaktan ka¢inmaniz ve COPELLOR kullanirken ve son COPELLOR dozunuzdan
sonra en az 10 hafta boyunca uygun korunma yontemi kullanmaniz onerilir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz. Emzirmeye mi yoksa COPELLOR kullanmaya mi1 devam edeceginize doktorunuzla
birlikte karar vermelisiniz. ikisini birden yapmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
COPELLOR'un ara¢ ve makine kullanim1 tizerinde herhangi bir etkisi beklenmemektedir.

COPELLOR’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “80 mg” dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani

aslinda “sodyum igermez”.

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

Yakin zamanda as1 olduysaniz ya da olacaksaniz doktor, eczaci ya da hemsirenize sdyleyiniz.
COPELLOR kullanirken bazi tipteki asilar1 olmamaniz gerekmektedir.

3. COPELLOR nasil kullanmilir?
Bu ilaci daima doktorunuzun veya eczacimizin size Onerdigi sekilde kullaniniz. Emin

olmadiginiz hallerde doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
COPELLOR cilt altina enjeksiyon yoluyla uygulanir (buna subkitan enjeksiyon denir).
COPELLOR'U kendi basiniza kullanip kullanamayacaginiza doktorunuz veya hemsirenizle
birlikte karar vermelisiniz.

COPELLOR 80 mg kullanima hazir kalemi yalnizca 80 mg doz gerektiren ve doz hazirligi
gerektirmeyen ¢ocuklarda kullaniniz.

Doktorunuz veya hemsirenizden konuyla ilgili egitim almadik¢a kendi kendinize enjeksiyon
yapmaya g¢aligmamaniz dnem tasimaktadir. Dogru egitim saglandiktan sonra COPELLOR

enjeksiyonunuzu size bakan birisi de yapabilir.

Bir sonraki dozunuzu hatirlamak i¢in ve bdylece doz atlanmasi veya tekrarindan kaginmak i¢in
takviminizde veya ajandanizda not almak gibi hatirlatic1 yontemler kullaniniz.

COPELLOR uzun sureli tedavi icindir. Doktorunuz veya hemsireniz tedavinin istenen etkiyi
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saglayip saglamadigini kontrol etmek amaciyla durumunuzu diizenli olarak kontrol edecektir.

Her bir kalemde yalnizca bir doz (80 mg) COPELLOR bulunur. Her bir kalemle sadece bir doz
uygulanir. Kalemi ¢alkalamayiniz.

COPELLOR kullanmadan 6nce kalemle ilgili "Kullanma Kilavuzunu" dikkatlice okuyunuz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Ne miktarda ve ne kadar stire boyunca COPELLOR alacaginizi doktorunuz size agiklayacaktir.

Yetiskinlerde plak psoriyazis
- Ilk doz 160 mg olup (her biri 80 mg'lik iki enjeksiyon) cilt alt1 enjeksiyonla verilir.
Bu dozu doktorunuz veya hemsireniz uygulayacaktir.
- Ik dozdan sonra 2, 4, 6, 8, 10 ve 12. haftalarda 80 mg'lik dozlar (bir enjeksiyon)
yapilacaktir. 12. haftadan sonra, 4 haftada bir 80 mg'lhk doz (bir enjeksiyon)
uygulanacaktir.

Cocuklarda (6 yas ve lizeri ve en az 50 kg viicut agirligi) ve ergenlerde plak psoriyazis
Cocuklarda deri altt enjeksiyonla verilen Onerilen doz, asagidaki agirlik kategorilerine
dayanmaktadir:

Cocuklarin Onerilen Baslangic Bundan Sonra Her 4

Vicut Agirhg: Dozu (0. hafta) Haftada 1 Onerilen Doz
(Q4wW)

50 kg’dan fazla 160 mg (2 kalem) 80 mg (1 kalem)

COPELLOR 80 mg kullanima hazir kalemi yalnizca 80 mg doz gerektiren cocuklarda
kullaniniz.

Viicut agirligi 50 kg'in altinda olan ¢ocuklarda COPELLOR 80 mg/1 ml enjeksiyonluk ¢ozelti
iceren kullanima hazir kalem kullanilmasi 6nerilmez.

Psoriyatik artrit
Orta ila siddetli plak psoriyazis bulunan psdriyatik artrit hastalar1 igin:
- Ik doz 160 mg olup (her biri 80 mg’lik iki enjeksiyon) deri altina enjekte edilir. Bu
dozu doktorunuz veya hemsireniz uygulayacaktir.
- 1lk dozdan sonra, 2, 4, 6, 8, 10 ve 12. haftalarda 80 mg’lik bir doz (bir enjeksiyon)
yapilacaktir. On ikinci haftadan sonra, 4 haftada bir 80 mg’lik bir doz (bir enjeksiyon)
uygulanacaktir.

Diger psoriyatik artrit hastalari i¢in:
- 1lk doz 160 mg olup (her biri 80 mg’lik iki enjeksiyon) deri altina enjekte edilir. Bu
dozu doktorunuz veya hemsireniz uygulayacaktir.
- Ilk dozdan sonra, 4 haftada bir 80 mg’lik bir doz (tek bir enjeksiyon) uygulanacaktir.

Aksiyel spondiloartrit
- Onerilen doz, 0. haftada deri altina enjeksiyonla 160 mg'dir (her biri 80 mg'lik iki
enjeksiyon) ve ardindan her 4 haftada bir 80 mg'lik bir enjeksiyondur.
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e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
COPELLOR 80 mg/1 ml enjeksiyonluk ¢6zelti iceren kullanima hazir kalem, 6 yasin altindaki
ve viicut agirhigi 50 kg’dan az olan ¢ocuklarda plak psoriyazis tedavisi icin dnerilmemektedir
¢linkii bu yas grubunda calisilmamustir.

COPELLOR’un ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde psOriyatik artrit tedavisinde
kullanim1 énerilmemektedir ¢iinkl bu yas grubunda galisilmamustir.

Yashlarda kullanima:
65 yas veya lizerindeki hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlar:;
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

COPELLOR bu hasta popiilasyonlarinda ¢alisilmamistir. Doz 6nerisi yapilamamaktadir.

Eger COPELLOR un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COPELLOR kullandiysaniz

COPELLOR ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COPELLOR Kkullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Bir doz COPELLOR enjeksiyonunu unutursaniz, doktorunuza daniginiz.

COPELLOR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Ik olarak doktorunuzla konusmadan COPELLOR kullanmay: birakmaymiz. Eger tedaviyi
birakirsaniz, sedef hastalig1 (psoriyazis) veya psoriyatik artrit belirtileri tekrar ortaya ¢ikabilir.
Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize daniginiz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi COPELLOR’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu, herkeste yan etki gorulecegi anlamina gelmez.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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.
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Ciddi yan etkiler:

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

Seyrek

Ciddi alerjik reaksiyon belirtileri asagidakileri igerebilir:

Nefes alma veya yutma giicliigi

Sersemlik veya bayilma hissine sebep olabilen diisiik kan basinci
Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda sisme

- Kirmizi deri dokiintiisli ya da yumrularla birlikte siddetli kasinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COPELLOR’a kars1 alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulir.

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

Yaygin olmayan

Olasi ciddi enfeksiyon belirtileri asagidakileri i¢erebilir:

- Ates, grip benzeri sendrom belirtileri, gece terlemeleri

- Yorgunluk hissi ya da nefes darlig1, gegmeyen okstiriik

- Sicak, kizarik ve agrili deri ya da su toplayan agrili deri dokiintiisii

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek goralir.

Bildirilen diger yan etkiler:
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagidaki yan etkilerin ¢ogu hafif ila orta siddettedir

Cok yaygin:
- Bogaz agris1 ve burun tikaniklig1 gibi belirtilerle iist solunum yolu enfeksiyonu
- Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar (6rn. ciltte kizariklik, agr1)

Yaygin:

- Bulant1

- Atlet ayag1 gibi mantar enfeksiyonlar1

- Bogazin arka kisminda agn

- Agizda yara, cilt ya da 1slak dokuda yara (herpes simpleks, mukokitan6z)

Yaygin olmayan:

- Agizda pamukguk (oral kandidiyazis)
- Grip (influenza)
- Burun akintisi
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- Bakteriyel deri enfeksiyonlari

- Kurdesen

- Gozde kasinti, kizariklik ve sisme ile birlikte akint1 (konjonktivit)

- Enfeksiyonlara bagl ates, bogaz agris1 ya da agiz llserleri gibi akyuvar diisikligi
(n6tropeni) belirtileri

- Disiik kan pulcugu (trombosit) sayis1 (trombositopeni)

- Egzama (iltihapl bir ¢esit deri hastalig)

- Dokintt

- Boyun, yiiz, agiz veya bogaz dokularimin hizli sismesi (Anjiyoddem)

- Karin kramplar1 ve agri, ishal, kilo kayb1 veya diskida kan (herhangi bir bagirsak sorunu
belirtileri)

Seyrek:
- Yemek borusunun mantar enfeksiyonu (6zofageal kandidiyazis)

Bunlar COPELLOR "un hafif yan etkileridir.

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 numaral1 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. COPELLOR’un saklanmasi
COPELLOR 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki ve kalem etiketindeki son kullanma tarihinden sonra COPELLOR’u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi kutuda belirtilen ayin son giiniidiir.

Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklaymiz. COPELLOR 30°C’yi asmayan sicakliklarda buzdolab1
disinda 5 giine kadar saklanabilir. Dondurmayiniz. Buzdolabinin arka kismina dogru itmeyiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Kalemin hasarli ya da ilacin bulanik, kahverengi oldugunu ya da i¢inde partikiiller oldugunu
goriirseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

Bu ilag tek kullanim ig¢indir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Lilly Ilag Ticaret Ltd Sti
Acibadem Mah. Cegen Sokak
Akasya Acibadem Kent Etabi
A Blok Kat: 3

34660 Uskiidar / Istanbul

Tel : 0216 554 00 00
Faks: 0216 474 71 99

Uretim yeri:

Eli Lilly and Company
Lilly Technology Center
Indianapolis/Indiana/ABD

Bu kullanma talimatu ..I../.... tarihinde onaylanmustir.
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Kullanma Kilavuzu

COPELLOR 80 mg/1 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir kalem
Ixekizumab

i

COPELLOR kullanima hazir enjeksiyon kalemini kullanmadan 6nce:

BIiLINMESI GEREKEN ONEMLIi NOKTALAR

COPELLOR kullanima hazir kalemi kullanmadan 6nce adim adim talimatlarin tiimiinii
okuyunuz ve dikkatle uygulayiniz. Kullanma Kilavuzunu saklayiniz ve ihtiya¢ duydukca
basvurunuz.

Kullanima hazir enjeksiyon kalemi 1 doz COPELLOR igerir. Kullanima hazir enjeksiyon
kalemi YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR.

Kullanima hazir enjeksiyon kalemi ¢alkalanmamalidir.

Kullanima hazir enjeksiyon kaleminin cam kisimlar1 vardir. Dikkatle kullanilmalidir. Sert
bir ylizeye diisiirlirseniz kullanmayiniz. Enjeksiyon i¢in yeni bir kullanima hazir enjeksiyon
kalemi kullaniniz.

Doktorunuz, eczaciniz ya da hemsireniz dozu viicudunuzun neresine enjekte edeceginize
karar vermenize yardimeci olabilir.

[laciniz hakkinda daha fazla bilgi edinmek i¢in bu kutunun i¢cindeki COPELLOR Kullanma
Talimatin1 okuyunuz.

KULLANMA KILAVUZU

COPELLOR kullanima hazir enjeksiyon kalemini kullanmadan énce, adim adim tiim
talimatlar okuyup dikkatlice uygulayiniz.
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Boliimler icin kilavuz

Enjeksiyon
diigmesi
Ust kisim
1 Kilit halkasi
B de— Kilit
acma/kapama
diigmesi
1# ilag
g é |— Berrak taban
Alt kisim / -&\.r!—- Cevrilip agilan
is >
Igne sonu 000000000 taban kapagi
1. HAZIRLIK |
. 30
la Enjeksiyon kalemini buzdolabmdan gikarmiz. Taban kapagimi "

enjeksiyona hazir olana kadar c¢ikarmayimiz. Enjeksiyon kaleminin
kullanimdan 6nce oda sicakligina gelmesi i¢in 30 dakika bekleyiniz.

[lac1 1s1tmak igin herhangi bir 1s1 kaynagit KULLANMAY INIZ, 6rnegin
mikrodalga firin, sicak su veya dogrudan giines 15181.

1b  Enjeksiyon i¢in asagidakileri hazir bulundurunuz:
e 1 adet alkollli gazl1 bez ya da pamuk
e | par¢a pamuk ya da gazli bez

e Kullanima hazir enjeksiyon kalemini atmak i¢in 1 adet tibbi atik kutusu
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Son Kullanma Tarihi
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Kullanima hazir enjeksiyon kalemini inceleyiniz.

Etiketi kontrol ediniz. Etikette COPELLOR
yazdigindan emin olunuz.

Icindeki ilag berrak olmalidir. Renksiz olabilir ya da
hafif sariya galabilir.

Asagidakilerden  herhangi  birini  goriirseniz,
enjeksiyon kalemini KULLANMAYINIZ ve tarif
edildigi sekilde atiniz:

e Son kullanma tarihi gegmisse
e  Uriin hasarli goriiniiyorsa

e ilag bulanik, bariz kahverengi ya da iginde
kii¢iik pargaciklar varsa

1d  ilaci enjekte etmeden once ellerinizi yikayiiz.

le

Enjeksiyon bolgenizi seciniz.

Karniniza, kalganiza ya da kolunuzun arka tarafina
enjeksiyon yapabilirsiniz.  Kolunuza enjeksiyon
yapmak i¢in birinden yardim almaniz gerekir.

Cildin hassas, ¢iiriik bulunan, kizarik ya da sert
oldugu bolgelere ya da yara izi veya ¢atlak bulunan
yerlere enjeksiyon YAPMAY INIZ. Gobek deliginin
2,5 cm'den yakinina enjeksiyon YAPMAYINIZ.

Her enjeksiyonda farkhi bir enjeksiyon bolgesi
seciniz. Her seferinde tam olarak ayni noktaya
enjeksiyon  YAPMAYINIZ.  Ornegin, son
enjeksiyonu sol kalcaniza yaptiysaniz, bir sonraki
enjeksiyon sag kalcaya, karnmiza ya da iki
kolunuzdan birinin arka kismina yapilmalidir.

1f Cildinizi hazirlayiniz. Cildi alkollii gazli bir bezle siliniz. ilac1 enjekte etmeden
once enjeksiyon bélgesinin dogal yollarla kurumasini bekleyiniz.
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ENJEKSIYON

[\&! ::jhf

==
— \\ /

RUE

Kilit halkasinin kilitli konumunda oldugundan emin
olunuz.

Taban kapagini enjeksiyona hazir olana kadar
cikarmayiniz. Igne ucuna kesinlikle
DOKUNMAYINIZ.

Taban kapagini cevirerek ¢ikariniz.

Taban kapagini ¢ope atiniz. Taban kapagin tekrar geri
takmaniz gerekmeyecektir; kapagi tekrar takmak igne
ucuna zarar Verebilir ya da kazara kendinizi
yaralayabilirsiniz.

Seffaf tabam cildinize diiz bir sekilde sikica
yerlestiriniz.

Tabani cildinizin iizerinde tutunuz ve sonra
kilit halkasini ¢evirerek kilidi acimiz. Artik
enjeksiyona hazirsiniz.
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ENJEKSIYONU TAMAMLAMA

JEET

Yesil enjeksiyon diigmesine basimz. Sert bir klik sesi
duyacaksiniz.

Seffaf tabam cildinize sikica bastirarak tutmaya
devam ediniz. ilk klik sesinden yaklasik 5-10 saniye
sonra ikinci bir klik sesi daha duyacaksmiz. Ikinci klik
sesi enjeksiyonun tamamlandigl anlamina gelir.

Seffaf tabanin iist kisminda da gri pistonu goreceksiniz.

Kullanima hazir enjeksiyon kalemini cildinizden
ayirniz.

Enjeksiyon bolgesine bir par¢a pamuk ya da gazl bez
bastiriniz. Enjeksiyon boélgesini OVALAMAYINIZ,
bu hareket morluk olusmasina neden olabilir. Hafif bir
kanama olabilir. Bu normaldir.

Kullanima hazir enjeksiyon kalemini atimiz.

Taban kapagimi geri TAKMAYINIZ. Kullanima hazir
enjeksiyon kalemini tibbi atik kutusuna atiniz ya da

doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizin soyledigi
sekilde imha ediniz.
@—\ ‘\_f—\_l—é

Kullanima hazir enjeksiyon kalemini ve tibbi atik kutusunu atarken:

Enjeksiyon kalemini tibbi atik kutusuna atiniz ya da doktorunuzun, eczacinizin veya
hemsirenizin soyledigi sekilde imha ediniz.

Dolan tibbi atik kutusunu tekrar kullanmayiniz.

Kullanmayacaginiz ilaglarin nasil atilacagini doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

Giivenlikle ilgili piif noktalar

Sorulariniz olursa ya da kullanima hazir enjeksiyon kalemi ile ilgili yardima ihtiyag
duyarsaniz, doktorunuzu, eczacinizi veya hemsirenizi arayiniz.

Gorme sorununuz varsa, kullanima hazir enjeksiyon kalemini bu konuda egitim almis
birinin yardimi olmadan KULLANMAYINIZ.

Kullanima hazir enjeksiyon kalemi ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde
saklanmalidir.

14/16



Tibbi atik kutunuz yoksa, nereden alabileceginizi doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize sorunuz.

Sik sorulan sorular
Enjeksiyon kalemi icinde hava kabarciklar: goriirsem ne olur?

Kullanima hazir enjeksiyon kaleminde hava kabarciklart olmasi1 normaldir. COPELLOR
cilt altina enjekte edilir (subkiitan enjeksiyon). Hava kabarciklar1 bu tiir bir enjeksiyonda
sorun yaratmaz. Hava kabarciklar1 size zarar vermez ve aldiginiz dozu etkilemez.

Taban kapagini ¢ikardigimda ignenin ucunda bir damla s1v1 olursa ne olur?

Ignenin ucunda bir damla s1v1 gériilmesi herhangi bir sorun teskil etmez. ignenin ucunda
bir damla sivi olmasi size zarar vermez ve aldiginiz dozu etkilemez.

Kullanima hazir enjeksiyon kaleminin Kkilidini acar ve taban kapagini ¢ikarmadan
once yesil enjeksiyon diigmesine basarsam ne olur?

Taban kapagini ¢ikarmayiniz. Doktorunuz, eczaciniz ya da hemsirenizle irtibata geginiz.

Enjeksiyon diigmesini enjeksiyon tamamlanana kadar basihh m1 tutmaliyyim?

Bu sart degildir ancak kullanima hazir enjeksiyon kalemini sabit ve cildinize sikica
yapisik sekilde tutmaniza yardimer olabilir.

Enjeksiyondan sonra igne ucu geri gitmezse ne olur?

Igne ucuna dokunmayiniz ve taban kapagini degistirmeyiniz. Kullanima hazir enjeksiyon
kalemini kapatilabilir, delinmeye direngli tibbi atik kutusuna atinmiz. Doktorunuz,
eczaciniz ya da hemsirenizle irtibata geginiz.

Enjeksiyon sirasinda 2'den fazla klik sesi duyarsam ne olur (2 sert klik sesi ve bir
hafif klik sesi gibi)? Enjeksiyonun tamamim yapmis olur muyum?

Bazi hastalar ikinci sert klik sesinden once hafif bir klik sesi duyabilir. Bu normaldir.
Ikinci sert klik sesini duyana kadar kullanima hazir enjeksiyon kalemini cildinizinden
ayirmayiniz.

Enjeksiyonun tamamlandigini nasil anlarim?

Yesil enjeksiyon diigmesine bastiktan sonra 2 sert klik sesi duyacaksiniz. Ikinci klik sesi
enjeksiyonun tamamlandigi anlamina gelir. Seffaf tabanin iist kisminda da gri pistonu
goreceksiniz.

Kullanima hazir kalem oda sicakhiginda 30 dakikadan fazla birakilirsa ne olur?

Gerekirse, kullanima hazir kalem, dogrudan giines 1s18indan korunarak 5 giline kadar
buzdolabmin disinda 30°C'yi asmayan bir sicaklikta birakilabilir. Copellor, oda
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sicakliginda 5 giinliik siire i¢inde kullanilmazsa atilmalidir.

Ilacimzla ilgili daha fazla bilgi edinmek i¢in, bu kutunun icinde yer alan COPELLOR
Kullanma Talimatim1 okuyunuz.
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