VHizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-3: Hasta / Hasta Yakini iletisim Onay Formu

Doktorum tarafindan hastaligimin tedavisi icin Hizentra® adl ilacin recete edildigini
6grendim. Hizentra® adl ilag ve tedavisi hakkinda Doktorum tarafindan kisa bir
bilgilendirme yapildi.

Bu ilacin guvenli kullanimi icin T.C. Saglik Bakanligi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi
tarafindan onaylanmis olan Yerel Risk Yonetim Plani kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta /
Hasta Yakini Bilgilendirme Programi hakkinda bilgi aldim ve Program’a katilmayi kabul
ediyorum.

Bu program dahilinde;

e isimve iletisim bilgilerimin ve tedavi sUrecine dair bilgilerin kayit altina alinmasini ve
gerektiginde yetkili otoriteler ile paylasiimasini,

e ilacin nasil kullanilmasi gerektigi, ilacin olasi yan etkileri, riskleri ve bu riskleri
azaltmak icin ilacin kullanimi esnasinda almam gereken dnlemler hakkinda daha
detayl bilginin Program hemsireleri tarafindan anlatilmasini,

e Program hemsireleri tarafindan telefon / SMS ile ilacin gUvenli kullanimi icin
uyariimayi,

e Farmakovijilans verilerinin dUnyanin herhangi bir yerinde yetkili otoritelerle, ruhsat
sahibinin diger kuruluslari ile ya da diger kurumlarla paylasiimasini,

e Yanhs kullanima bagli olusabilecek sonuclardan Program hemesirelerinin ve ruhsat
sahibi sirketin sorumlu olmayacagini,

Kabul ediyorum.
Kisisel bilgilerimin mevcut yasalar cercevesinde koruma altina alinacagini biliyorum.

Bu bilgilendirilmis hasta onay belgesini okudum ve anladim. Soru sormam icin gerekli firsat
verildi. Ayni zamanda bilgilendirilmis hasta onam belgesinin bir kopyasi kisisel kayitlarim
icin tarafima teslim edilmistir.

Asagida yazili olan Hasta Bilgi Merkezi'ni arayarak programa kaydimin yapilmasini kabul
ediyorum.

Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi iletisim Numaralar::
0800 606 20 51, 0800 606 20 52

[] EVET: iletisim bilgilerimin programin yurutdlmesinde goérevli olan yetkili saglik
personelleri ile paylasiimasini ve gdrevli saglik personellerinin beni aramasini kabul ediyor
ve programa kaydimin yapilmasini istiyorum.

[C] HAYIR: iletisim bilgilerimin paylasiimasini kabul etmiyorum.
Hasta ve / veya Yasal Temsilcisinin;

Adi - Soyadi

Telefon Numarasi

ili

Tarih

imza

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu U¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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 hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



VHizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-3: Hasta / Hasta Yakini iletisim Onay Formu

***Bu bolium Hizentra® tedavisini baslatan hekim tarafindan doldurulacaktir***

T.C. Saglik Bakanhdi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk Ydnetimi Birimi tarafindan onaylanmis olan
Hizentra® Yerel Risk Yoénetim Plani kapsamindaki Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini
Bilgilendirme Programi hakkinda hastami bilgilendirdigimi ve hastaya Ek-3: Hasta / Hasta
Yakini iletisim Onay Formu’nu doldurmak Uzere ilettigimi beyan ederim.

Hizentra® recete ettigim hastalar hakkinda bilgi verilmek Uzere, yetkili program goérevilileri
tarafindan aranabilecedimi kabul ediyorum.

Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi iletigim Numaralar::
0800 606 20 51, 0800 606 20 52

|:| EVET: Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi kapsaminda
Hizentra® tedavisi alacak yukarida bilgileri bulunan ve Program’a kaydi yapilan hastama
evde kendi kendine subkutan inflUzyon uygulamasi icin uygun inflzyon pompasinin bir
defaya mahsus temin edilmesini, evde kendi kendine subkutan infUzyon uygulamaya
devam ettigi sUrece Program kapsaminda uygun infUzyon setlerinin temin edilmesini,
inflzyon pompasi ve infUzyon setlerinin kullanimi ile ilgili bilgilendirilmesini / egitilmesini
istiyorum.

|:| HAYIR: Hastam icin infUzyon pompasl ve / veya infUzyon seti temin edilmesini
istemiyorum.

Hekimin;

AdI - Soyad.

T.C. Kimlik Numarasi :
Uzmanhgi

Kurumu

Tarih

Kase ve imzasl

Sayin Doktor; Hasta formu doldurulduktan sonra, yetkili ve egditimli olan saghk hizmet
suncusu kurulus tarafindan, imza karsiligi, gizlilik kurallari dahilinde teslim alinmasi igin
saklamanizi rica ederiz.

Saglik Hizmet Sunucusu Kurulus: ESH Munhasir Saglik Hizmetleri A.S.

Program Sorumlu Hemsiresinin Adi Soyad::

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu U¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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 hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



Hastanin Kendisine Subkutan Immtnoglobulin (SClg)
Uygulamasi icin Beceri Kontrol Listesi

Yoénerge Kayitlari

_ Yeni Ogrenen Pekistirme Bagimsiz Uygulama
Hastanin Adi (LUtfen okunakli yaziniz) Hemsirenin Bas Hemsirenin Bas Becerisi Kazanmig
Harfleri/Tarih Harfleri/Tarih Hemsirenin Bag
Harfleri/Tarih

Hasta Becerilerinin Gézden Gegirilmesi
1. Subkutan uygulamayi tanimlayin
2. Aseptik teknigi tarif edin
3. SClg kateter yerlestirimesi igin uygun bolgeleri belirtin
4. Subkutan inflzyon boélge bakimini tarif edin
5. Subkutan igne komplikasyonlarinin belirtilerini/oulgularini tarif edin
6. Komplikasyonlar icin uygun girisimleri agiklayin
Ele alinacak senaryolar:
e Enjektdr pistonunu geri ¢ektikten sonra
boruya kan gelmesi
e Pompa arizasl/alarmlari
e Bolgedeki reaksiyonlar: beklentiler ve
mUdahale
e Diger istenmeyen reaksiyonlar
7. Uygun uygulama ve aseptik teknik i¢in uygun

malzemeleri bir araya getirin
8. Boru dUzenegini hazirlamay! anlatin
9. Subkutan kateterin takilmasi ve kan
geri dontsunun kontrolin anlatin
10. Subkutan infizyonun sonlandirimasini agiklayin
11. Enjektdrt veya kaseti doldurmayi agiklayin
12. Biyolojik atiklarin saklanmasi ve atiimasini anlatin
13. inflizyon sonrasinda bélgenin bakimini aciklayin
14. inflizyon pompasinin bakimi ve korunmasini agiklayin
15. Hastaya ¢zgu diger goérevler (varsa)

SClg Uygulanmasindan Kim Sorumiu?
(Lutfen seginiz)

OHasta JEbeveyn/Vasi JHasta Yakini 7 Ozel Sektdrde Calisan Bakim Gorevlisi

Gereken ilave Bilgiler

ilac, Malzemeler ve Pompalar icin iletisim Bilgisi:

Tibbi/Acil Durumlar icin iletisim Bilgisi:

Tibbi/Acil Olmayan Durumlar icin iletisim Bilgisi:
Aciklamalar:

Liitfen Son Egitim Seansindan sonra doldurunuz

Subkutan inflizyon konusunda talimatlar verildi. Yukarida belirtilen tim amaclar anliyor ve idrak ediyorum.
Regetelenen Evde inflizyon Tedavisini uygulamak igin bana égretilen teknikleri kullanma sorumlulugunu kabul ediyorum.

Hastanin Imzasi Tarih



"Hizentra®
Evde Infuzyon
El Kitabl

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guivenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



~vde "Hizentra®
InfUzyonu

Doktorunuz tarafindan Hizentra® regetelend.i.

Kendinize inflizyon Uygulama Egitimi

Hizentra® bir subkutan (deri altina uygulanan) immunoglobulin
replasman tedavisidir. Doktorunuz siz veya ¢cocugunuzun, inflzyonu
ev konforunda uygulamanizin faydall olacagina inanmaktadir.
Halihazirda alternatif bir subkutan immunoglobulin kullanarak
kendinize inflzyon uyguluyorsaniz, inflzyon tekniginin ¢ok benzer
olmasi muhtemeldir, ancak inflzyonla alinan sivi miktari ve inflizyon
suresi (infizyon hizi) degisebilir. Evde inflzyon El Kitabi Hizentra®ya
6zgudur ve diger immunoglobulin tedavileri icin gecerli olmayabilir.

Tedavi Merkezinize Danisiniz

Evde inflzyon El Kitabi, Tedavi Merkeziniz tarafindan verilen egitimi
desteklemek amaclyla hazirlanmistir. Bu el kitabinda yer alan bilgiler
size verilen talimatlardan biraz farkli olabilir. Emin olmadiginiz konulari
Doktorunuza ya da Uzman Hemsirenize sorunuz.

Hasta Bilgi Broguru

Her Hizentra® kutusunda bir hasta bilgi brosurt (Kullanma Talimati)
yer almaktadir. Lutfen bunu dikkatle okuyunuz ve herhangi bir kayginiz
varsa tavsiye icin Doktorunuza ya da Uzman Hemsirenize danisiniz.

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



ONEMLI

Inflzyon uygulamadan
once okuyunuz

inflizyon Uygularken

e Baslamadan 6nce inflzyonu tamamlamak icin yeterli zamaniniz
oldugundan emin olun

e Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya tedavi edilmemis bir
enfeksiyonunuz varsa inflzyonu uygulamayin

e Kullanmaya hazir olmadan énce YHizentra® flakonlarini veya
ignelerini agmayin

e ignelerin steril kalmasi gerekir. Kazayla bir igneye dokunursaniz
kesici malzemeler kutusuna atin ve yeni bir igne kullanin

e inflzyonunuz icin uygun bir alan secin, érn. mutfak tezgahi

e inflizyon kitinizi acmak icin bir inflzyon tepsisi veya steril bir
havlu kullanin

Flakon kayit etiketini cikarmayi unutmayin

infiizyon detaylarini kaydetmek icin Hizentra® inflizyon Gunligundizi
her zaman el altinda tutun. Her inflzyonda flakonlarinizda bulunan
yapiskanli etiketi ¢cikararak gunlugunuze yapistirmayi unutmayin.

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “llag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



"

Sir inflzyon
bolgesi seciniz

Her inflizyonda uygulama bélgesini degistiriniz

Her inflzyon uygulamasinda inflzyon bdlgenizi degistirmeniz 6énemlidir.
Bunu yapmaniza yardimci olmak Uzere, basitce vUcut bolgesini
gunlugunuze kaydediniz ve her uygulamada boélgeyi degistiriniz.

Sag Sol
Ust kol Ust kol
Sag Sol
karin karin

Sag Sol
bacagin bacagin
ond ona

e Es zamanl olarak sinirsiz sayida sinirsiz sayida bélge kullanabilirsiniz.
Belirli bir bolgeye uygulanan ila¢ hacmi degisebilir. Tavsiye edilen
baslangic uygulama hizi 20 mL/saat/bdlge’ye kadardir. lyi tolere edilirse
uygulama hizini kademeli olarak 35 ml/saat/bdlge’ye artirabilirsiniz.

e YHizentra® inflzyon bolgeleri birbirinden en az 5 cm uzaklikta olmalidir.

0 1 2 3 4 5cm

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



"Hizentra® nizin
Saklanmasi

Hizentra® nin buzdolabinda saklanmasi gerekmez

e Hizentra® kullanima hazir tekli flakonlar formunda
sunulmaktadir.

e Kullanmaya hazir oldugunuz ana dek bu flakonlari dis karton
ambalajl icinde oda sicakliginda (25°C’ye kadar) saklayiniz.

e Hizentra® hicbir koruyucu madde icermez. Flakon agildiktan
sonra hemen kullanmaniz énemlidir. infizyonunuzu
tamamlanmadan durdurmaniz gereken beklenmedik bir
durumda kullaniimamis acik flakonlari atmaniz gerekir.

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “llag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



Adim 1.
Ellerinizi yikayin ve inflzyon
Kitinizi bir araya getirin

Ellerinizi sabunla iyice yikayin ve kurulamak icin temiz bir
havlu kullanin

Asagidakilere ihtiyaciniz olacaktir:

e YHizentra® flakonlari

e Hizentra® inflizyon GUnligu ve kalem

e inflzyon pompalar

* inflzyon borusu

e infuzyon igneleri (Uzman Hemsirenizin talimatlarina uygun olarak)
e Enjektorler

e Transfer igneleri

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



Adim 2.
Ellerinizi yikayin

Ellerinizi tekrar yikayin

e FEllerinizi iyice yikayin ve kurulamak
igin temiz bir havlu kullanin. Alternatif
olarak alkollU bir el jeli kullanabilirsiniz.

Adim 3.
Yuzeyi temizleyin

inflizyon alaninizin yiizeyini iyice

temizleyin

e Tek kullanimlik dezenfektanli
bez veya evlerde kullanilan bir
dezenfektan kullanarak ¢alisma
alaninizi iyice temizleyin. infizyon
tepsisi kullaniyorsaniz onu
sabun ve suyla iyice temizleyin
ve antiseptik bir bezle silin.
Kurumasini bekleyin.



Adim 4.
Her bir YHizentra® flakonunu
iInceleyin

Her bir Hizentra® sisesini dikkatle kontrol

edin

e Her bir sise Uzerindeki dozun
dogrulugunu kontrol ediniz

e inflizyon icin yeterli sayida siseniz
mevcut mu?

e Sise hasarli mi?

Her bir Hizentra® flakonunun igindeki siviya dikkatle bakin

e Hizentra® flakonlar saydamdir ve goérinimui neredeyse renksiz ile agik
sari/acik kahverengi arasinda degisebilir

e Partiklller veya renk degisiklikleri acisindan kontrol edin

Asagidaki durumlarda flakonu kullanmayin:

e Sivi bulaniksa, partikUller iceriyorsa veya rengi degismisse
e Sise catlak veya kiriksa

e Koruyucu kapak mevcut degilse

e FEtiket Uzerindeki son kullanma tarihi gecmisse

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



Adlm d.
Infzyonunuzu hazirlayin

e Enjektdr ucuna/uglarina transfer ignesini/ignelerini
takin ve inflzyon tepsisinin veya steril bir haviunun
Uzerine koyun

e Kazayla igneye dokunursaniz yeni bir igne kullanin

e Yanliglkla enjektériin ucuna dokunursaniz yeni bir
enjektdr kullanin

e inflzyonunuz igin gereken her seyi agin ve inflizyon
tepsinizin veya havlunuzun Uzerine koyun (gazli
bez, inflzyon ignesi/igneleri, antiseptik bezler)
Koruyucu kapagi flakondan cikarin
e Flakonun tipasini alkolll bezle silin ve tipanin kurumasini bekleyin

Adim b5a.
Enjektord hazirlayin

YHizentra® flakonuna hava aktarin
e Havayla dolmasi icin enjektorin pistonunu cekin

- Hava miktari flakondan transfer edeceginiz Hizentra®
hacmiyle ayni olmalidir

e Hizentra® flakonunu duz bir ylzeye koyun

e Flakonu dik tutarak transfer ignesini kauguk tipanin
ortasina batirin

* igne ucunun sivi igerisinde olup olmadigini kontrol edin

e Enjektdran Uzerindeki pistonu asaglya itin

e Bu hareket enjektorin igerisindeki havayi flakonun hava bosluguna
enjekte edecektir

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “llag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



Adim 5b.
Enjektord hazirlayin

YHizentra®'yi flakondan enjektore aktarin

e igneyi tipanin iginde birakarak flakonu dikkatle
bas asagi ¢evirin

e Enjektéran dolmasi icin yavasca pistonu geri
¢ekin

e Dolan enjektéru ve igneyi tipadan ¢ikarin
(eQer birden fazla bélge icin inflzyon pompasi
kullaniyorsaniz dozunuzu c¢ekinceye kadar
veya enjektoériinizun izin verdigi maksimum
miktara kadar islemi tekrarlayin)

e Enjektore hafifce vurarak ve siviyl ignenin tabanina dogru iterek havayi ¢ikarin
* igneyi cikarin ve kesici malzemeler kutusuna atin

* [gneyi attiktan sonra hemen inflizyon borusuna baglayin

e Coklu enjektorler icin bu adimi tekrarlayin (eger uygunsa)

Adim 6.
Inflzyon ekipmanini hazirlayin

inflizyon pompasini Ureticinin talimatina gére

hazirlayin ve inflizyon borusunu hazirlayin

(doldurun)

e nflizyon borusunu hazirlamak icin, Hizentra® ile
doldurulmus olan enjektdrt uygulama borusuna
baglayin

e Borunun Hizentra® ile dolmasi igin enjektor
pistonunu yavasga iterek borunun igerisindeki
havayi disari ¢ikarin (veya pompa Ureticisinin
talimatlarini izleyin)

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “llag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
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Adim 7.
Inflzyon bolgesini/bolgelerini
hazirlayin

inflizyon icin karin, uyluk, Gst kol veya
yan kalcanizda bir bdlge sec¢in

e Gegen sefer YHizentra® inflzyonu
yaptiginiz bélgeden farkli bir bolge
kullanin

- Birden fazla pompa kullaniyorsaniz
Uzman Hemsireniz kag bolge
kullanmaniz gerektigini (yani
ignenin batinldigr bélgeler) ve her
bir bolgeye ne kadar Hizentra®
enjekte edeceginizi size sdyleyecektir

- Her bir bdlgedeki deriyi antiseptik bezle silin ve derinin
kurumasini bekleyin

* Yeni bolgeler dnceki bdlgeden en az 5 cm uzakta olmalidir

e Agnli, morarmis, kizarik veya sertlesmis boélgelere hicbir zaman
inflzyon uygulamayin

e Deri ylzeyinde gbzle gortlebilen kugtk damarlara uygulama
yapmaktan kacinin

e Yara izlerine veya catlaklara inflizyon yapmaktan kacginin

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “llag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
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Adim 8a.
InfGzyon ignesini batirn

e inflizyon igneleri hangi tipi kullandiginiza bagl olarak degisebilir.
ignenizi batirirken her zaman Uzman Hemsgirenizin talimatlarini
izleyin

igneyi/igneleri batirin
¢ inflzyon bélgesini antiseptik bir bezle
temizleyin (Uzman Hemsgireniz size
bunu yapmanizi séylediyse)
e 2 parmaginizla uygulama yapacaginiz
bélgenin etrafindaki deriyi sikistirin
e Uzman Hemsirenizin size sdyledigi
gibi ve kullanilan igne tipine bagli
olarak igneyi derinin altina 45°- 90° aclyla batirin. Batrmadan énce
igneye dokunmamaya dikkat edin kontamine olduysa igneyi atin

» Gerekirse igneyi pamuk ile destekleyin. ilave emniyet icin 2 parca
mikropor bandi capraz sekilde yapistirarak igneyi sabitleyin

e ki veya daha fazla bolge kullaniliyorsa tim igneler batinlincaya kadar
bu adimi tekrar edin

12



Adim 8b.
Ignenin bir damarin icinde
olmadigindan emin olun

YHizentra®'yi bir kan damarinin igine
enjekte etmediginizden emin olun

¢ Bunu test etmek icin enjektor
pistonunu yavasca geri cekin

e Eger inflzyon borusunda kan
gbrurseniz igneyi inflzyon
bodlgesinden ¢ikarin, boruyu
enjektdrden uzaklastinn ve kesici
malzemeler kutusuna atin

e Yeni bir igne takin, igneyi ve enjektdre giden boruyu hazirlayin
(doldurun); ardindan igneyi farkli bir bélgeye batinn. Bir kan damarina
inflzyon yapip yapmadiginizi tekrar kontrol edin

¢ Birden fazla pompa kullanilirsa batirilan her bir igne igin islemleri
tekrarlayin

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “llag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
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Adim 9.
Inflzyona baslayin

inflizyonunuza baslayin

e Enjektord inflzyon pompasina takin

* inflzyon hizini ayarlayin (gerekliyse)
- Uzman Hemsireniz YHizentra®
inflzyonunuzda kullanacaginiz infizyon
hizini size séyleyecektir

* inflzyon pompasini acin

Pompanizin buradaki resimde gdsterilenden

farkli olabilecegini ltitfen akilda tutunuz

Adim 10.
Inflzyon bilgisini kaydedin

Her infiizyonu Hizentra® infiizyon

Ginlaginize kaydedin

e FEtiket(ler)in ¢cikarilabilen parcasini Hizentra®
flakonundan/flakonlarindan ¢ikarin

o Etiket(ler)i Hizentra® inflizyon Gunlaganize
yapistinin ve inflzyonun tarihini ve saatini
yazin

e inflizyonla uyguladiginiz tam Hizentra®
miktarini da yazin ve tum bélumleri doldurun

e Tum klinik randevulariniza giderken
Hizentra® Inflzyon GUnluguntzU yaninizda
gbtirmeyi unutmayin

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki
meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
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Adim 11.

Inflzyonu tamamlayin ve
temizleyin

Tam YHizentra® inflizyonla uygulandiginda

e |nflzyon pompasini kapatin

e inflizyon bolgesinden pansumani kaldirn ve igneyi gikarin

¢ Derinizin Uzerindeki inflzyon bdlgesini gazli bez, bant veya plaster ile
kapatin

e inflizyon pompasini Ureticinin talimatlarina gére temizleyin ve saklayin

e inflzyon bélgesini dezenfektanl bezle temizleyin

Adim 12.
Ellerinizi yikayin

Ellerinizi iyice yikayin ve kurulayin

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “llag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
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v Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-10 Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Onay Formu

Hastalar / Hasta Yakinlari icin Bilgilendirme

Bu hasta / hasta yakini bilgilendirme onay formunda Hizentra ile ilgili énemli bilgiler
oOzetlenmistir. Lutfen bu ilaci kullanmadan &énce dikkatlice okuyunuz. Bu bilgiler saglik
uzmaninizla konusmanin yerini almaz ve Hizentra® ile ilgili tum 6nemli bilgileri icermez.
Bunu okuduktan sonra herhangi bir sorunuz olursa, saglhk uzmaniniza danisin.

Hizentra nedir ve ne icin kullanilir?

Hizentra® insan normal immunoglobulinleri adi verilen ilag sinifina  aittir.
immunoglobulinler ayni zamanda antikorlar olarak bilinmektedir ve vicudunuzun
enfeksiyonla savasmasina yardim eden kan proteinleridir.

Hizentra® sagdlikli insan kanindan hazirlanan immunoglobulinler (antikorlar) icerir.
immunoglobulinler insan vicudunun bagdisiklik sistemi tarafindan Uretilir. Vicudunuzun,
bakteri veya viruslerin neden oldugu enfeksiyonlarla savasmasina yardimci olurlar ve
badisiklik sisteminizin dengesini (immunomodulasyon olarak da adlandirilir) muhafaza
ederler. ilag, kaninizda dogal olarak bulunan immunoglobulinler (antikorlar) ile tam olarak
ayni sekilde calisir.

Hizentra® kaninizdaki anormal derecede duslUk immunoglobulin (antikor) duzeylerini
normal dlzeylere ylkseltmek icin kullanilir (replasman tedavisi). Hizentra®, otoimmun bir
hastalik cesidi olan kronik inflamatuvar demiyelinizan polinéropati (KIDP) hastalarinda da
kullanilir.

Hizentra® hakkinda hastanin / hasta yakininin bilmesi gereken en 6nemli bilgiler nedir?

Hizentra®yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e insan immunoglobulinleri (antikorlar), polisorbat 80 veya L-proline karsi alerjiniz
varsa. Bu bilesenlerden herhangi birine daha 6nce dayaniksizlik yasamissaniz
tedaviden dnce doktorunuza veya saglik uzmaniniza soyleyiniz.

e Hiperprolinemi (kanda yuksek prolin aminoasit seviyelerine neden olan genetik
bozukluk) varsa.

e Kan damarina enjeksiyon yapmayiniz. Hizentra'nin sadece hastanin cildinin altina
infUze (uygulanmasi) edilmesi gerekir. Hizentra'yi bir kan damarina (atardamar ya da
toplar damar) enjekte etmeyin.

Diger ilaclarla birlikte Hizentra® kullanimi

Baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuza veya saglik uzmanina bilgi veriniz.

Hizentra®yi diger ilaclarla karistirmayiniz.

Asi yapan doktora asidan énce Hizentra® tedavinizden bahsediniz.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni gUvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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 “ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



VHizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-10 Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Onay Formu

e Hizentra® kizamik, kizamikgik, kabakulak ve su cicedi gibi bazi canli virUs asilarinin
etkisini bozabilir. Bu nedenle, bu ilaci aldiktan sonra canlihdi zayiflatiimis asi almadan
once 3 aya kadar beklemelisiniz. Kizamik asilari icin bu etkisizlesme 1 yila kadar
surebilir.

Uygulama yolu ve metodu

Evde tedavi durumunda, SClg ile bagisiklik yetmezlik / KIDP tedavisinde ve evde tedavi icin
hastalara rehberlik konusunda deneyimli bir saglik uzmani tarafindan baslatilacaktir.

Asagidakiler hakkinda bilgilendirileceksiniz:

e Aseptik (her turlG mikroptan arinmis) uygulama teknikleri
e Tedavi gunlugu tutma ve
e Siddetli yan etkilerin gorulmesi durumunda alinacak dnlemler.

infUzyon bolgeleri

e Hizentra®yiyalnizca deri altina uygulayiniz.

e Hizentra®yi karin, uyluk, Ust kol ve yan kalca gibi bolgelere uygulayabilirsiniz. YUksek
dozlar verilirse (> 50 mL), bunlari birden ¢cok bolgeye uygulamaya calisiniz.

e Es zamanli olarak sinirsiz sayida bolge kullanabilirsiniz. Enjeksiyon bdlgeleri en az 5
cm aralikli olmalidir.

e Birden fazla infUzyon cihazi es zamanli kullanilabilir.

e Belirli bir bdlgeye uygulanan ilag hacmi degisebilir.

Uygulama hizi

e Tavsiye edilen baslangic uygulama hizi 20 ml/saat/bolge'ye kadardir. lyi tolere
edilirse uygulama hizini kademeli olarak 35 mL/saat/bdlge'ye artirabilirsiniz. Daha
sonra, infUzyon hizi hastanin tolerabilitesine gore daha da artirilabilir.

Eger bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

Doktorum tarafindan hastaligimin tedavisi icin Hizentra® adl ilacin recete edildigini
ogrendim. Hizentra® adli ila¢ ve tedavisi hakkinda Doktorum ve tedavi gérddgum klinigin
hemsiresi tarafindan bilgilendirme yapildi. Ayrica bu ilacin gUvenli kullanimiigin T.C. Saghk
Bakanligi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi tarafindan onaylanmis olan Yerel Risk Yonetim
Plani kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi Sorumlu
Hemsiresi tarafindan da bilgilendirildim.

Bu formdaki bilgilerin tibbi durumum veya tedavim ile ilgili doktoruma danismanin yerine
gecmeyecedini biliyorum.

Kendi kendine uygulama (self infUzyon) icin evde veya diger uygun ortamda infUzyon
pompas! ve seti aracihdi ile cilt alti infUzyonun hazirlanmasi, uygulanmasi ve tedavi
bilgilerinin kayit edilerek raporlanmasi icin tarafima / yasal temsilcime / yakinima
bilgilendirmeler yapildigini ve egitimlerin verildigini beyan ederim.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni gUvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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 “ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



v Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-10 Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Onay Formu

Hizentra ile tedavim sUresince tarafima yapilan bilgilendirmeler ve egitimler cercevesinde
evde kendi kendime tedavi uygulama gerekliliklerini yerine getirecegimi, her uygulamami
takiben Ek-12: Hizentra Tedavi GUnlUGdu'nu tamamlayacagimi, doktor ziyaretlerimde Ek-12:
Hizentra Tedavi GUnlUgu’'nu yanimda bulunduracagimi ve karsilastigim istenmeyen etkiler
ile ilgili doktorumu / klinik hemsiremi/ Program sorumlu hemsiresini / hasta bilgi merkezini
haberdar edecedimi beyan ederim.

Bu program dahilinde;

e isimve iletisim bilgilerimin ve tedavi sUrecine dair bilgilerin kayit altina alinmasini ve
gerektiginde yetkili otoriteler ile paylasiimasini,

e ilacin nasil kullanilmasi gerektigi, ilacin olasi yan etkileri, riskleri ve bu riskleri
azaltmak icin ilacin kullanimi esnasinda almam gereken énlemler hakkinda daha
detayli bilginin Program hemsireleri tarafindan anlatilmasini,

e Program hemsireleri tarafindan telefon / SMS ile ilacin gUvenli kullanimi icin
uyariimayi,

e Farmakovijilans verilerinin dUnyanin herhangi bir yerinde yetkili otoritelerle, ruhsat
sahibinin diger kuruluslari ile ya da diger kurumlarla paylasilmasini,

e Yanhs kullanima bagli olusabilecek sonuclardan Program hemesirelerinin ve ruhsat
sahibi sirketin sorumlu olmayacagini,

Kabul ediyorum.
Kisisel bilgilerimin mevcut yasalar cercevesinde koruma altina alinacagini biliyorum.

Bu bilgilendirilmis hasta onay belgesini okudum ve anladim. Soru sormam igin gerekli firsat
verildi. Ayni zamanda bilgilendirilmis hasta onam belgesinin bir kopyasi kisisel kayitlarim
icin tarafima teslim edilmistir.

Asagida yazili olan Hasta Bilgi Merkezi'ni arayarak programa kaydimin yapilmasini kabul
ediyorum.

Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi iletisim Numaralari:
0800 606 20 51, 0800 606 20 52

[] EVET: lletisim bilgilerimin programin yUritilmesinde gérevli olan yetkili saglik
personelleri ile paylasiimasini ve gdrevli saglik personellerinin beni aramasini kabul ediyor
ve programa kaydimin yapilmasini istiyorum.

|:| HAYIR: iletisim bilgilerimin paylasilmasini kabul etmiyorum.

Hasta ve / veya Yasal Temsilcisinin;
AdI - Soyadi

Telefon Numarasi

ili

Tarih

imza

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni gUvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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 “ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



~ Hizentra®
Infizyon GUnlug

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



Kisisel Bilgiler

Adiniz

Adres

Telefon Cep Tel

E-Posta

Bilinen alerjiler veya duyarliliklar

Diger 6nemli tibbi bilgiler



letisim Bilgileri

Bu sayfayi kisisel tedavinizle ilgili iletisim bilgilerinizi kaydetmek i¢in
kullaniniz

Tedavi Merkezi

Adres

Telefon E-posta
Doktorunuzun Adi-Soyadi Telefon
Klinik Hemsiresi Telefon

Aile Hekiminiz

Adres

Telefon



Hizentra® Infiizyon
Gunlagindzd Nastl
Kullanacaksiniz

Neden bir infizyon ginligi tutmahisiniz?

Yaptiginiz her bir inflzyonun kaydini tutmaniz ¢ok énemlidir. Bu
kayitlar doktorunuzun tedavinizin terapotik yararini en Ust seviyeye
¢clkarmasina ve yasadiginiz yan etkileri gidermesine yardimci
olmak Uzere kliniginize dederli bilgiler saglar. Ayrica Hizentra® bir
kan Urind oldugundan her bir flakonun ve serinin izlenebilirligi
cok 6nemlidir. Her inflizyonda, flakonlarinizin Uzerindeki yapiskanli
etiketini gunlagundze yapistirmayi unutmayiniz. Etiket, tedavinize
beklenmeyen bir yanit vermeniz halinde énem tasiyan bir seri
numarasi icermektedir.

Asagidakileri her zaman kaydediniz:
e inflizyonun tarihi ve saati
e Dozaj
e Vicut agirhginiz
¢ inflzyon bélgesi
¢ Yasadiginiz herhangi bir yan etki

¢ Almakta oldugunuz baska herhangi bir ilag, érn.
antibiyotikler

e Sormak istediginiz herhangi bir soru

Etiket(ler)i her zaman yapistiriniz

Klinik randevular

Kliniginizi her ziyaret ettiginizde gunligundzu yaninizda getiriniz,

Klinik Hemsireniz gérmek isteyecektir.
Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “llag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz



~ Hizentra®
Inflizyon Bolgeleri

infiizyon Bélgenizi Degistiriniz

Her inflzyon uygulamasinda inflzyon boélgenizi degistirmeniz
onemlidir. Bunu yapmaniza yardimci olmak Uzere, basitge
vicut bélgesini gunligundze kaydediniz ve her inflzyon
uygulamasinda bélgeyi degistiriniz.

Sag Sol
Ust kol Ust kol
Sag Sol
karin karin

Sag Sol
bacagin bacagin
onu onu

e Es zamanli olarak sinirsiz sayida sinirsiz sayida boélge
kullanabilirsiniz. Belirli bir bélgeye uygulanan ila¢c hacmi
degisebilir. Tavsiye edilen baslangic uygulama hizi 20 mL/saat/
bolge’ye kadardir. lyi tolere edilirse uygulama hizini kademeli
olarak 35 ml/saat/bdlge’ye artirabilirsiniz.

e Hizentra® inflizyon bolgeleri birbirinden en az 5 cm uzaklikta
olmalidir.

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “llag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



Hizentra® Infiizyon Ginligu
Ornek Sayfa

infuzyon ganu/tarini: 6 Agustos 2011, Cumartesi
Baslangic saati: Sabah 9:00 Bitis saati: Sabah 10:20
Doz: 6.4 g (32 ml) Vieut agirig: 64 Kg

infiizyon bolgesi: SOI karin

Diger ilag(lar): 5 gUin siireyle amoksisilin 500. Ibuprofen 2x200 mg

Herhangi bir yan etki: INflzyon bélgesinde biraz kizarikiik ve kaginti

Kendinizi nasil hissediyorsunuz?

Gegen haftadan daha iyi ¢/ Gegen hafta ile ayni
Gecen haftadan daha koétl

Diger yorumlar veya sorular: INflizyon saatimi yatma zamaninda
olacak sekilde dedgistirebilir miyim?

ONEMLI Flakon etiket(ler)ini buraya yapistinniz:

0000000000 0000000000 0000000000

0000000000

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



Hizentra® Infiizyon Giinliigi

inflizyon guni/tarihi:

Baslangi¢ saati: Bitis saati:
Doz: Vicut agirhgr:
infiizyon bélgesi:

Diger ilag(lar):
Herhangi bir yan etki:

Kendinizi nasil hissediyorsunuz?

Gecen haftadan daha iyi Gegcen hafta ile ayni
Gecen haftadan daha kéta

Diger yorumlar veya sorular:

ONEMLI Flakon etiket(ler)ini buraya yapistirniz:

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “llag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.



Hizentra® Infiizyon Giinliigi

inflizyon gund/tarihi:

Baslangic saati: Bitis saati:
Doz: Vicut agirhgr:
inflizyon bolgesi:

Diger ilag(lar):
Herhangi bir yan etki:

Kendinizi nasil hissediyorsunuz?

Gegen haftadan daha iyi Gegen hafta ile ayni
Gecen haftadan daha koétl

Diger yorumlar veya sorular:

ONEMLI Flakon etiket(ler)ini buraya yapigtirniz:

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “ilag Yan
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Kendinizi nasil hissediyorsunuz?

Gegen haftadan daha iyi Gegen hafta ile ayni
Gecen haftadan daha koétl

Diger yorumlar veya sorular:

ONEMLI Flakon etiket(ler)ini buraya yapigtirniz:
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Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gtivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz. 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 “llag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz.
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