KULLANMA TALIMATI

PEGINTRON PEN 80 mikrogram
Enjektabl toz ve cozelti iceren kullanima hazir kalem

Cilt altina uygulanir.

- Etkin madde: 80 mikrogram/0,5 ml dozunda peginterferon alfa-2b'dir.

- Yardimci maddeler: Toz: Susuz dibazik sodyum fosfat, monobazik sodyum fosfat,
seker, polisorbat 80

Coziicii: enjeksiyonluk su.

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

e Bu kullanma talimatin1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Builac kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimiz1 doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayimiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PEGINTRON PEN nedir ve ne icin kullanilir?

PEGINTRON PEN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PEGINTRON PEN nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PEGINTRON PEN’in saklanmas

SR BN N

Bashklar: yer almaktadir.
1. PEGINTRON PEN nedir ve ne icin kullamlir?
PEGINTRON PEN, enjeksiyonluk ¢6zelti tozu ve ¢dziiciisii igerir.

Beyaz toz ve berrak ve renksiz ¢oziicliniin her ikisi de kullanima hazir, tek
kullanimlik bir kalem igerisine yerlestirilmis, ¢ift-bolmeli bir cam kartus igerisinde
bulunur.

PEGINTRON PEN 80 mikrogram, asagidaki ticari takdim sekli ile piyasada

bulunmaktadir:

- 1 enjektabl toz ve ¢ozelti iceren kullamima hazir kalem, 1 enjeksiyon ignesi ve 2
alkollii mendil.
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Interferonlar, viicuttaki bagisiklik sisteminin enfeksiyonlar ve siddetli hastaliklara
kars1 savagirken verdigi yanitlarda degisiklik olustururlar. PEGINTRON PEN,
interferonlar sinifina ait peginterferon alfa-2b etkin maddesini igerir ve karacigeri
tutan viriis kaynakli enfeksiyonlardan, ayn1 zamanda klinik bakimdan stabil HIV
(kontrol altinda olan AIDS, Insan Immiin Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonu olan ve
ilk defa tedavi goren eriskinler de dahil olmak iizere kronik hepatit (karaciger iltihab1)
B ve C'nin tedavisinde kullanilir.

PEGINTRON PEN'in kronik (siiregelen, uzun siiren) hepatit C tedavisi igin en iyi
kullanim sekli ribavirin etkin maddesini i¢eren dlriinlerle ile beraber (kombine)
kullanilmasidir. Bu kombinasyon, tedaviyi ilk kez kullanan hastalardakullanilir. Yine
bu kombinasyon, niiks gelisen (yeniden ortaya ¢ikan) hastalarda ve interferon alfa
(standart interferona peg molekiilii baglanmig veya baglanmamis) ve ribavirin
kombinasyon tedavisine ya da interferon alfa monoterapisine daha once yanit
vermemis hastalarda da kullanilir.

Ribavirin'in kullanilmamasi gerekli oldugu ya da tolere edilemedigi durumlarda
PEGINTRON PEN tek basina kullanilmaktadir.

PEGINTRON PEN daha 6nce tedavi edilmemis hepatit C hastas1 olan 3 yasindaki ve
daha biiyiik ¢ocuklarda ribavirinle birlikte kombine olarak kullanilir.

PEGINTRON PEN’in, kronik hepatit B tedavisi i¢in tek basina kullanim
onerilmektedir.

2. PEGINTRON PEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PEGINTRON'un 3 yasin altindaki hastalarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

PEGINTRON PEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlar siz veya c¢ocugunuz igin gegerliyse bunlari doktorunuza

soylemeniz gerekir:

— Peginterferon alfa-2b'ye ya da PEGINTRON PEN'in yardimct maddelerinden
herhangi birisine karsi alerjik (asir1 duyarh) iseniz,

- Herhangi bir interferona karsi alerjik (asir1 duyarh) iseniz,

- Son 6 ay i¢inde iyi kontrol edilmemis bir kalp hastahgimz olduysa,

- Ciddi kalp problemleri yasadiysaniz,

- Sizi zayif disiiren tibbi bozukluklariniz mevcut ise

- Otoimmiin hepatit (viicudun kendi bagisiklik sisteminin karaciger hiicrelerine karsi
savunma proteini iirettigi bir karaciger hastaligi) ya da bagisiklik sisteminizle ilgili
herhangi bir probleminiz varsa

- Bagisiklik sisteminizi baskilayan (zayiflatan) ilaglar aliyorsaniz,

— Tlerlemis, kontrol altinda olmayan karaciger hastahgimiz var ise (hepatit B ve C'den
baska)
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— Tlaglarla iyi kontrol edilemeyen tiroid hastah@mz (tiroid bezi fonksiyon
bozuklugu) var ise

- Konviilsiyonlara (ndbet) neden olan bir durum olan epilepsiniz (sara hastalig1) varsa

— Telbivudin tedavisi almaktaysaniz (bkz. Bolim Diger ilaglar ile birlikte
kullanimai).

Yukarida bahsedilen durumlar siz veya ¢ocugunuz igin gegerliyse PEGINTRON PEN
kullanmamamz gerekir.

Ayrica, siddetli depresyon (ruhsal cokkiinliik) veya intihar fikirleri gibi ciddi
sinirsel ya da zihinsel sorunlar yasamis c¢ocuklar ve ergenler bu ilaci
kullanmamalhdir.

Hatirlatma: Bu ilac1 ribavirin ve boceprevir etkin maddelerini igeren ilaglar ile
birlikte kullanmadan 6nce o ilaglarin Kullanma Talimatinda yer alan “Kullanmayiniz”
boliimiinii okuyunuz.

Uyarilar ve énlemler
Bu ilac1 alirken siddetli alerjik reaksiyon belirtileri (solunum giicliigii, hirltili
solunum veya kurdesen gibi) gelisirse hemen doktora bagvurunuz.

PEGINTRON PEN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlar siz veya cocugunuz icin gecerliyse bu ilac1 almadan d6nce
doktorunuzla konusunuz.

- Daha 6nce agir bir sinirsel veya zihinsel hastalik gecirdiyseniz ya da madde
kotiiye kullanimi (6rn., alkol veya ilaglar) dykiiniiz varsa.

Bu ilacin giincel olarak veya ge¢miste siddetli psikiyatrik sorunlar1 olan ¢cocuklarda
ve ergenlerde kullanilmasina izin verilmez (bkz. Bolim PEGINTRON PEN’i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ).

- Daha o6nce depresyon gecirdiyseniz veya PEGINTRON PEN tedavisi sirasinda
depresyonla iligkili semptomlar (6rn. {iziintii, keder gibi duygular) gelisirse (bkz.
Boliim 4 Olasi yan etkiler nelerdir).

- Daha once depresyon, baska bir sinirsel ya da zihinsel hastalik i¢in tedavi
gordiiyseniz.

— Daha once kalp krizi ya da kalbinizle ilgili bir sorun yasadiysaniz.

- Daha once karaciger sorunlari yasadiysaniz (hepatit B ve C diginda)

- Eger bobrek hastah@imz varsa doktorunuz normalden daha diisiik dozda tedavi
receteleyebilir ve tedavi siiresince bobrekle ilgili kan degerlerini takip edebilir.
PEGINTRON PEN ribavirin ile birlikte kullanilirsa, doktorunuz sizi veya
cocugunuzu alyuvar sayisindaki azalma yoniinden daha dikkatli bir sekilde
izlemelidir.

- Ates, Oksiiriik veya solunum giicliigii gibi soguk alginhgl veya baska bir
solunum enfeksiyonuyla (iltihabi hastalik) iligkili belirtilerle karsilagirsaniz.

- Eger seker hastasi iseniz ya da tansiyonunuz yiiksekse doktorunuz sizden goz
muayenesinden gegmenizi isteyebilir

— Nefes alip vermenizi ya da kanimz etkileyen herhangi ciddi bir hastalhk
gecirdiyseniz
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— Sedef hastalig1 (psoriyazis) veya sarkoidozis (inat¢i atesle, kilo kaybiyla, eklem
agrilar1 ve sisligiyle, deri lezyonlariyla ve lenf bezlerinin sismesiyle karakterize bir
hastalik) isimli deri hastaliklariniz varsa PEGINTRON PEN kullanirken
agirlagabilir

- Eger gebe kalmay1 planhyorsamiz bu durumu PEGINTRON PEN kullanmaya
baslamadan 6nce doktorunuzla konusmalisiniz

- HIV (AIDS) tedavisi goriiyorsaniz, (Diger ilaclar ile birlikte kullanimi boliimiine
bakiniz).

- Bir organ nakli (bobrek veya karaciger) gecirdiyseniz, interferon tedavisi
rejeksiyon (doku reddi) riskini artirabilir. Bu konuyu mutlaka doktorunuzla
gorustiniz.

Hatirlatma: Bu ilaci ribavirin ile birlikte kullanmadan once ribavirinin Kullanma
Talimatinda yer alan “Uyarilar ve Onlemler” bdliimiinii okuyunuz.

Dis ve ag1z sorunlari

PEGINTRON PEN ve ribavirin kombinasyon tedavisi alan hastalarda dis ve agiz
sorunlar1 bildirilmistir. Dis kaybma yol acabilen dis eti rahatsizhiklar
yasayabilirsiniz. Buna ek olarak PEGINTRON PEN ve ribavirinle tedavi sirasinda
agiz kurulugu veya kusma yasayabilirsiniz ve bunlar dislerinize zarar verebilir.
Giinde iki defa diglerinizi iyice fircalamaniz, kusma yasarsaniz agzinizi ¢alkalamaniz
ve diizenli olarak dis muayenesi yaptirmaniz énemlidir.

Goz sorunlan

Tedavi sirasinda bazi hastalarda goz sorunlari ya da nadiren gérme kaybi goriilebilir.
Doktorunuz, tedaviye baslamadan once sizi g6z muayenesinden gecirmelidir. Gérme
fonksiyonunuzda herhangi bir degisiklik olursa, hemen doktorunuza bildirmeli ve
zaman kaybetmeksizin tam bir g6z muayenesi olmalisiniz. Gelecekte géz sorunlarina
yol acabilecek herhangi bir rahatsizligimz (6regin seker hastalifi veya yiiksek
tansiyon) varsa, tedavi sirasinda diizenli araliklarla g6z muayenesinden gegmelisiniz.
G0z rahatsizliginiz siddetlenirse ya da yeni bir goz bozuklugu gelisirse, tedavinize son
verilecektir.

Doktorunuz, tedaviye baslamadan once ve tedavi siiresince kan testleri yaparak,
tedavinizin etkili ve giivenli olmasini glivence altina alacaktir.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

PEGINTRON PEN'in yiyecek ve i¢cecek ile kullamilmasi
PEGINTRON PEN tedavisi sirasinda doktorunuz diisiik kan basincin1 6nlemek i¢in ek
sivi almanmizi1 tavsiye edebilir.

Hamilelik

Hamile iseniz, hamile kalmayi planliyorsaniz veya hamile kalmis olabileceginizi
diistinliyorsaniz, bu ilact almadan dnce doktorunuzun veya eczacinizin tavsiyelerini
aliniz.
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Gebe hayvanlarda yapilan g¢aligmalarda interferonlar zaman zaman disiiklere yol
agmistir. PEGINTRON PEN’in insanlarda hamilelik iizerindeki etkileri
bilinmemektedir. Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadin hastalarin PEGINTRON
PEN tedavisi sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalar1 gerekmektedir.

Ribavirin dogmamis bebege ¢ok ciddi zarar verebilir. Bu nedenle, eger hamile kalma
olasiliginiz varsa, siz ve partneriniz cinsel aktivitelerinde 6zel 6nlemler almalisimz:

- eger ribavirin alan ¢cocuk dogurma ¢agindaki bir kadinsaniz, tedaviden 6nce, tedavi
stiresince her ay ve tedavi kesildikten sonra 4 ay boyunca gebelik testiniz negatif
olmalidir. Ribavirin aldiginiz siire boyunca ve ribavirin tedavisi kesildikten sonra 4 ay
boyunca etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz. Bu konuyu doktorunuzla
goriismelisiniz.

- eger ribavirin alan bir erkekseniz, kondom kullanmadan gebe bir kadinla cinsel
iligkide bulunmaymiz. Eger esiniz hamile degil fakat cocuk dogurma caginda ise,
tedavi siiresince ve tedavi kesildikten sonra 7 ay boyunca, her ay gebelik testi
yaptirmalidir.  Ribavirin aldiginiz siire boyunca ve tedavi kesildikten sonra 7 ay
boyunca etkili dogum kontrol yontemleri uygulamalisiniz. Bu konuyu doktorunuzla
goriismelisiniz.

Emzirme

Bu ilacin insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle eger
PEGINTRON PEN kullaniyorsaniz ~ bebeginizi emzirmeyiniz. Bebeginizi
emziriyorsaniz bu ilaci almadan Once, doktorunuzun veya eczacinizin tavsiyelerini
aliniz.

Hatirlatma: Bu ilaci ribavirin ile birlikte kullanmadan Once ribavirinin Kullanma
Talimatinda yer alan “Hamilelik ve Emzirme” boliimlerini okuyunuz.

Arac¢ ve makine kullanim
PEGINTRON PEN kullanirken yorgun, uykulu hissederseniz veya kafa karigikligi
yasarsaniz ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

PEGINTRON PEN'in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu ila¢ 0,7 mlI’de 1 mmol’den daha az sodyum (tuz) (23 mg) i¢ermektedir; diger bir
deyisle “sodyumsuz” kabul edilir. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki
beklenmez.

Bu ilag sukroz igerir. Doktorunuz size bazi sekerleri tolere edemediginizi soylemisse, bu
tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar haklkinda bilgi
veriniz.
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Siz veya ¢ocugunuz i¢in asagidakiler gegerliyse liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz:

- Recetesiz ilaglar da dahil olmak iizere diger herhangi bir baska ilag veya
vitamin/besin takviyesi kullantyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz.

- Hem Insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV-pozitif) hem de Hepatit C viriisiiyle
(HCV) enfekteyseniz ve anti-HIV ilag(lar)la [niikleozid revers transkriptaz inhibitorii
(NRTI) ve/veya yiiksek diizeyde etkili anti-retroviral tedavi (HAART)] tedavi
gorliyorsaniz. Doktorunuz bu durumlarin belirti ve semptomlar1 agisindan sizi
izleyecektir.

o PEGINTRON PEN’in ribavirinle ve anti-HIV ilag(lar) ile birlikte
kullanilmasi laktik asidoz (laktik asit birikimi nedeniyle viicut stvilarinda
pH’nin diismesi ve bikarbonat seviyesinin azalmasi), karaciger
yetmezligi ve kan anormallikleri (alyuvar, akyuvar ve trombositler adi
verilen pihtilasma hiicrelerinin sayisinda azalma) riskini artirabilir.
Ilerlemis karaciger hastalig1 olan, HAART tedavisi altindaki hastalarda
karaciger fonksiyonunun koétiilesme riski artabildiginden, bu tedaviye tek
basina veya ribavirinle birlikte PEGINTRON PEN ilavesi, mevcut riski
artirabilir.

o Ribavirinin, zidovudin (insan Immiin Yetmezlik Viriisii hastalig1
tedavisinde kullanilan bir ilag) veya stavudinin (Insan Iimmiin
Yetmezlik Virilisii hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ilag) etki
mekanizmalarimi  degistirip degistirmeyecegi bilinmediginden; HIV
enfeksiyonunuzun koétiilesip kotiilesmedigini 6grenebilmek icin diizenli
olarak kontrolden gegeceksiniz. S6z konusu enfeksiyonunuz koétiilesirse
doktorunuz, ribavirin tedavinizin degistirilmesine ihtiya¢ olup
olmadigma karar verecektir. Ayrica, PEGINTRON PEN + ribavirin
kombinasyonuyla birlikte zidovudin kullanan hastalarda anemi
(kansizlik, diisiik alyuvar sayisi) riski artabileceginden zidovudinin,
PEGINTRON PEN ve ribavirin ile birlikte kullanilmasi
onerilmemektedir.

Hatirlatma: Bu ilaci ribavirin ile birlikte kullanmadan Once ribavirinin Kullanma
Talimatinda yer alan “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi” boliimiinii okuyunuz.

-telbivudin (kronik hepatit B tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz. Telbivudin
ile birlikte bu ilact veya herhangi bir tipte enjektabl interferon iiriinii aliyorsaniz,
periferik noropati (kollarda ve/veya bacaklarda uyusma, karincalanma ve/veya yanma
hissi) gelisme riskiniz artar. Bu olaylar daha siddetli de olabilir. Dolayisiyla bu ilaci
telbivudin ile ayn1 zamanda almamalisiniz.

3. PEGINTRON PEN nasil kullanilir?

Doktorunuz PEGINTRON PEN’i 6zel olarak su andaki durumunuz igin size recete
etmistir; bu ilaci bagka hi¢ kimseyle paylagsmayiniz.
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Bu ilacin kullanimi hakkinda genel bilgi:

Doktorunuz sizin veya c¢ocugunuzun alacagi PEGINTRON PEN dozunu viicut
agirhgmna bagl olarak belirlemistir. Tedavi sirasinda eger gerekli olursa bu doz
doktorunuz tarafindan degistirilebilir.

PEGINTRON PEN cilt altina (subkutan) uygulanmak {izere hazirlanmistir. Bu
sekildeki bir kullanim, kisa bir bas-tak igneyle cildinizin altindaki yag dokusuna
enjekte edilecegi anlamindadir. Eger bu ilaci kendi kendinize enjekte edecekseniz,
size nasil hazirlayacagimiz ve enjekte edeceginiz gosterilecektir. Cilt altina uygulama
konusunda ayrintili talimatlar, bu kilavuzda verilmektedir (Bkz. PEGINTRON PEN
Nasil Enjekte Edilir?).

Alacagimiz dozu, enjeksiyonu yapmadan hemen oOnce hazirlaymiz ve kullaniniz.
Uygulamadan oOnce, hazirlanmig c¢ozeltiye dikkatlice bakiniz. Cozelti berrak ve
renksiz olmalidir. Hazirlanmig ¢6zeltide orijinal rengine gore renk degisikligi veya
kiiciik partikiiller varsa kullanmayiniz. PEGINTRON PEN sadece bir kez kullanilmak
icindir. Dolayisiyla, enjeksiyonu yaptiktan sonra, PEGINTRON PEN kullanima hazir
kalemi (CLEARCLICK), icinde kalmis olabilecek ¢ozelti ile birlikte, uygun bir
sekilde atiniz.

PEGINTRON PEN’i haftada bir kez, hep ayn1 gilin enjekte ediniz. Enjeksiyonu her
hafta giinlin ayni saatinde yapmaniz bu uygulamay1 unutmamaniza yardime1 olacaktir.

PEGINTRON PEN'i mutlaka herzaman doktorunuzun size anlattig1 kadar kullaniniz.
Emin olmadiginiz konular1 doktorunuza veya eczaciniza sorunuz. Tavsiye edilen dozu
asmayiz ve recete edildigi siirece uygulayiniz.

Kronik Hepatit C - Kombinasyon tedavisi:

Eriskinler:

PEGINTRON PEN, ribavirin kapsiil ile birlikte verildiginde genellikle haftada bir kez
1.5 mikrogram/kg (viicut agirligl) dozunda uygulanmaktadir. Bobrek hastaliginiz
varsa kullandigimiz doz, bébrek fonksiyonunuza bagli olarak daha diisiik olabilir.

Ribavirin kapsiilleri her giin, sabah ve aksamlarn yiyecekle birlikte alinir. Viicut
agirhgimmiza gore belirlenen, genellikle kullanacaginiz ribavirin dozu, asagidaki
tabloda gosterilmistir:

1.Viicut agirliginiz1 gosteren ¢izgiyi bulunuz.

2.Kag tane sert kapsiil almaniz gerektigini 6grenmek icin ayni ¢izgi hizasindaki
yazili rakamlar1 okuyunuz.
Not: Doktorunuzun talimatlar1 asagidaki tabloda belirtilen miktarlardan farkli ise,
doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

3.Doz hakkinda herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza sorunuz.
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Viicut agirligina dayali olarak oral kullanilacak ribavirin sert kapsiilleri

Erigkinin Klasik  giinliik | 200 mg kapsiillerin sayisi

viicut ribavirin dozu

agirhig (kg)

<65 800 mg sabah 2 kapsiil, aksam 2 kapsiil aliniz
65-80 1000 mg sabah 2 kapsiil, aksam 3 kapsiil aliniz
81-105 1200 mg sabah 3 kapsiil, aksam 3 kapsiil aliniz
>105 1400 mg sabah 3 kapsiil, aksam 4 kapsiil aliniz

Doktorunuz bu ilaci ribavirin, boceprevir gibi ilaclarla ile birlikte recetelerse, liitfen
kombine tedaviye baslamadan once ilgili iiriinlerin kullanma talimatlarimi okuyunuz.

[k kez kullananlarda bu kombinasyon tedavisi en az 3 ila 6 ay, bazen doktor kararina
gore bir yil slirmektedir. Ribavirin igeren ilaclarin ilgili bilgilendirici bdliimlerine
dikkat ediniz.

Kronik Hepatit C — Tek Basina PEGINTRON PEN tedavisi (Eriskinler):

e Kronik hepatit C tedavisinde tek bagina verildiginde bu ilag 6 aydan 1 yila
kadar siireyle, viicut agirhgmmin kg'h basina 0.5 veya 1.0 mikrogram/kg
dozunda uygulanir. Bobrek hastaliginiz varsa, bobrek fonksiyonunuza bagh
olarak dozunuz daha diisiik olabilir.

Kronik Hepatit B — Tek Basina PEGINTRON PEN tedavisi (Eriskinler):

e Kronik hepatit B tedavisinde, tedavi siiresince (24 veya 48 hafta) haftada bir
kez 1,5 mikrogram/kg dozunda Snerilmektedir.

Cocuklar ve ergenler (3 yasinda ve daha biiyiik):

PEGINTRON PEN ribavirin ile birlikte verilir. Cocuk ve ergen hastalarda
kullanilacak PEGINTRON PEN dozu hem boy hem viicut agirligina gore, ribavirin
dozu ise viicut agirhgina gore belirlenir. Onerilen PEGINTRON dozu; iki kisma
boliinmiis olarak yiyeceklerle birlikte alinan giinde 15mg/kg oral (agizdan alinan)
ribavirinle birlikte, subkutan olarak (cilt altinda) her hafta 60 mikrogram/kg’dir.
Tedavi stiresi, doktorunuzun karar1 temel alinmak kosuluyla 1 yildir.

Tiim hastalar i¢gin:
Eger PEGINTRON PEN'i kendi kendinize enjekte ediyorsaniz, size recete edilen doz
ile ilag kutusunun iizerindeki dozun ayn1 oldugundan emin olunuz.

PEGINTRON PEN’in etkisinin ¢ok kuvvetli ya da zayif oldugunu disiiniiyorsaniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PEGINTRON PEN kullanirsamz:

Miimkiin olan en kisa zamanda kendi doktorunuza veya c¢ocugunuzun doktoruna
bagvurunuz.
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PEGINTRON PEN kullanmay1 unutursaniz:

Eger unutulan dozun {iizerinden sadece 1-2 giin ge¢misse, unutulan dozu hatirlar
hatirlamaz uygulaymiz. Eger bir sonraki enjeksiyon zamaniniza ¢ok az bir zaman
kalmigsa, unutulan dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayimiz ve daha sonra tedavinize
olagan sekilde devam ediniz.

Emin olmadigimiz bir durum varsa doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Biitiin ilaglar gibi, PEGINTRON PEN da yan etkilere neden olabilir ancak bunlar
herkeste goriilmeyebilir. Her ne kadar bu yan etkilerin hepsi ortaya ¢ikmayabilirse de
olugmalari durumunda tibbi bakim gerekebilir. Bu ilag tek basina kullanildiginda, bu
etkilerin bazilarinin gériilme ihtimali daha azdir ve bazilar1 hi¢ goriilmemistir.

Psikiyatrik ve merkezi sinir sistemiyle ilgili olaylar:

PEGINTRON PEN tek basina veya ribavirin ile birlikte kullanildiginda bazi kisilerde
depresyon (ruhsal ¢okiintii) gelismistir. Baz1 vakalarda kisilerde intihar diisiinceleri,
saldirgan davranis (bazen diger kisilere yonelen) ve bagkalarinin yasamina zarar
verme diigiinceleri goriilmiistiir. Baz1 hastalar intihar etmistir. Sizde depresif ruh hali
veya intihar diisiinceleri ya da davramig degisikligi varsa acil yardim isteyiniz. Bir
aile bireyinden veya yakin bir arkadasimizdan depresyon belirtileri veya
davraniglarinizdaki degisiklikler konusunda sizi uyarmasini isteyiniz.

Cocuklar ve ergenler, PEGINTRON PEN ve ribavirin tedavisi sirasinda depresyon
gelisimine Ozellikle yatkindir. Bu hastalarda alisilmadik davramigsal belirtiler,
depresif duygular veya kendilerine ya da bagkalarina zarar verme istegi fark
ederseniz, hemen doktorla temasa ge¢iniz veya acil servise bagvurunuz.

Biiyiime ve gelisme (cocuklar ve ergenler):

Ribavirinle kombinasyon (birlikte alinmasi) seklinde bir yila varan siireler boyunca
PEGINTRON PEN ile tedavi edilen ¢ocuklar beklendigi kadar uzamamis veya kilo
almamistir. Baz1 ¢ocuklar 6ngériillen boy uzunluguna, tedavinin tamamlanmasini
izleyen 1-5 yil igerisinde ulagmamuistir.

Eger tedavi doneminde asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa,
hemen doktorunuza bagvurunuz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 100 hastanin 1 ila 10'unda goriilebilir.
Yaygin olmayan : 1000 hastanin 1 ila 10'unda gorilebilir.
Seyrek : 10.000 hastanin 1 ila 10'unda goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden azinda goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin yan etkiler

solunum sorunlar1 (nefes darlig1 dahil),

depresyon (ruhsal ¢okiintii) hissi,

uyuma, diisiinme veya konsantrasyon gii¢liigii, bag donmesi
siddetli mide agris1 veya kramplar,

tedavinin ilk birka¢ haftasindan sonra gelisen ates ya da titremeler,
kaslarda agr1 veya iltihap (bazen siddetli).

Yaygin yan etkiler

gbgiis agrisi, kalp atis1 seklinizde degisiklik

zihin bulanikligi,

dikkati stirdiirmede giicliik, uyusma ya da karmncalanma hissi,

bel ya da yan agrisi, idrar yapmada zorluk ya da yapamama,

gozler ve gérme fonksiyonu ya da isitmeyle ilgili problemler,

deri veya mukoz membranlarda (viicutun dogal bosluklarin1 kaplayan zar) siddetli
veya agrili kizariklik,

siddetli burun kanamasi ya da dis etlerinizde veya viicudunuzun herhangi bir
bolgesinde kanama.

Yaygin olmayan yan etkiler

kendinize zarar verme istegi,
haliisinasyonlar (varsanilari, ger¢ekte olmayan goriintiileri, sesleri, dokunuslar1 vb.
algilama durumu),

Seyrek yan etkiler

nobetler (konvulsiyonlar),
diskida kan veya piht1 (veya siyah, katranimsi digki),

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler

baskalarina zarar verme istegi.

Eriskinlerde bildirilmis olan diger yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin yan etkiler

depresyon hissi, iritabilite (uyaranlara karsi asir1 duyarli olma durumu, tepki
gbsterme yetenegi), uykuya dalmada veya uykuyu devam ettirmede gii¢liik, endise
ya da sinirlilik hali, konsantrasyon gii¢liigii, ruh halinde dalgalanmalar,

basagrisi, bas donmesi, yorgunluk hissi, iisiimeyle birlikte olan titreme, ates, grip
benzeri belirtiler, viriis enfeksiyonu, halsizlik,

solunum giicliigi, farenjit (bogaz agris1), oksiirtik,

mide agrisi, kusma, bulanti, ishal, istahsizlik, kilo kaybi, agiz kurulugu,

sa¢ dokiilmesi, kasinti, cilt kurulugu, deri dokiintiileri, enjeksiyon bolgesinde tahris
veya kizariklik (ve nadiren deri hasari),

alyuvar sayisinda azalmalar (yorgunluk, nefes darligi, bas donmesine neden
olabilir), akyuvar sayisinda azalmalar (enfeksiyonlara daha yatkin hale gelmenize
yol acar)kas ve eklem agrisi, kas ve kemik agrisi.
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Yaygin yan etkiler

trombositler (kan pulcuklar) adi verilen kan pihtilasma hiicrelerinin sayisinda
azalma (deride kolayca morarma ve kendiliginden kanamaya yol agabilir), kanda
iirik asit fazlalig1 (gut hastaliginda oldugu gibi), kanda diisiik kalsiyum diizeyi,
tiroid bezi faaliyetlerinde azalma (yorgun ve depresif hissetmenize, soguga karsi
duyarliligmizin artmasma ve diger semptomlara yol agcabilir), tiroid bezi
faaliyetlerinde artis (asabi olmaniza, sicaga tahammiil edememenize, asiri
terlemeye, kilo kaybina, carpint1 ve titremelere neden olabilir), bezelerinizin (lenf
bezlerinin) sismesi, susama,

davranis degisikligi veya saldirgan davranis (bazen baskalarina yonelik); ajitasyon
(huzursuzluk), sinirlilik, uykulu hissetme, uyku sorunlari, alisilmadik diisler,
akvitelerle ilgilenmeme, cinsellikle ilgilenmeme, ereksiyon (sertlesme) sorunlari,
istah artis1, zihin bulanikligi, ellerde titreme, koordinasyon zayifligi, vertigo
(dontiyormus gibi hissetme), uyusma, agri veya karincalanma hissi, dokunmaya
kars1 duyarlilik artis1 veya azalmasi, kaslarda gerginlik, uzuv agrilar, artrit (eklem
iltihab1), migren, terleme artisi,

gbz agrist veya enfeksiyonu, bulanik gérme, goz kurumasi veya goz yasarmasi,
isitme degisiklikleri/isitme kaybi, kulak ¢inlamasi,

siniizit (yiiz kemiklerinin icindeki hava bogluklarimin iltihabi), solunum yolu
enfeksiyonlari, burun tikanmasi veya akmasi, konusma gii¢ligii, burun kanamasi,
ucuk (herpes simplex), mantar veya bakteri enfeksiyonlari, kulak
enfeksiyonu/agrisi,

hazimsizlik (mide bozuklugu), mide yanmasi, agizda kizariklik veya yaralar, dilde
yanma hissi, digetlerinde kizariklik veya kanama, kabizlik, barsak gazlar, siskinlik
hissi, basur, dilde yara, tat alma duyusunda degisiklikler, dis sorunlari, asir1 su
kaybi, karaciger biiylimesi,

sedef hastalig1 (psoriyazis), gilines 1s18ina karsi duyarlilik, kabarik benekli
lezyonlarla birlikte deri dokiintiisii, deride kizarma veya deri bozukluklari, yiizde
sisme, ellerde veya ayaklarda sisme, egzama (iltihapl, kirmizi, kasintili, kuru ve
olasilikla s1zint1 yapan deri lezyonlari), akne, kurdesen, anormal sa¢ dokusu, tirnak
bozuklugu, enjeksiyon yerinde agri;

zor, diizensiz adet donemi veya adet kanamalarinin hi¢ olmamasi, anormal agir ve
uzayan adet donemi, yumurtaliklar1 veya vajinayi etkileyen sorunlar, meme agrisi,
cinsel sorunlar, prostat tahrisi, idrar yapma ihtiyacinda artis,

gbgiis agrisi, sag tarafta-kaburgalariizin ¢evresinde agri, kendini iyi hissetmemek,
kan basmcinin diisiik veya yliksek olmasi, bayilacakmis gibi hissetmek, cilt
kizarmasi, carpint1 (kalbin siddetli carpmast), kalp atiglarinin hizlanmasi,

Yaygin olmayan yan etkiler

intihar, intihar girisimi, kendi yasamimzi tehlikeye sokan diislinceler, panik atak,
deliizyonlar (sanri, kuruntu), haliisinasyonlar (varsanilari, gergekte olmayan
goriintiileri, sesleri, dokunuslari vb. algilama durumu),

ilaglara karsi asir1 duyarlilik reaksiyonlari, kalp krizi, pankreas iltihabi, kemik
agrisi, seker hastaligi,

g0ziin ag tabakasinda atilmis pamuk y1ginin1 andiran benekler.
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Seyrek yan etkiler

diyabetik ketoasidoz (kontrol altina alinmamig gseker sonucunda kanda keton
cisimciklerinin (aseto asetik asit, beta-hidroksi biitirik asit ve asetondan olugan
karacigerde sentez edilip karaciger tarafindan kullanilamayan diger dokularda
enerji saglayan molekiiller) birikmesine bagl olan ve tibben acil durum olusturan
bir bozukluk),

nobetler (konviilsiyonlar) ve bipolar bozukluklar (ruhsal durumdaki zit yonli
degisiklikler, mani (asir1 veya nedensiz cosku hali) ve depresyon (ruhsal ¢okiintii)
ataklarmin pespese gelistigi duygudurum bozuklugu);

gorme degisiklikleri, ag tabaka (retina) hasari, ag tabaka atardamarinin (retina
arteri) tikanmasi, gOrme sinirinin iltihaplanmasi, g6z sismesini igeren goz
sorunlari;

konjestif kalp yetmezligi (kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi,
O0dem, karacigerde biiylime ile belirgin hastalik), anormal kalp ritmi, perikardit
(kalbin ¢eperinde iltihap), kas dokusunun ve periferik sinirlerin iltihaplanmasi ve
dejenerasyonu (bozulmast), bobrek sorunlari,

sarkoidoz (inatg1 atesle, kilo kaybiyla, eklem agrilan ve sisligiyle, deri
lezyonlariyla ve lenf bezlerinin sismesiyle karakterize bir hastalik)

Cok seyrek yan etkiler

aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma), inme (serebrovaskiiler
olaylar), toksik epidermal nekroliz/Stevens Johnson Sendromu/eritema multiforme
(ag1z, burun, g6z mukozalarinda ve diger mukozalarda kabarciklara ve hastalikli
deri bolgesinin  dokiilmesine eslik edebilen oOliim dahil degisik siddet
derecelerindeki deri dokiintiilerinin goriildiigii bir dizi deri hastalig1),

alfa interferonlarla ¢ok nadiren, daha ziyade yiiksek dozlarla tedavi edilen yash
hastalarda olmak iizere biling kaybi goriilmiistiir.

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler

viicudun alyuvar yapimmin durdugu veya azaldigi bir durum olan saf alyuvar
aplazisi (bir organ veya dokunun kusurlu olarak gelismesi veya dogustan
bulunmamasi) bildirilmistir. Bu durum, olagandis1 yorgunluk ve enerji eksikligi
gibi semptomlari igeren ciddi anemiye yol agar.

yiiz felci (yliziin bir tarafindaki kaslarda giigsiizliik ve sarkma), anjiyo6dem (deride
ve deri alti tabakalarinda, muk6z membranlarda ve kimi zaman i¢ organlarda
ortaya ¢ikan, sis plaklarla karakterize, alerjik bir deri hastalig1) gibi siddetli alerjik
reaksiyonlar, mani (asir1 veya nedensiz cosku hali), perikard efiizyonu (kalbi saran
zar olan epikard ile kalbin kendisi arasinda sivi birikmesi), Vogt-Koyanagi-Harada
sendromu (gozlerde, deride ve kulak, beyin ve omurilik membranlarinda gelisen,
otoimmiin bir inflamatuvar bozukluk), dil renginde degisiklik.

baskalarinin yasamini tehlikeye sokan diisiinceler.

HCV/HIV enfeksivonu olan ve HAART tedavisi alan bir eriskin iseniz,

PEGINTRON PEN ve ribavirinin bu ilaglara ilave edilmesi sizde laktik asidoz (laktik
asit birikimi nedeniyle viicut sivilarinda pH’nin diismesi ve bikarbonat seviyesinin
azalmasi), karaciger yetersizligi ve kan anormalliklerinin (oksijen tasiyan hiicreler

Sayfa 12



olan alyuvarlarin, enfeksiyonla savasan bazi belirli akyuvarlarin ve kandaki pithtilasma
hiicreleri olan trombositlerin sayilarin azalmasi) gelisme riskini artirabilir.

HCV/HIV enfeksiyonu olan ve HAART tedavisi alan erigkinlerde PEGINTRON PEN
ve ribavirin kapsiil kombinasyonuyla yukaridaki listede yer almayan, asagidaki diger
yan etkiler ortaya ¢ikmistir:

agizda pamukcuk,

yag metabolizmasi kusurlari,

CD4+ lenfositlerinde (kan hiicresi) azalma,
istah azalmasi,

sirt agrisi,

hepatit,

uzuv agrisi ve

cesitli laboratuvar degerlerinde anormallikler.

Cocuklarda ve ergenlerde goriilen yan etkiler

Cocuklarda ve ergenlerde asagidaki etkiler goriilmiistiir:

Cok yaygin yan etkiler :

Istah kayb1, bas donmesi, bas agris1, kusma, bulanti, mide agris1,

sa¢ dokiilmesi, deride kuruluk, eklem ve kas agrilari, enjeksiyon yerinde kizariklik,
huzursuzluk hissetmek, yorgunluk hissi, kendini kotii hissetmek, agri, iirperme,
ates, gribe benzeyen belirtiler, gii¢siizliik, biiylime hizinda azalma (yasa uygun boy
ve kiloda olmama),

alyuvar sayisinda azalma (bitkinlige, nefes darligina, bas donmesine yol agabilir).

Yaygin yan etkiler

mantar enfeksiyonu, soguk alginligi, ucuk, farenjit (bogaz agrisi), siniizit, kulak
enfeksiyonu; o0kstiriik, g6z agrisi, bogaz agrisi, lisiime hissi,

trombositler adi1 verilen kan pihtilasma hiicrelerinin sayisinda azalma (deride
kolayca morarma ve kendiliginden kanamaya yol agabilir), bezelerin (lenf
bezlerinin) sismesi, tiroid kan testi anormallikleri; tiroid bezi faaliyetinde azalma
(sizde depresyona, yorgunluk hissine, soguga kars1 duyarhiliginizin artmasina ve
diger belirtilere yol agabilir),

kendinize zarar verme istegi veya girisimi, saldirgan davranis, ajitasyon, ofke,
miza¢ degisiklikleri, asabiyet veya huzursuzluk, depresyon, yogun endise hissi
(anksiyete), uykuya dalmakta veya devam etmekte zorluk, duygusal dengesizlik,
kalitesiz uyku, uykulu hissetmek, dikkat bozuklugu,

tat duyusu degisiklikleri, ishal, mide bozuklugu, agiz agrisi,

bayilma, palpitasyon (carpinti), kalp hizinin artmasi, derinin kirmizi renk almast,
burun kanamasi,

agizda yara, dudaklarin pul pul olmas1 ve agiz koselerinde yariklar, deri dokiintiisii,
deride kizarma, kasinti, egzema (deride iltihapl, kirmizi, kagintili ve olasilikla
sizint1 yapan lezyonlar), akne,

sirt agrisi, kas ve kemik agrisi, uzuvlarda agri, enjeksiyon yerinde kuruluk, agri,
deri dokiintiisi, tahris veya kaginti.
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Yaygin olmayan yan etkiler

- agrili veya zor idrar yapma, sik idrara ¢ikma, idrarda fazla miktarda protein
bulunmasi, agrili adet gorme,

- aniis (makat) bolgesinde kasinma (kilkurdu veya askarit), mide ve barsaklarini i¢ini
doseyen zarda iltihaplanma, dis etlerinde iltihaplanma, karaciger biiyiimesi,

- anormal davranislar, duygusal bozukluk, korku, karabasan, titreme, dokunmaya
kars1 duyarlilikta azalma, uyusma veya karincalanma hissi, bir veya birkag¢ sinir
boyunca yayilan agri, uyusukluk, uyuklama,

- g0z kapaklarinin i¢ yiizeyini ddseyen zarin kanamasi, goz kasintisi, géz agrisi,
bulanik gbrme, 1518a tahammiil edememe,

- disiik kan basinci, ciltte solukluk, burunda rahatsizlik, burun akintisi, hiriltili
solunum, solunum zorlugu, gégiiste agr1 veya rahatsizlik hissi,

- deride kizariklik, sislik, deri agrisi, zona, giines 1s181na duyarhilik, kabarik, benekli
lezyonlarla birlikte deri dokiintiisii, deride renk degisikligi, derinin soyulmasi, kas
dokusunda kisalma, kaslarda seyirme, yiiz agrisi, morluk.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Bu ilacin boceprevir ve ribavirin ile birlikte kombine tedavi i¢in recetelendigi erigkin
hastalara hatirlatma: Liitfen o ilaglarin Kullanma Talimatinda yer alan “Olas1 Yan
Etkiler” boliimiinii okuyunuz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz 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 hattim
arayarak Tiirkiye Farrnakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen
yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PEGINTRON PEN'in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
Buzdolabinda (2° C - 8 °C arasinda) saklaymiz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutunun tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Hazirladiktan sonra, hazirlanmig ¢ozeltiyi derhal ya da buzdolabinda (2 °%c -8 °C
arasinda) tutmak kaydiyla, 24 saat igerisinde kullaniniz.

“Eger tozda renk degisikligi goriirseniz, PEGINTRON PEN'i kullanmayiniz.”
Hazirlanmig ¢6zelti berrak ve renksiz olmalidir. Renk degisikligi veya tortu varsa
kullanmayimiz. Dozu uyguladiktan sonra, PEGINTRON PEN kullanima hazir kalemi,
icinde kalmis olabilecek ¢ozelti ile birlikte, uygun bir sekilde atiniz.
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llaglar1 sehir kanalizasyon sistemine veya evdeki c¢Opiiniize atmayiniz. Artik
ihtiyaciniz olmayan ilaglar1 nasil elinizden ¢ikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu
onlemler ¢evrenin korunmasina yardimci olacaktir.

Ruhsat Sahibi: ‘
Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent — [stanbul

Uretim Yeri:

Schering-Plough (Brinny) Company
Innishannon-County Cork

Irlanda

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.
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PEGINTRON-PEN enjeksiyon kalemi nasil kullamilir?

Asagidaki talimatlar, tek kullanimlik PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini kendi
kendinize nasil uygulayacaginizi agiklar. Liitfen kalemi kullanmaya baslamadan
once talimatlarin tamamim dikkatle okuyunuz ve sirayla yerine getiriniz.
Doktorunuz, PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini kendi kendinize nasil
uygulayacaginizi size aciklayacaktir.

Hazirlik:

Masa gibi iyi aydinlatilmis, temiz, diiz bir ¢caligma alan1 bulun.

PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini buzdolabindan ¢ikarin. Son kullanma
tarihinin gegmediginden emin olmak i¢in kutunun iizerinde yazili olan tarihe
bakin. Son kullanma tarihi gecmisse kullanmayin.

PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini kutusundan ¢ikarin.

PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini temiz, diiz yiizeyin iizerine koyun ve
oda sicakligina ulagsmasini bekleyin.

Ellerinizi 1lik su ve sabunla yikayin. Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in ¢alisma
alaninizi, ellerinizi ve enjeksiyon bolgesini temiz tutun.

Ambalajda bulunan su malzemelere ihtiyaciniz olacak:
-PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemi

-Bas-tak igne

-2 alkollii mendil

Pencere

[gne alan

w———————1 Cihazin govdesi

| l="————— Doz ayar diigmesi
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Bas-tak igne '1

1. Karistirma

e PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini doz ayar diigmesi altta olacak sekilde
dik tutun.

e Doz ayar diigmesini g¢evirerek 1'e getirin (bkz. Sekil 1). "KIik" sesi
duyabilirsiniz.

| e — E

0

i,
5270,
(1]

=

|11

Sekil 1

i

e KARISTIRMAK ICIN SALLAMAYINIZ. PEGINTRON PEN enjeksiyon
kaleminin igeriginin karigmasi i¢in kalemi yavasga iki kez asagi-yukari
dondiirtiniiz.

2X

(

Sekil 2

e Pencereye bakin. Kullanimdan o6nce soliisyon berrak ve renksiz olmalidir.
Renk degisikligi veya partikiiller varsa soliisyonu kullanmayin.
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2. Igneyi takin

e Doz ayar diigmesini cevirerek 2'ye getirin (bkz. Sekil 3). "Klik" sesi
duyabilirsiniz.

R

Sekil 3

e Ignenin takilacagi PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini alkollii mendille
silin (bkz. Sekil 4).

Sekil 4

e Igneyi PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemine takmadan dnce igne kapagindan
sar1 kagidi ¢ikarin (bkz. Sekil 5).

CL.

Sekil 5

e PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini dik pozisyonda tutun ve igneyi
kuvvetlice asagiya dogru bastirin (bkz. Sekil 6). Bu esnada hafif bir ses
duyabilirsiniz.
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Sekil 6

e Igne kapagm ¢ikarm. ignenin ucundan bir miktar sivi ¢ciktigini gorebilirsiniz
(bkz. Sekil 7). Bu normaldir.

Sekil 7

3. Dozu ayarlayin

e Ayar diigmesini cevirerek size recetelenen doza getirin (bkz. Sekil 8).
Cevirirken klik sesleri duyabilirsiniz.
Not: Doz ayar diigmesini c¢evirirken igne kilifi otomatik olarak YUKARIYA
GIDECEKTIR (bkz. Sekil 9). Enjeksiyondan once doz ayar diigmesini
cevirerek herhangi bir dozu artirabilir veya azaltabilirsiniz.
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Sekil 8 Sekil 9
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Artik enjeksiyona hazirsimiz

Karin veya uylugunuzda bir enjeksiyon bolgesi se¢in. Gobek deligi ve bel
cizginizin etrafina enjeksiyondan ka¢imin.

Cok zayifsaniz enjeksiyon ig¢in sadece uylugunuzu kullanmalisiniz. Her
enjeksiyonda viicudunuzun farkli bir boélgesini kullanmalisiniz. PEGINTRON
PEN enjeksiyon kalemini tahrig olmus, kizarmis, enfekte olmus veya yara izi,
¢izgi veya kitle bulunan bir cilt bolgesine enjekte etmeyiniz.

Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyin. Cildin hava alarak kurumasini
bekleyin.

Enjeksiyon icin temizlediginiz gevsek bir cilt bolgesini elinizle sikigtirin.
PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemini Sekil 10'da gosterilen sekilde cildinize
bastirin. ignenin ilaci enjekte etmesine imkan vermek icin kilif geri kayacaktir.
Enjeksiyon kalemini cildinize en az 15 saniye bastirin. Not: 15 saniye herhangi
bir doz i¢in gereken maksimum siiredir. PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemi
dozunuza bagh olarak 10 saniyeye kadar klik sesi ¢ikaracaktir. Sonraki 5 saniye
dozun tamaminin verildigini gosterir.

Not: PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemi ciltten ¢ikarildigir anda igne kilifi
yerine donerek kilitlenecektir.

Sekil 10. Uyluga enjeksiyon

Enjeksiyon malzemelerinin atilmasi

PEGINTRON PEN enjeksiyon kalemi, igne ve tek kullanimlik hazirlanan tiim
enjeksiyon malzemeleri enjeksiyondan sonra atilmalidir. Kullandiginiz PEGINTRON
PEN enjeksiyon kalemini kapali bir kap igerisinde emniyetli sekilde atiniz. Uygun bir
kap bulmak icin doktorunuza, hastanenize veya eczaciniza danisabilirsiniz.
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