KULLANMA TALIMATI

ELONVA® 150 mcg/0,5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti

Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 0,5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti 150 mikrogram korifollitropin alfa igerir.

o Korifollitropin alfa, Cin Hamsteri Over (CHO) hiicrelerinden rekombinant DNA teknolojisi
ile Uretilmektedir.

e Yardimci maddeler: Sodyum sitrat, suikroz, polisorbat 20, L-metiyonin, sodyum hidroksit
ve/veya hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ELONVA nedir ve ne icin kullanilir?

ELONVA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ELONVA nasiul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ELONVA’nin saklanmasi

orwdE

Bashklan yer almaktadir.
1. ELONVA nedir ve ne i¢in kullanilir?

ELONVA igne batmasi yaralanmalarini dnlemek i¢in otomatik giivenlik sistemi ile donatilmus,
tek kullanimlik enjektérde sunulan kullanima haziwr, sulu, berrak ve renksiz bir enjeksiyonluk
cozeltidir. Enjektor, steril enjektor ignesi ile birlikte ambalajlanmistir. Kullanima hazir tek bir
enjektor tek bir kutu icerisinde bulunmaktadir.

Her bir kullanima hazir enjektor 0,5 ml enjeksiyonluk c¢ozeltide 150 mikrogram korifollitropin
alfa icermektedir.

ELONVA korifollitropin alfa etkin maddesini icerir ve gonadotropik hormonlar olarak
adlandirilan ilaglar grubuna dahildir. Gonadotropik hormonlar insan dogurganliginda ve
uremesinde 6nemli rol oynarlar. Gonadotropik hormonlardan bir tanesi folikiil uyarict hormon
(FSH) olup, kadinlarda folikiillerin (overlerinizde bulunan ve yumurtalar1 iceren kiigiik yuvarlak
keseler) biiylimesi ve gelismesi i¢in gereklidir.
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ELONVA in vitro fertilizasyon gibi kisirlik (infertilite) tedavisi uygulanan kadinlarda gebeligin
olusturulmasina yardimer olur. In vitro fertilizasyon, yumurtaliktan yumurtalarm toplanmasi,
bunlarm laboratuvarda dollenmesi ve birka¢ giin sonra embriyolarin rahime geri taginmasi
islemlerini icerir. ELONVA, yumurtaliklarin kontrollii uyarilmasindan sonra, birka¢ folikilin
ayn1 anda biiylimesini ve gelismesini saglar.

Korifollitropin alfa, Cin Hamsteri Over (CHO) hcrelerinden rekombinant DNA teknolojisi ile
uretilmektedir.

2. ELONVA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ELONVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Korifollitropin alfa ya da ELONVA’nin igerdigi diger yardimci maddelere karsi alerjiniz
(asir1 duyarhiliginiz) varsa

e Yumurtalik, meme, rahim veya beyin (hipofiz bezi veya hipotalamus) kanseriniz varsa

e Son zamanlarda tanis1 konmus bir sebebi olmayan (menstriiel disi) beklenmedik vajinal
kanamaniz varsa

¢  Yumurtaliklarmiz primer yumurtalik yetmezligi olarak adlandirilan bir durum nedeniyle
calismiyorsa

e Yumurtalik kisti veya yumurtaliklarinizda biiyiime varsa

e Polikistik yumurtalik sendromunuz varsa

e Yumurtaliklarin asir1 uyarilma sendromu var ise. Bu durum yumurtaliklar asir1 derecede
uyarildiginda ortaya ¢ikabilen ciddi bir tibbi sorundur. Detayl1 agiklama i¢in asagiya bakiniz.

e Onceden 11 mm veya daha biiyiik boyutta 30°dan fazla folikiil biiyiimesi ile sonuglanan
yumurtaliklarin kontrollii uyarilma tedavisi gormiisseniz

e 20°den fazla bazal antral folikiil sayisia (adet dongiisiiniin basinda yumurtaliginizda mevcut
olan kii¢iik folikiillerin sayis1) sahipseniz

e Normal bir gebeligin miimkiin olmadig1 bir cinsel organ sekil bozuklugu (malformasyon)
varsa

e Normal bir gebeligin miimkiin olmadigi rahim i¢i fibroid tiimorleriniz varsa.

ELONVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ELONVA kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Yumurtahgin asir1 uyarilmasi sendromu

ELONVA gibi gonadotropin hormonlariyla tedavi yumurtaliklarm asir1 uyarilmasi sendromuna
(OHSS) sebep olabilir. Bu, yumurtaliklarin asir1 derecede uyarildigi ve biiyliyen folikiillerin
normalden daha biiyiik duruma geldigi ciddi bir tibbi durumdur. Nadir durumlarda yumurtaligin
asir1 uyarilmasi sendromunun siddetli hali yasami tehdit edebilir. Bu nedenle doktorunuzun sizi
yakindan izlemesi c¢ok Onemlidir. Tedavinin etkisini gorebilmek i¢in doktorunuz

yumurtaliklariizi ultrasonla goriintiileyecektir. Doktorunuz kan hormon diizeylerini de kontrol
edebilir (bkz. bélim 4).

Yumurtaligin asir1 uyarilmasi sendromu karninizda ve gogiis bolgelerinizde aniden sivi
birikmesine neden olur ve kan pihtilarinin olugsmasina yol acar. Eger sizde asagidakiler gelisirse
hemen doktorunuzu araymiz:

- karinda ciddi sislik ve mide bolgenizde (karmn) agr1

- kusacakmis gibi olmak (bulantr)

- kusma
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- s1v1 birikimine bagli ani kilo artis1
- ishal

- azalmig idrar miktar1

- solunum giigliigii

Ayni tedavi donemi sirasinda sadece bir kere ELONVA kullanabilirsiniz, yoksa yumurtaligin
asir1 uyarilmast sendromuna yakalanma riski artabilir.

Daha 0Onceden yumurtaligin asiri uyarilmas: sendromu yasadiniz ise, bu ilact kullanmaya
baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Over torsiyonu
Over torsiyonu bir yumurtaligin donmesidir. Yumurtalik donmesi sonucunda yumurtaliga giden
kan akis1 kesilebilir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce sizde asagidakiler mevcut ise doktorunuza sdyleyiniz:

- Daha dnceden yumurtaligin asir1 uyarilmasi sendromu yasadinizsa.

- Gebeyseniz veya gebe kalmis olabileceginizi diisliniiyorsaniz.

- Gegmiste mide (karn) ameliyat1 gecirdiyseniz.

- Daha 6nce yumurtalik donmesi gecirdiyseniz.

- Yumurtaliklarinizda su anda kistler varsa veya gecmiste kistler olduysa.

Kan pihtis1 (Tromboz)
ELONVA gibi gonadotropin hormonlariyla tedavi (aynen gebelikte oldugu gibi) bir kan pihtisi

(tromboz) pihtilagsma olusumu riskini artirir. Tromboz kan damarinda kan pihtis1 olusumudur.
Kan pihtilar1 agagidakiler gibi ciddi tibbi durumlara neden olabilir:

- akcigerlerinizde tikaniklik (akciger embolisi)

- inme

- kalp krizi

- kan damar1 sorunlar1 (tromboflebit)

- kan akiginin kesilmesi (derin ven trombozu); buna bagli olarak kolunuzu veya bacaginizi

kaybedebilirsiniz.
Liitfen, tedaviye baslamadan dnce doktorunuzla 6zellikle asagida yer alan konular1 konusunuz:

e Daha 6nceden bildiginiz bir tromboz olusma riskiniz varsa
e Siz veya yakin ailenizden herhangi biri tromboz gegirmigse
e (Ciddi sekilde asir1 kiloluysaniz

Cogul dogum veya dogum kusurlari

Eger rahiminize sadece bir embriyo tasindiysa bile, ikiz veya daha da fazla sayida bebek sahibi
olma olasiligniz artabilir. Cogul gebelikler hem anne hem de bebek igin saglik riskini artirabilir.
Cogul gebelikler ve dogurganlik problemleri olan c¢iftlerin spesifik 6zellikleri (6rn. kadinin yasi,
belirli sperm sorunlari, her iki ebeveynin genetik Ozellikleri) dogum kusuru olasiliginin
artmasina neden olabilir.

Gebelik komplikasyonlar
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Eger ELONVA tedavisi gebelik ile sonuglanirsa, daha yiiksek oranda rahim diginda (dis gebelik)
gebelik olusma olasiligi vardir. Bu nedenle, rahim disinda gebelik olusma olasiligini dislamak
icin doktorunuz erken donemde ultrason incelemesi yapmalidir.

Yumurtalk tiilmoérleri ve iireme sisteminin diger tiimorleri

Infertilite tedavisi uygulanan kadinlarda yumurtalik ve diger iireme sistemi tlimorlerine dair
raporlar alimmustir. Fertilite ilaglartyla tedavinin infertil kadinlarda bu tiimorlerin riskini arttirip
artirmadig1 bilinmemektedir.

Diger tibbi durumlar
Ayrica bu ilaci1 kullanmaya baglamadan 6nce asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut
ise doktorunuza s@yleyiniz:

- bobrek hastaliginiz varsa.

- kontrol altinda olmayan hipotiz veya hipotalamus sorunlariniz varsa.

- tiroid beziniz normalden daha az ¢alisiyorsa (hipotiroidizm).

- bobrek {istii bezleriniz diizgiin sekilde ¢calismiyorsa (adrenokortikal yetmezlik).

- kaninizda prolaktin diizeyleri yiiksek ise (hiperprolaktinemi).

- bagka herhangi bir tibbi durumunuz varsa (6rnegin, diyabet, kalp hastalig1 veya diger uzun
stiredir devam eden bir hastalik).

- bir doktor size gebeligin sizin i¢in tehlikeli olacagini sdylediyse.

Biyoteknolojik tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasma kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisimiz.

ELONVA’nmin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ELONVA’nm kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Bu ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz ELONV A kullanmamalisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Bu ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Eger emziriyorsaniz ELONVA kullanmamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
ELONVA bas donmesine sebep olabilir. Eger basinmiz doniiyorsa ara¢ veya makine
kullanmamalisiniz.

ELONVA’nin igeriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ELONVA her 0,5 ml dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda
sodyum icermedigi kabul edilebilir.
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Diger ilaclarla birlikte kullanim
ELONVA ve diger ilaglar ile herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamastir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

ELONVA ile kisirlik tedaviniz sirasinda hamilelik testi yaparsaniz, test yanlis bir sonug vererek
hamile oldugunuzu gosterebilir. Doktorunuz, hamilelik testlerine ne zaman baglayacagmniz
konusunda sizi bilgilendirecektir. Pozitif hamilelik testi durumunda, doktorunuza danisiniz.

3. ELONVA nasil kullanihr?
ELONVA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmiz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczacmiza danigmalisiniz.

ELONVA, in vitro fertilizasyon gibi infertilite tedavisi uygulanan kadinlarda kullanilir. Bu
tedavide ELONVA yumurtaligmizdan bir yumurtanin ¢ok erken ¢ikmasini 6nlemek igin bir
ilacla (GnRH antagonisti) birlikte kullanilir. GnRH antagonisti ile tedavi genellikle ELONVA
enjeksiyonundan 5 ila 6 giin sonra baslar.

ELONVA’nmn bir GnRH agonisti (yumurtaliginizdan bir yumurtanin ¢ok erken cikmasimni
onleme amacli baska bir ilag) ile kombinasyon halinde kullanim1 6nerilmez.

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doz:
Ureme yasindaki kadinlarm tedavisinde ELONVA dozui yasa ve viicut agirhgna baghdir.

e Viicut agirhigi 60 kg veya altindaki, 36 yasinda ya da daha gen¢ kadmlar i¢in 100
mikrogramlik tek bir doz 6nerilmektedir.

e Yasa bakilmaksizin viicut agirlig1 60 kg’dan fazla olan kadimnlar ile 36 yasin iizerinde ve
viicut agirhigi 50 kg veya daha fazla olan kadmlar i¢in 150 mikrogramlik tek bir doz
onerilmektedir.

Viicut agirligi 50 kg’1n altinda olan 36 yas tizeri kadinlar ¢aligma yapilmamaistir.

Viicut Agirhigi
50 kg’1n altinda 50 - 60 kg 60 kg’dan fazla
36 yas ve altinda | 100 mikrogram 100 mikrogram 150 mikrogram
Yas
36 yas lizeri Calisilmamustir 150 mikrogram 150 mikrogram

ELONVA enjeksiyonundan sonraki ilk yedi giin igerisinde (rekombinant) Folikiil Uyarici
((rek)FSH) Hormon kullanmamalisiniz. ELONVA enjeksiyonundan yedi giin sonra, doktorunuz
rekombinant (FSH) gibi folikiil uyarict hormon gibi diger bir gonadotropin hormonuyla
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stimulasyon tedavinize devam etmek isteyebilir. Bu durum uygun biiyiikliikte, yeter sayida
folikiil olusana kadar birkag giin daha devam edebilir. Bu, ultrason ile kontrol edilebilir.
Sonrasinda (rek)FSH tedavisi durdurulabilir ve hCG (insan Koryonik Gonadotropini) verilerek
yumurtalar olgunlagtirilir. 34-36 saat sonra yumurtaliktan yumurtalar toplanir.

Uygulama yolu ve metodu:

ELONVA dogurganlik problemlerinin tedavisinde deneyimli hekim gozetiminde yapilmalidir.
ELONVA gobek deliginin hemen altindaki deri bolgesinde (bas parmak ve isaret parmaginizin
arasina sikistiracagmiz) deri altina enjekte edilmelidir.

Enjeksiyon saglik personeli (6rnegin hemsire) tarafindan uygulandig: gibi, doktorunuz tarafindan
dikkatlice talimat verildigi takdirde kendiniz veya esiniz tarafindan da uygulanabilir.
ELONVA’y1 her zaman doktorunuzun size tam olarak sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadigimiz zaman eczacmiza veya doktorunuza sormalisiniz. Bu talimatin sonunda adim adim
uygulama talimat1 verilmistir.

ELONVA’y1 bir kasmnizin i¢ine enjekte etmeyiniz.

ELONVA, kullanimdan sonraki igne batmas1 yaralanmalarini 6dnlemek i¢in otomatik giivenlik
sistemine sahip kullanima hazir enjektorler igerisinde sunulmaktadir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim :
ELONVA ¢ocuklarda kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
ELONVA yaslilarda kullanilmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar :
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ELONV A kullanimi 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda ELONV A kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger ELONVA’min etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden fazla ELONVA veya (rek)FSH kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELONVA veya (rek)FSH kullandiysaniz hemen
doktorunuzla iletisime geginiz.

ELONVA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Enjekte edilmesi gereken gin ELONVA enjeksiyon uygulamasini unutursaniz derhal
doktorunuzla iletisime geginiz. ELONVA’y1 doktorunuzla konugmadan enjekte etmeyiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

6/12



ELONVA ile tedavi sonlandirildigindan olusabilecek etkiler:
Veri bulunmamaktadir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ELONVA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Ciddi yan etkiler

ELONVA gibi gonadotropik hormonlar ile tedavinin olasi bir komplikasyonu, yumurtaliklarin
istenmeyen sekilde asir1 uyarilmasidir. Bu komplikasyonun ortaya ¢ikma ihtimali, olgunlasan
folikiil sayismin dikkatli bir sekilde takip edilmesi ile azaltilabilir. Olgunlasan folikiil sayisini
dikkatle izlemek i¢in doktorunuz ultrason taramalar1 yapacaktir. Ayrica doktorunuz kan hormon
diizeylerinizi de kontrol edebilir. Yumurtaliklarin asir1 uyarilmasinin ilk belirtileri, midede
(karinda) agri, bulant1 hissi veya ishaldir. Yumurtaliklarm asir1 uyarilmasi, ciddi bir tibbi sorun
olan Over Hiperstimiilasyon Sendromu adi verilen bir tibbi duruma ilerleyebilir. Daha ciddi
durumlarda Over Hiperstimiilasyon Sendromu , yumurtaliklarin biiyiimesi, karin ve/veya gogiiste
stv1 toplanmast (bu durum ani kilo artisina neden olabilir) veya kan damarlarinda piht1 olusumu
ile sonuglanabilir.

Enjeksiyondan sonraki birka¢ giin igerisinde bile meydana gelse, midede (karinda) agr1 veya
yumurtaliklarin asir1 uyarilmasma dair diger belirtilerden herhangi biri sizde gelisirse vakit
kaybetmeden doktorunuzla goriisiiniiz.

Yan etkilerin goriilme olasiliklar1 asagidaki kategoriler ile tanimlanmigtir:

Cok yaygin (Her 10 hastanin 1’inden fazla)

Yaygin (Her 10 hastanin 1’inden az ancak 100 hastanin 1’inden fazla)
Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az ancak 1000 hastanin 1’inden fazla)
Seyrek (1000 hastanin 1’inden az)

Cok seyrek (10000 hastanin 1’inden az)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen)

Yaygin (yaklasik 10 kadindan 1°ni etkileyebilir)

e Yumurtaligin asir1 uyarilmasi

e Pelvik (legen kemikleri arasinda kalan bolgeden kaynaklanan) agri

Bas agrisi

Pelvik (legen kemikleri arasinda kalan bolgeden kaynaklanan) rahatsizlik
Hasta hissetme (bulanti)

Yorgunluk

Memelerde hassasiyet

Yaygin olmayan (yaklasik 100 kadindan 1’ini etkileyebilir)
Bir yumurtaliin ters donmesi (over torsiyonu)

Bas donmesi

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Diisiik

Oositlerin (kadin iireme hiicresi) toplanmasidan sonra agri
Islemlere bagh agr1

Bir yumurtanin ¢ok erken salinmasi (erken oviilasyon)
Karmda siskinlik
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Kusma

Ishal (diyare)

Kabizlik (konstipasyon)

Sirt agrisi

Meme agrisi

Enjeksiyon bolgesinde morluk veya agr1
Cabuk ofkelenme (irritabilite)

Ruh hali degisiklikleri

Sicak basmasi

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
e  Alerjik reaksiyonlar (Dokiintiiyii de iceren, lokal ve yaygin asir1 duyarlilik reaksiyonlari)

Rahim disindaki gebelik (dis gebelik), ve ¢oklu hamilelikler de rapor edilmistir. Bu yan etkilerin
ELONVA kullanimi ile degil, Yardimc1 Ureme Teknolojisi programi veya sonraki gebelikle
iligkili oldugu kabul edilmektedir.

Nadir durumlarda, diger gonadotropinler gibi ELONVA da bir kan damarinin icerisinde olusan
kan pihtilariin (trombozlar) bulunduklar1 yerden ayrilarak kan dolasimi yoluyla baska bir kan
damarina gidip oray: tikamalartyla (tromboembolizm) iligkili bulunmustur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastigmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. ELONVA’nin saklanmasi
ELONVA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Eczaci tarafindan saklama
Buzdolabinda 2°C-8°C’de saklaymniz. Dondurmayiniz.

Hasta tarafindan saklama

2 secenek vardir:

1. Buzdolabinda 2°C-8°C’de saklayiniz. Dondurmayiniz.

2. Saklama siiresi bir ayr ge¢meyecek sekilde 25°C ve altindaki derecelerde saklaymiz.
Buzdolab1 diginda ne zaman saklanmaya baslandig1 not edilmeli ve bu tarihten itibaren bir ay
icinde kullanilmalidir.

Enjektorii 1siktan korumak i¢in dis kutusunda saklaymiz.

ELONVA’y1 asagidaki durumlarda kullanmayiniz:

- buzdolab1 diginda bir aydan daha uzun siire saklanmisa.
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- buzdolab1 diginda 25°C’den yiiksek bir sicaklikta saklanmissa.
- ¢Ozeltinin berrak olmadigmi fark ederseniz.
- enjektoriin veya ignenin hasar gordiigiinii fark ederseniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Karton kutu veya etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ELONVA 'y
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ELONVA y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damsiniz.

Ruhsat Sahibi: .
Merck Sharp Dohme [laglar1 Ltd.Sti.
Levent- istanbul

Uretim Yeri:
Vetter Pharma - Fertigung GmbH&Co. KG
Ravensburg - Almanya

Bu kullanma talimati 10/04/2018 tarihinde onaylanmustir.
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Kullanim talimatlar

igne ile birlikte ELONVA Enjektériiniin Bilesenleri

Piston

Enjektor

p—

Enjeksiyonun Hazirlanmasi

\_u_

Cozelti Enjektér — igne Igne Igne

kapag kapagi koruyucusu baslik

I

Delikli Etiket

.-o-"""'_'_d_

I

fa

]
/Ill

[

e ELONVA’y1 kullanmadan 6nce ellerinizi su ve
sabunla yikayip kurulayiniz.

e Yuzeydeki bakterileri uzaklastirmak igin
enjeksiyon bolgesini (gébek deliginin hemen
altindaki bolge) bir dezenfektan (6rn., alkol) ile
siliniz.

e ignenin girecegi noktanin civarmdaki yaklasik 5
cm’lik bolgeyi temizleyiniz ve igleme devam
etmeden 6nce en az bir dakika dezenfektanin
kurumasimi bekleyiniz.

e Dezenfektanin kurumasini beklerken,
ambalajdaki kesikli etiket hizasindan kiriniz ve
ignenin bashgini ¢cekerek ¢ikariniz.

e Ignenin koruyucusunu ¢ikarmayiniz.

e Enjektorii hazirlarken igne koruyucusunu
(igneyle beraber) kuru, temiz zemine koyunuz.

e Enjektori gri kapag yukar1 dogru bakacak

sekilde tutunuz.

¢ Enjektore parmaginizla hafifce vurarak hava
kabarciklarmin tepeye ¢ikmasima yardime1
olunuz.
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Enjektort yukar1 bakacak sekilde tutunuz.
Enjektor kapagini saat yoninln tersi yoniinde
cevirerek aciniz.

Enjektort yukar1 bakacak sekilde tutunuz.
[gne koruyucusunu (igneyle beraber) enjektor
Uzerindeyken saat yoniinde geviriniz.

;\é

Enjektorii yukar1 bakacak sekilde tutunuz.
Koruyucuyu dik olarak ¢ikarip atiniz.
Igneye DIKKAT EDINIZ.

Enjeksiyon islemi

Simdi enjektorii yukar1 bakacak sekilde orta ve
isaret parmaginiz arasina almiz.

Bas parmaginizi pistonun iizerine koyunuz.
Pistonu ignenin basinda ufacik bir damla
goriinene kadar yukar1 dogru dikkatlice itiniz.

Bas parmak ve isaret parmaginiz arasindaki
deriyi kavraymiz.

[gnenin tamamini 90 derecelik ac1yla deriye
batiriniz.

Pistonu daha fazla gidemeyecek duruma kadar
DIKKATLICE itiniz ve pistonu asag1 dogru
tutunuz.

TUm ¢6zeltinin enjekte edildiginden emin olmak
icin BESE KADAR SAYINIZ.
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e Bas parmaginizi pistondan ¢ekiniz.
e Igne devaml olarak kilitli kalacag: enjektdr
icine otomatik olarak cekilecektir.
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