KULLANMA TALIMATI

GARDASIL 9 IM enjeksiyonluk siispansiyon

9-valan Insan Papillomaviriis Asis1 [Tip 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58] (Rekombinant,
adsorbe)

Steril

Kas icine uygulanir.

e Etkin maddeler : Etkin maddeler Insan Papillomaviriis tiplerinin her birine ait yiiksek
diizeyde saflagtirilmig, enfeksiy6z olmayan proteinlerdir.
1 doz (0,5 mL)'sinde yaklasik olarak asagidakileri icerir;

HPV! Tip 6 L1 Proteini >* 30 mikrogram
HPV! Tip 11 L1 Proteini >3 40 mikrogram
HPV! Tip 16 L1 Proteini >* 60 mikrogram
HPV! Tip 18 L1 Proteini >3 40 mikrogram
HPV'! Tip 31 L1 Proteini 23 20 mikrogram
HPV'! Tip 33 L1 Proteini >3 20 mikrogram
HPV'! Tip 45 L1 Proteini 23 20 mikrogram
HPV'! Tip 52 L1 Proteini >3 20 mikrogram
HPV'! Tip 58 L1 Proteini 23 20 mikrogram

! Insan Papillomaviriis = HPV

2 Viriis benzeri partikiil formundaki L1 proteini rekombinant DNA teknolojisi ile
Saccharomyces cerevisiae (CANADE 3C-5 (1895 susu)) hiicrelerinde tiretilmistir.

3 Amorf aliiminyum hidroksifosfat siilfat adjuvanina adsorbedir (0,5 miligram Aliiminyum).
Adjuvanlar agilara immiin yanitin artmasi i¢in eklenmektedir.

e Yardimct maddeler : Amorf aliiminyum hidroksifosfat stilfat adjuvani, sodyum klortir,
L-Histidin, polisorbat 80, sodyum borat, enjeksiyonluk su.

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

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu as1 kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu agmmin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
asiyt kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Belge Dogrulama Kodu: ZleYnUyZWSGmeXYnUyR3SHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Bu Kullanma Talimatinda :

1. GARDASIL 9 nedir ve ne icin kullanilir?

2. GARDASIL 9'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GARDASIL 9 nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GARDASIL 9'un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. GARDASIL 9 nedir ve ne i¢in kullanilir?

GARDASIL 9 kas i¢ine (IM) enjeksiyon i¢in kullanima hazir enjektdr iginde 0,5 mL
siispansiyon igerir. Her paket tek kullanimlik bir adet kullanima hazir enjektdr ve hastanin agirlik
ve ciissesine gore kullanilmak tizere 2 degisik ebatta igne icerir.

GARDASIL 9 c¢alkalanmadan oOnce igerisinde beyaz bir ¢okelti olan berrak bir sivi gibi
goriinebilir. Kuvvetli calkalamadan sonra beyaz, bulanik bir siv1 halini alir.

GARDASIL 9, 9 yasindan biiyiik adolesanlara ve yetiskinlere yonelik bir asidir. Insan
Papillomaviriis (HPV) Tip 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ve 58’den kaynaklanan hastaliklara kars1
korumak amacuyla verilir.

Bu hastaliklar kadin genital organlarinin (rahim agzi, vulva ve vajina) prekanser6z lezyonlar1 ve
kanserleri ve erkeklerde ve kadinlarda aniisiin prekanserdz lezyonlar1 ve kanserleri ve genital
sigilleri igerir.

GARDASIL 9, 9-26 yas arasi erkeklerde ve 9 - 45 yas arasi kadinlarda ¢alisilmistr.

GARDASIL 9 bu hastaliklarin goriildiigii vakalarin ¢oguna neden olan HPV tiplerine karsi
korur.

GARDASIL 9 bu hastaliklarin 6nlenmesi i¢in tasarlanmistir. Bu as1 HPV ile iligkili hastaliklarin
tedavisinde kullanilmaz. GARDASIL 9, asida bulunan HPV tiplerinden herhangi biriyle iligkili
kronik enfeksiyonu veya hastalig1 halihazirda mevcut olan kisilerde herhangi bir etki gostermez.
Bununla birlikte, asidaki HPV tiplerinden biri veya daha fazlasiyla enfekte olmus kisilerde
GARDASIL 9 asida bulunan diger HPV tipleriyle iliskili hastaliklara kars1 koruma saglayabilir.

GARDASIL 9’un HPV ile iligkili hastaliklara yol agmasi s6z konusu degildir.
Bir kisi GARDASIL 9 ile asilandiginda, bagisiklik sistemi (viicudun dogal savunma sistemi)
asida bulunan dokuz HPV tipine karsi antikorlarin {iretimini uyararak bu virlislerden

kaynaklanan hastaliklara karsi korunmaya yardimci olur.

Siz veya ¢ocugunuz GARDASIL 9’un ilk dozunu alirsa, GARDASIL 9 ile tiim asilama serisinin

tamamla ir Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrmmraq!o&a%é%ggngUmeXZWSGZleQ3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Siz veya ¢ocugunuza daha 6nce bir HPV asis1 yapildiysa, GARDASIL 9 asisinin sizin i¢gin uygun
olup olmadigin1 doktorunuza sorunuz.

GARDASIL 9 resmi kilavuzlara uygun olarak kullanilmalidir.
2. GARDASIL 9'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GARDASIL 9'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Siz veya ¢ocugunuz bu asmin icerdigi etkin maddelerden herhangi birine veya yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjik ise ,
e Sizde veya ¢ocugunuzda GARDASIL (HPV tip 6, 11, 16 ve 18) ya da GARDASIL 9’un
bir dozunu aldiktan sonra alerjik reaksiyon gelistiyse.

GARDASIL 9'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Size veya ¢ocugunuza as1 uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz karar verecektir.
Eger:

e Kanama bozuklugu varsa (normale gore daha fazla kanamaya sebep olan hemofili gibi
bir hastaliginiz varsa),

e Bagisiklik sisteminiz zayiflamis ise (Ornegin genetik bir bozukluk veya insan immiin
Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonu veya bagisiklik sistemini etkileyen ilaglar
nedeniyle),

e Yiiksek atesle seyreden bir hastalik. Bununla birlikte, hafif ates veya iist solunum yolu
enfeksiyonu (6rnegin soguk algiligl) asilamay1 ertelemek icin kendi basima bir neden
degildir.

Bazen diigmenin eslik ettigi bayillma bir igneyle yapilan herhangi bir enjeksiyondan sonra
goriilebilir (¢ogunlukla adolesanlarda). Bu nedenle, onceki bir enjeksiyondan sonra bayilma
meydana geldiyse doktora veya hemsireye sdyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde bile olsa, sizin veya ¢ocugunuz icin gegerli ise
liitfen doktorunuza danisin.

Tim agilarda oldugu gibi, GARDASIL 9 asilanan kisilerin hepsinde tam koruma saglamayabilir.

GARDASIL 9 Insan Papillomaviriisiin her tipine kars1 koruma saglamaz. Bu nedenle cinsel yolla
bulasan hastaliga kars1 uygun tedbirlerin alinmasina devam edilmelidir.

Asilama rutin servikal taramanin yerini tutmaz. Eger bir kadin iseniz, doktorunuzun servikal
smear/Pap testleri ve koruyucu ve onleyici tedbirler konusundaki tavsiyesine uymaya
devam etmelisiniz.

GARDASIL 9 ile korunma siiresi heniiz bilinmemektedir. Bir tekrar dozun gerekip

gerekmedigini belirlemek i¢in daha uzun dénemli izleme ¢alismalari1 devam etmektedir.
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmstir.

Belge DQérulam Koii(u: 1@@;56;“{56 klUme)i(Z,WSGZ&ﬁx%?;NR HY3 . B(ilge Takip Adresi:https://W\ivw.turkiy,e.ggv.t,r_/sagIlk-titck—ebys .
1yolojik tibb1 urunlerin takip edile lir 1g1nin saglanmasi 1¢in uygulanan urunun ticari 1Smi ve

seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.



GARDASIL 9’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmas:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Asiyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmaya c¢alisiyorsaniz veya asilama programi esnasinda hamile
kaldiysaniz, doktorunuza asilanma ile ilgili danisiniz.

3 dozun tamamlanmasindan 6nce hamile kalan kadinlarda, agilama takvimini ¢ocuk dogduktan
sonra tamamlanmalidir.

Asitlanma doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Asiyt kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GARDASIL 9 emziren veya emzirmeyi planlayan kadinlara uygulanabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
GARDASIL 9 ara¢ veya makine kullanma becerisini hafif¢e ve gegici olarak etkileyebilir (bkz.
“Olasi yan etkiler nelerdir?”).

GARDASIL'in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GARDASIL 9’un 0,5 mL'lik dozu 23 mg'dan daha az sodyum igerir, yani aslinda “sodyum
igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GARDASIL 9, difteri (d) ve tetanoz (T) ile birlikte bogmaca [aseliiler, bilesen] (ap) ve/veya
polyomiyelit [inaktif] (IPV) (dTAp, dT-IPV, dTap-IPV asilar1) igeren kombine bir takviye asiyla
es zamanli olarak aynm1 hekim ziyaretinde ayri bir enjeksiyon bolgesine (viicudun bagka bir
bolgesine, drnegin diger kol veya bacak) uygulanabilir.

GARDASIL, 9 bagisiklik sistemini baskilayan ilaglarla birlikte kullanildiginda yeterli etki
saglanamayabilir.

Hormonal kontraseptifler (dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglar) (6rnegin hap) GARDASIL
9’un sagladig1 korumay1 azaltmamastir.

Eger siz (veya ¢ocugunuz) regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya
son zamanlarda kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama

vapildiysa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmstir.

Belge Dogr.u@g%ﬁé\fiﬁ;@ﬁ%ﬁk)ﬁn&ﬁ%\{ﬁfﬁ%xQ3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

GARDASIL 9 doktor tarafindan enjeksiyon yoluyla uygulanir. GARDASIL 9, 9 yasindan
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itibaren adolesanlar ve yetiskinlerde tasarlanmistir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Ik enjeksiyon sirasinda 9 — 14 yasindaysaniz (14 yas dahil):

GARDASIL 9, 2 dozluk takvim dogrultusunda uygulanabilir:

e Ik enjeksiyon: Belirlenen bir tarihte

e Ikinci enjeksiyon: Ilk enjeksiyon sonrasi 5 ve 13 ay arasindaki bir zamanda verilir

Eger ikinci doz, ilk dozdan sonraki 5 aydan Once uygulanirsa, iiglincii doz mutlaka
uygulanmalidir.

GARDASIL 9, 3 dozluk takvim dogrultusunda uygulanabilir:
e Ilk enjeksiyon: Belirlenen bir tarihte
e ikinci enjeksiyon: Ilk enjeksiyondan 2 ay sonra (ilk dozdan sonra bir aydan 6nce
olmayacak sekilde)
e Uciincii enjeksiyon: Ilk enjeksiyondan 6 ay sonra (Ikinci dozdan sonra 3 aydan once
olmayacak sekilde)

Ug dozun hepsi 1 y1l igerisinde verilmelidir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

Ik enjeksiyon sirasinda 15 yas ve iizeriyseniz:

GARDASIL 9, 3 dozluk takvim dogrultusunda uygulanmalidir:

e Ilk enjeksiyon: Belirlenen bir tarihte

e Ikinci enjeksiyon: ilk enjeksiyondan 2 ay sonra (ilk dozdan sonra bir aydan énce olmayacak
sekilde)

e Uciincii enjeksiyon: ilk enjeksiyondan 6 ay sonra (ikinci dozdan sonra 3 aydan once
olmayacak sekilde)

Ug dozun hepsi 1 yil igerisinde verilmelidir. Daha fazla bilgi icin doktorunuzla konusunuz.

[lk GARDASIL 9 dozunu alan bireylerin, asilama programmi GARDASIL 9 ile tamamlamasi
onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
GARDASIL 9 iist kolda veya uylukta deri yoluyla kas i¢ine (intramiiskiiler) enjeksiyon ile
uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
GARDASIL 9’un 9 yasindan kiiciik ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkinligi incelenmemistir.

Yashlarda kullanim:
GARDASIL 9’un 65 yas ve tlizerindeki eriskinlerde giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi
Ozel uyart meveut degildir'Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.
Belge Dokiglama Knd RIS SBaiinz ekkizirsta 1 sxajaNglies  vey Begetkimbdug s /idairuhiye gslerdghinick-atgs ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla GARDASIL 9 kullandiysaniz:
GARDASIL 9'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GARDASIL 9'u kullanmay1 unutursamz:
Eger enjeksiyon zamaninizi gegirdiyseniz, doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina
karar verecektir.

Takip eden dozlarin yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
Doktorunuza planlanan randevu tarihinde gitmeyi unutursaniz ya da gidemezseniz,
doktorunuzdan tavsiye isteyiniz. GARDASIL 9 size ilk doz olarak verilirse, 3 dozlu asilama
serisinin tamamlanmasi i¢in size baska bir HPV asis1 degil, GARDASIL 9 uygulanmalidir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GARDASIL 9 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Astya devam etmemeye karar verirseniz mutlaka doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim agilar ve ilaglargibi GARDASIL 9’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, GARDASIL 9'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar bildirilmistir. Bu reaksiyonlarin bazilar1 siddetli olmustur. Belirtiler
solunum gii¢liigii, hiriltili solunum, kurdesen ve/veya dokiintiiyii igerebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

GARDASIL 9 kullanildiktan sonra asagidaki yan etkiler goriilebilir:

Cok yaygin: Enjeksiyon yapilan bolgede goriilen yan etkiler (agri, sislik ve kizariklik) ve bag

agrisi.
ayemn: Enjeksivon va 1lafi %@ﬁﬁ@ﬁ'@ﬁﬁaé’fkﬂ@ia fifgfluk ve kasinty), ates, yorgunluk, bas
Belge Doarul Kadu: 1ZW56 56a 1UZmxXZW56Z1AXQ3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https:// turki egov rls glik=titck ebys
onmesi ve bulanti



Yaygin olmayan: Salgi bezlerinde sisme (boyun, koltuk alt1 veya kasik), kurdesen (iirtiker),
bazen titreme veya kasilmanin eslik ettigi bayilma, kusma; eklem agrisi, kas agrisi, alisagelmis
olmayan yorgunluk veya halsizlik, iisiime, genel olarak kendini iyi hissetmeme.

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar.
Bilinmiyor: Ciddi allerjik reaksiyonlar (Anafilaktik reaksiyon).

GARDASIL 9 kombine bir difteri, tetanoz, bogmaca [aseliiler, bilesen] ve polyomiyelit [inaktif]
takviye asiyla es zamanli olarak ayni ziyarette verildiginde enjeksiyon yerinde daha fazla sislik
meydana gelmistir.

Bazen titreme veya kasilmanin eslik ettigi bayilmalar bildirilmistir. Bayilma vakalar1 yaygin
olmamakla birlikte, hastalar HPV asilamasindan sonra 15 dakika boyunca goézlem altinda
tutulmalidir.

Asagidaki yan etkiler GARDASIL ile bildirilmistir ve GARDASIL 9 uygulandiktan sonra
da goriilebilir:

Diger asilarda oldugu gibi, genel kullanim sirasinda bildirilen yan etkiler sunlar1 igerir: Kas
giigsiizliigli, anormal duyumlar, kollarda, bacaklarda ve viicudun {iist kisminda karincalanma
veya zihin bulanikligi (Guillain-Barré sendromu, Akut yaygin ensefalomiyelit), normalden daha
kolay morarma veya kanama ve enjeksiyon bolgesinde deri enfeksiyonu.

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 karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GARDASIL'in saklanmasi
GARDASIL 9'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C — 8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz. Kullanima hazir enjektorii 1siktan
korumak i¢in kutusunda saklayiniz.

Ast kesinlikle dondurulmamalidir.
Renk degisikligi olmasi veya icinde yabanci maddeler bulunmasi durumunda asiy1

kullanmayniz.
GARDASIL 9 buzdolabindangikamldiktan sonraniimkiimalan en kisa siirede uygulanmalidir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZmxXZW56Z1AxQ3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Stabilite verileri as1 bilesenlerinin 8°C ile 25°C arasinda veya 0°C- 2°C arasindaki sicakliklarda
7


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

saklandiginda 72 saat siireyle stabil kaldigin1 géstermektedir. Bu siirenin sonunda GARDASIL 9
kullanilmali veya atilmalidir. Bu veriler yalnizca gecici sicaklik dalgalanmalari durumunda
saglik meslegi mensuplarina rehberlik etmek amaciyla sunulmaktadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra GARDASIL 9'u kullanmayiniz.

Karton kutu ve enjektoriin ilizerindeki son kullanma tarihinden sonra GARDASIL 9'u
kullanmayniz.

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

Uriinde ve/veya ambalajda bozukluk farkederseniz GARDASIL 9'u kullanmayimiz.
Ruhsat sahibi:

Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.

Levent-ISTANBUL

Uretim yeri:

Merck Sharp & Dohme Corp.,
West Point/Pensilvanya/ABD

Bu kullanma talimati 25/02/2022 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BIiLGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI

ICINDIR.

. GARDASIL 9 ¢alkalanmadan o6nce igerisinde beyaz bir ¢okelti olan berrak bir sivi gibi
goriinebilir.

o Kullanimdan o6nce siispansiyon olusturmak i¢in enjektorii iyice c¢alkalayimiz. Kuvvetli

calkalamadan sonra beyaz, bulanik bir s1v1 halini alir.

o Uygulamadan 6nce siispansiyonu partikiilli madde ve renk degisikligi yoniinden gozle
kontrol ediniz. Asida partikiiller varsa ve/veya asinin rengi degismis gibi goriiniiyorsa asiy1
atiiz.

. Ambalajda farkli biiyiikliikte iki igne bulunur; hastanizin ciissesine ve agirligina bagh
olarak intramuskiiler (IM) uygulamay1 garantileyen uygun igneyi seciniz.

. Igne enjektore tam olarak yerlesinceye kadar saat yoniinde g¢evirerek igneyi takiniz.
Standart protokole uygun sekilde dozun tamamini uygulayiniz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmastir.

Belge DArulama AgHY L vessiensindarnrsknter dlbhreldan terahenriist Asalumdelinidubilapsinegieyaisiugun

yan tarafinin 6ne bakan kismina enjekte ediniz.



. As1 tedarik edildigi sekliyle kullanilmalidir. Asinin tavsiye edilen dozunun tamami
kullanilmaldir.

Kullanilmayan as1 veya atik malzeme yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmstir.
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