KULLANMA TALIMATI

ELREXFIO 76 mg/ 1,9 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Deri altina uygulanir.

Steril

Apirojen

e Etkin madde: Her 1.9 mL’lik flakon etkin madde olarak 76 mg elranatamab igerir.
o Yardimci maddeler: 1-histidin, L-histidin hidrokloriir monohidrat, edetat disodyum dihidrat,
polisorbat 80, siikroz, enjeksiyonluk su.

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.  ELREXFIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. ELREXFIO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ELREXFIO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ELREXFIO’nun saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadr.

1. ELREXFIO nedir ve ne icin kullanilir?

ELREXFIO, rekombinant DNA teknolojisi ile iki rekombinant Cin Hamster Yumurtalik hiicre dizisi
kullanilarak iiretilen elranatamab etkin maddesini igeren bir kanser ilacidir. Multipl miyelom adi
verilen bir kemik iligi kanseri tiirii bulunan erigkinlerin tedavisinde kullanilmaktadir.

Kanseri niiksetmis (relaps) veya daha dnceki tedavilere yanit vermeyen (refrakter), en az dort baska
tir tedavi almis olan ve son tedaviyi aldiktan sonra kanseri kotlilesen hastalar igin tek basina
kullanilmaktadir.

ELREXFIO, viicudunuzdaki belli hedefleri tanimak ve bunlara baglanmak {izere tasarlanmis bir tiir
protein olan bir antikordur. ELREXFIO, multipl miyelom kanser hiicrelerinde bulunan B-hiicre
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matiirasyon antijenini (BCMA) ve bagisiklik sisteminizdeki belirli bir beyaz kan hiicresi tiirti olan T
lenfositlerde bulunan farklilagsma kiimesi 3'i (CD3) hedef almaktadir. Bu ilag bu hedeflere baglanarak
ve kanser ve T hiicrelerini bir araya getirerek islev gostermektedir. Bu, bagisiklik sisteminizin multipl
miyelom kanser hiicrelerini yok etmesine yardimci olur.

Her bir ELREXFIO paketi berrak ila hafif opalesan, renksiz ile soluk kahverengi bir ¢6zelti iceren 1
cam flakon igerir.

2. ELREXFIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ELREXFIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Elranatamaba veya ELREXFIO’nun diger herhangi bir bilesenine (bkz. yardimci maddeler) kars
alerjiniz varsa ELREXFIO kullanmamaniz gerekmektedir.

Alerjik olup olmadigmizdan emin degilseniz ELREXFIO kullanmadan 6nce doktorunuzla veya
hemgsirenizle konusunuz.

ELREXFIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

UYARILAR : SITOKIN SALIVERME SENDROMU ve IMMUN EFEKTOR HUCRE
ILISKILI NOROTOKSISITE SENDROMU dahil NOROLOJIK TOKSISITE

e ELREXFIO kullanan hastalarda yasam tehdit edici veya oliimciil reaksiyonlar da
dahil olmak iizere Sitokin Saliverme Sendromu (CRS) ortaya c¢ikabilir. CRS riskini
azaltmak icin tedavi, ELREXFIO kademeli doz arttirma semasmma gore
baslatilmahidir. CRS diizelene kadar ELREXFIO’ya ara verilmeli veya siddetine
gore kalici olarak kesilmelidir (bkz. boliim 2 ve boliim 4)

e ELREXFIO kullanan hastalarda Immiin Efektor Hiicre Iliskili Norotoksisite
Sendromu (ICANS) dahil olmak iizere ciddi ve yasam tehdit edici norolojik
toksisite ortaya cikabilir. Hastalar tedavi sirasinda ICANS dahil norolojik
toksisitenin belirti ve semptomlar1 acisindan izlenmelidir. Norolojik toksisite
diizelene kadar ELREXFIO’ya ara verilmeli veya siddetine gore kalici olarak
kesilmelidir (bkz. boliim 2 ve boliim 4)

ELREXFIO kullanmadan 6nce yakin zamanda herhangi bir enfeksiyon gec¢irmis olmaniz durumu
dahil olmak iizere tiim tibbi durumlarinizi doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

Ciddi yan etkiler konusunda dikkatli olunuz.
Asagidakilerden herhangi birini yasamaniz durumunda derhal doktorunuza veya hemsirenize
soyleyiniz:

e ‘Sitokin saliverme sendromu’ (CRS) olarak bilinen bir durumun belirtileri: CRS; ates, nefes
almada giicliik, tistime-titreme, bas agrisi, diisiik tansiyon, hizli kalp atis1, bag donmesi hissi
ve kandaki karaciger enzim seviyelerinde artig gibi semptomlarin oldugu ciddi bir bagisiklik
reaksiyonudur.



¢ Sinir sisteminiz iizerindeki etkiler: Belirtiler kafa karisiklig1 hissini, dig uyaranlara karst daha
az uyarilabilir olma hissini ya da konusma veya yazma gii¢liigiinii icermektedir. Bunlarin
bazilar1 'immiin efektor hiicre iligkili ndrotoksisite sendromu' (ICANS) ad1 verilen ciddi bir
immiin reaksiyonun belirtileri olabilir.

o Ates, Uslime-titreme, yorgunluk veya nefes almada giiclilk gibi enfeksiyon belirti ve
semptomlari.

Yukaridaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

Asilamalar
Yakin zamanda as1 yaptirdiysaniz veya as1 yaptiracaksaniz ELREXFIO kullanmadan Once
doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

ELREXFIO'mun ilk dozundan onceki dort hafta icerisinde, ELREXFIO tedavisi alirken ve
ELREXFIO ile tedaviyi biraktiktan en az dort hafta sonrasinda canli as1 yaptirmamaniz
gerekmektedir.

Testler ve kontroller

ELREXFIO kullanmadan once doktorunuz, enfeksiyon belirtileri agisindan kan sayimlarinizi
kontrol edecektir. Herhangi bir enfeksiyonunuz varsa ELREXFIO'ya baslamadan once tedavi
edilecektir. Doktorunuz ayrica gebelik veya emzirme durumunuzu da kontrol edecektir.

ELREXFIO tedavisi sirasinda doktorunuz sizi yan etkiler agisindan izleyecektir. 1. arttirma
dozundan sonra en az 48 saat ve 2. arttirma dozundan sonra en az 24 saat hastanede kalmaniz
gerekmekte olup, doktorunuz sizi CRS ve ICANS belirti ve semptomlari acisindan izleyecektir. Kan
hiicresi ve diger kan bilesenleri sayisinda azalma goriilebilecegi i¢cin doktorunuz diizenli olarak kan
sayimlarinizi kontrol edecektir.

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliinin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve seri
numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Cocuklar ve ergenler

ELREXFIO, ¢ocuklar veya 18 yasindan kiigiik ergenlerde kullanima yonelik degildir. Bunun nedeni
ilacin onlar1 nasil etkileyeceginin bilinmemesidir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ELREXFIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ELREXFIO'mun anne karnindaki ¢ocugu etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.



ELREXFIO'nun hamilelik sirasinda kullanilmasi onerilmez.

Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyor veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, ELREXFIO
almadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

Hamile kalma ihtimaliniz varsa tedaviye baglamadan 6nce doktorunuz hamilelik testi yapmalidir.
Bu ilagla tedavi edilirken hamile kalirsaniz, bunu hemen doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.
Dogum Kontrolii

Gebe kalma potansiyeline sahipseniz ELREXFIO tedavisi sirasinda ve tedavi sona erdikten sonraki
6 ay boyunca etkili dogum kontrolii kullanmaniz gerekmektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ELREXFIO'nun anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. ELREXFIO tedavisi sirasinda ve
tedavi sona erdikten sonra 6 ay boyunca emzirmemeniz gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Bazi kisiler ELREXFIO kullanirken yorgun, sersemlemis ve kafas1 karismis hissedebilir. Iki arttirma
dozunuzun her birinden en az 48 saat sonra ve semptomlariniz diizelene kadar ya da doktorunuzun
talimatina gore arag, alet ve makine kullanmayiniz

ELREXFIO’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda sodyum
icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuza veya eczaciniza, yakin zamana kadar almis oldugunuz, halen kullandiginiz ya da
kullanma ihtimaliniz olan ilaglarla ilgili bilgi veriniz (6rn. siklosporin, fenitoin, sirolimus ve
varfarin). Regetesiz olarak kullandiginiz ilaglar ve bitkisel iirtinlerle ilgili de bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ELREXFIO nasil kullanilir?

ELREXFIO'yu, kanser tedavisinde deneyimli bir saglik meslegi mensubunun gozetimi altinda
alacaksiniz. ELREXFIO’nun 6nerilen dozu 76 mg'dir ancak ilk iki doz daha diisiik olacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
ELREXFIO, asagidaki sekilde uygulanmaktadir:
e 1. Hafta: 1. Giinde 12 mg seklinde 'l. arttirma dozunu' alacaksiniz.
e Sonrasinda 1. Hafta: 4. Glinde 32 mg seklinde '2. arttirma dozunu' alacaksiniz.



e 2. Haftadan 24. Haftaya kadar (1.Giin), ELREXFIO'dan fayda gordiigiiniiz siirece haftada bir
kez 76 mg'lik tam tedavi dozu alacaksiniz

e 25. haftadan itibaren, kanseriniz ELREXFIO tedavisine yanit verdigi stlirece, doktorunuz
tedavinizi haftada bir yerine iki haftada bir olarak degistirebilir.

Yan etki gelisme ihtimaline kars1 1. arttirma dozundan sonra en az 48 saat ve 2. arttirma dozundan
sonra en az 24 saat hastanede kalmaniz gerekmektedir. Doktorunuz sizi, yan etkiler agisindan
izleyecektir.

ELREXFIO tedavisi sirasinda uygulanan diger ilaclar
ELREXFIO'nun ilk ti¢ dozundan 1 saat dnce size, ilaglar uygulanacaktir. Bunlar sitokin saliverme
sendromu gibi yan etkilerin olasiligini azaltmaya yardimci olur (bkz. bdliim 4). Bu ilaglar
asagidakileri icerebilir:

e Ates riskini azaltmaya yonelik ilag¢ (parasetamol gibi)

e Enflamasyon riskini azaltmaya yonelik ilag¢ (kortikosteroidler)

e Alerjik reaksiyon riskini azaltmaya yonelik ila¢ (difenhidramin gibi antihistaminikler)

ELREXFIO aldiktan sonra yasadiginiz semptomlara bagli olarak bu ilaglar daha sonraki ELREXFIO
dozlarinda da uygulanabilir.

Yasadiginiz herhangi bir semptoma veya tibbi gegmisinize gore baska ilaclar da uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu
ELREXFIO size her zaman deri altiniza enjeksiyon (subkutan) seklinde doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan uygulanacaktir. Karin bélgesine veya uyluga uygulanir.

Enjeksiyon bélgesinde ciltte kizariklik, agri, sisme, morarma, dokiintli, kasint1 veya kanama gibi
reaksiyonlar goriilebilir. Bu etkiler genellikle hafiftir ve herhangi bir ek tedaviye gerek kalmadan
kendiliginden gecer.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

ELREXFIO, c¢ocuklara veya 18 yasindan kiiciik ergenlere ilacin etkisi bilinmediginden
verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumlarinda doktorunuza danisiniz.

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



Kullanmaniz gerekenden daha fazla ELREXFIO kullandiysaniz
Bu ilag, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanacaktir. Fazla ilag uygulamasi (doz asimi)
seklindeki diisiik olasilikli durumda doktorunuz sizi yan etkiler agisindan kontrol edecektir.

ELREXFIO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ELREXFIO uygulamasi i¢cin randevunuzu kacirirsaniz
Tedavinizin ise yaradigindan emin olmak icin tiim randevulariniza gitmeniz ¢ok onemlidir. Bir
randevuyu kagirirsaniz, miimkiin olan en kisa siirede bagka bir randevu alin.

Bu ilacin kullanimina iliskin baska sorulariniz varsa doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.

ELREXFIO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinin durdurulmasi konusunda doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ELREXFIO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Herkeste goriilmese bile, tiim ilaglar gibi, ELREXFIO da yan etkilere neden olabilir.

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

Siddetli ve 6liimciil olabilecek asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini yasamaniz durumunda
derhal tibbi yardim aliniz.

Cok yaygin

e Atese, nefes almada giigliige, iislime-titremeye, bas donmesi veya sersemlik hissine, kalp
hizinda artisa, kaninizdaki karaciger enzimlerinde artisa yol agabilecek ciddi bir bagisiklik
reaksiyonu olan sitokin saliverme sendromu;

e Notrofil (enfeksiyonla savasan bir tiir beyaz kan hiicresi) diizeylerinde azalma (ndtropeni)

e Kanda  'imminoglobulin' adi  verilen antikorlarin  diizeylerinde  azalma
(hipogamaglobulinemi); bu durum enfeksiyon olasiligin1 arttirabilir;

e Ates, lislime, titreme, yorgunluk veya nefes darlig1 igcerebilen enfeksiyon.

Yaygin
e Immiin efektdr hiicre iliskili nérotoksisite sendromu (ICANS), sinir sisteminiz iizerinde
etkilere neden olabilecek ciddi bir immiin reaksiyonudur. Semptomlarin bazilar1 sunlardir:
- Kafa karisiklig1 hissi
- Dis uyaranlara kars1 daha az uyarilabilir olma hissi
- Konusma veya yazma gii¢liigi



Yukarida siralanan ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza
sOyleyiniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagd

akilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Diger yan etkiler asagida siralanmistir. Bu yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz doktorunuza
veya hemgirenize sdyleyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin
Yaygin
Seyrek

: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin

Kirmiz1 kan hiicresi diizeylerinde azalma (anemi)

Yorgunluk veya gli¢siizliik hissi

Burun ve bogaz enfeksiyonu (iist solunum yolu enfeksiyonu)

Enjeksiyon bolgesinde veya yakininda deride kizariklik, kasinti, sisme, agri, morarma,
dokiintii veya kanama dahil reaksiyonlar

Ishal

Akciger enfeksiyonu (pndmoni)

Kan trombositi (kanmizin pihtilasmasina yardimci olan hiicreler) diizeylerinde azalma
(trombositopeni)

Bir tiir beyaz kan hiicresi olan lenfosit diizeylerinde azalma (lenfopeni)

Ates (pireksi)

Istahta azalma

Deri dokiintiisii

Deride kuruluk

Eklemlerinizde agr (artralji)

Kanda potasyum diizeyi diisiikliigli (hipokalemi)

Kusma hissi (mide bulantisi)

Bas agris1

Nefes almada zorluk (dispne)

Kan zehirlenmesi (sepsis)

Beyaz kan hiicresi sayilarinda azalma (16kopent)

Kandaki karaciger enzimlerinin diizeyinde artis (transaminazlarda artis)

Bacaklarda ve/veya kollarda karincalanma, uyusukluk, agri veya his kaybma neden
olabilecek sinir hasar1 (periferik néropati)

Viicudun idrar toplayan ve disar1 ¢ikaran kisimlarinin enfeksiyonu (idrar yolu enfeksiyonu)



Yaygin
o Kanda fosfat diizeyi diistikligii (hipofosfatemi)
e Notrofil sayisinda azalma ve ates (febril ndtropeni)

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 “ilag 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. ELREXFIO’nun saklanmasi

ELREXFIO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
ELREXFIO, hastane veya klinikte doktorunuz tarafindan saklanir.

Ac¢ilmams flakon: Buzdolabinda (2°C — 8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz. Calkalanmamalidir.
Hazirlanmis dozun uygulama enjektoriinde saklanmasi da dahil olmak tizere, flakon agildiktan sonra
2 °Cila 8 °C arasinda 7 giin ve 30 °C'ye kadar olan sicakliklarda 24 saat boyunca kimyasal ve fiziksel
kullanim stabilitesi gosterilmistir.

Mikrobiyolojik acidan bakildiginda iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, enjektor
hazirlig1 kontrollii ve valide edilmis aseptik kosullar altinda gerceklestirilmedigi takdirde kullanim
sirasindaki saklama siireleri ve kullanim 6ncesindeki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve
normal olarak 2 °C ila 8 °C'de 24 saati asmamalidir.

Isiktan korumak i¢in orijinal kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELREXFIO 'yu kullanmayiniz.

Eger renk degisikligi veya diger goézle goriiliir bozulma belirtileri fark ederseniz bu ilaci
kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ELREXFIO yu sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder. Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan
ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama
sistemine veriniz.



Ruhsat Sahibi: _
Pfizer PFE lIlaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri:

Pharmacia & Upjohn Company LLC
7000 Portage Road

Kalamazoo, MI 49001

ABD

Bu kullanma talimati 23/08/2024 tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA SAGLIK MESLEGI MENSUPLARINA YONELIKTIR:

ELREXFIO 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml) flakon ve ELREXFIO 76 mg/1,9 ml (40 mg/ml) flakon,
uygulama Oncesinde seyreltmeye gerek olmayan kullanima hazir ¢ozelti seklinde tedarik
edilmektedir. Calkalamayiniz.

ELREXFIO berrak ila hafif opalesan ve renksiz ila soluk kahverengi bir ¢ozeltidir. Renk degisikligi
veya parcacikli madde goriilmesi durumunda ¢6zelti uygulanmamalidir.

ELREXFIO'nun hazirlanmasi1 ve uygulanmasi i¢in aseptik teknik kullanilmalidir.

Hazirlama talimatlar
ELREXFIO flakonlar: tek kullanimliktir.

ELREXFIO, gerekli olan doza istinaden degisen sekilde asagidaki talimatlara gore (bkz. Tablo 1)
hazirlanmalidir. Arttirma dozlarinin her biri i¢in 44 mg/1,1 ml (40 mg/ml) tek dozluk flakon
kullanilmasi énerilir.

Tablo 1. ELREXFIO hazirlama talimatlari
Gerekli doz Doz hacmi
12 mg (1. arttirma dozu) 0,3 ml
32 mg (2. arttirma dozu) 0,8 ml
76 mg (Tam tedavi dozu) 1,9 ml

Flakon agildiktan sonra, flakon ve doz uygulama enjektdrii hemen kullaniimalidir. Hemen
kullanilmazsa, enjektor hazirligi kontrollii ve wvalide edilmis aseptik kosullar altinda
gerceklestirilmedigi takdirde kullanim sirasindaki saklama siireleri ve kullanim 6ncesindeki kosullar
kullanicinin sorumlulugundadir ve normal olarak 2 °C ila 8 °C'de 24 saati asmamalidir. A¢ildiktan
sonra, aseptik ortamda hazirlanan enjektorlerde saklama da dahil olmak iizere, ELREXFIO 2 °C ila
8 °C'de 7 giin ve 30 °C'ye kadar 24 saat stabildir.

Uygulama talimatlari
ELREXFIO, bir saglik meslegi mensubu tarafindan yalnizca subkutan enjeksiyon olarak
uygulanmalidir.




Gerekli olan ELREXFIO dozu, abdomenin (tercih edilen enjeksiyon bolgesi) subkutan dokusuna
enjekte edilmelidir. ELREXFIO alternatif olarak uyluktaki subkutan dokuya da enjekte edilebilir.

Subkutan enjeksiyon i¢in ELREXFIO, cildin kirmizi, morarmis, hassas, sert oldugu veya yara
izlerinin oldugu bolgelere enjekte edilmemelidir.

Izlenebilirlik
Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve seri
numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Imha

Tek kullanimdan sonra flakon ve kalan tiim igerik atilmalidir. Kullanilmamis olan tibbi {iriinler ya da
atik materyaller, ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj Atiklarimin Kontrolii
Y onetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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