KULLANMA TALIMATI

PROLIA® 60 mg/ml SC enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Deri alt1 enjeksiyon igin
Steril

e Etkin madde: Denosumab
o Yardimct madde(ler): Asetik asit (saf), sodyum hidroksit, sorbitol (E420), polisorbat 20
ve enjeksiyonluk su.

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

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

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROLIA® nedir ve ne icin kullanilir?

PROLIA®’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PROLIA® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PROLIA®'nin saklanmast

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1.  PROLIA® nedir ve ne icin kullanihr?

PROLIA® kullanima hazir enjektorlerde saglanan berrak, renksiz ile hafif sari renkli aras1 bir
cozeltidir. Etkin maddesi denosumabdir. Her bir 1 ml'lik kullanima hazir enjektér 60 mg
denosumab igerir (60 mg/ml).

Icerigindeki diger maddeler asetik asit (saf), sodyum hidroksit, sorbitol (E420), polisorbat 20
ve enjeksiyonluk sudur. Her ambalaj igne korumasi olan bir adet kullanima hazir enjektor
icerir.

PROLIA® kemik erimesi ve osteoporoz tedavisinde kullamlan ve baska bir proteinle
etkilesime giren bir protein (monoklonal antikor) olan denosumab igerir. PROLIA® tedavisi
kemigi giiclendirir ve kirilma olasiligini azaltir.

Kemik canli bir dokudur ve siirekli yenilenir. Kadin cinsiyet hormonu &strojen kemiklerin
saglikli kalmasina yardimci olur. Menopozun ardindan, dstrojen seviyesi diiserek kemiklerin
incelmesine ve kirilgan olmasina yol agar. Bu osteoporoz adi verilen durumun ortaya
cikmasina neden olabilir. Osteoporoz (kemik erimesi) yaslanma ve/veya erkeklik hormonu
testosteron diizeyinin diisilk olmasi dahil ¢esitli nedenlerden otiirii erkeklerde de ortaya
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cikabilir. Ayrica, glukokortikoid kullanan hastalarda da goriilebilir. Osteoporozlu olan ¢ok
sayida hastada herhangi bir semptom goriilmez; ancak yine de 6zellikle omurga, kalca ve el
bilegi kemiklerinde kirilma riski s6z konusudur.

Meme ya da prostat kanseri olan hastalarin tedavisinde kullanilan ve Ostrojen ya da erkek
cinsiyet hormonu testosteron tretimini durduran ilaglar veya ameliyat da kemik erimesine yol
acabilir. Kemikler zayiflar ve daha kolay kirilir.

PROLIA® asagidakilerin tedavisinde kullanilir:

. Yiiksek kirik riski olan menopoz sonrasi kadinlardaki ve erkeklerdeki osteoporozda.

. Meme veya prostat kanserli hastalarda ameliyatin veya ilag¢ tedavisinin yol ac¢tig1
hormon seviyesi azalmasinin neden oldugu kemik erimesinde.

. Yiiksek kirik riski olan hastalarda glukokortikoidler ile uzun dénem tedavinin neden
oldugu kemik kaybinda.

2. PROLIA®y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PROLIA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger;
. kaninizdaki kalsiyum seviyesi diisiikse (Hipokalsemi),
. denosumaba veya ilacin icerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa

(“PROLIA®nm igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler”
baslig1 altinda listelenmistir).

PROLIA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PROLIA® kullanmadan &nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

PROLIA® tedavisi alirken en yaygin olarak bacagmn alt kisminda olmak iizere cildinizde
yanma ya da hassasiyet hissi (selulit) veren ve ates belirtileriyle de beraber goriilebilen sislik
ya da kizariklik ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuza haber veriniz.

Latekse kars1 alerjiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz (Kullanima hazir enjektoriin igne basligi
bir lateks turevi igerir).

PROLIA® tedavisi goriirken kalsiyum ve D vitamini takviyeleri de almaniz gerekmektedir.
Doktorunuz bu konuyu sizinle konusacaktir.

PROLIA® ile tedavi goriirken spazm, tik veya kaslarinizda kramp ve/veya el ayak
parmaklariniz ile agiz g¢evrenizde uyusma veya karincalanma meydana geldiyse ve/veya
nobet, zihin karigikligi veya biling kaybi1 yasadiysaniz derhal doktorunuza bildiriniz.
Kaninizdaki kalsiyum diizeyleri diismiis olabilir.

Ciddi bobrek sorunlar1 yasadiysaniz veya yasamaktaysaniz, bobrek yetmezliginiz varsa veya
diyalize ihtiyacimiz olduysa veya glukokortikoid adi verilen ilaglar kullaniyorsaniz
(prednizolon ya da deksametazon gibi) doktorunuza soyleyiniz. Kalsiyum takviyesi
almazsaniz, bu durumlar diisiik kan kalsiyumu riskinizi artirabilir.

Osteoporoz icin PROLIA® uygulanan hastalarda cene osteonekrozu (CO) (cenede kemik
hasari) adi verilen yan etki seyrek olarak (1.000 kisiden 1’ini etkileyebilir) bildirilmistir. Uzun
sire tedavi alan hastalarda ¢ene osteonekrozu riski artar (10 yil siireyle tedavi alindigina 200
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hastadan 1’1 etkilenebilir). Cene osteonekrozu tedavi sonlandirildiktan sonra da ortaya
cikabilir.

Cene osteonekrozu agrili olabilen tedavi edilmesi zor bir durum oldugu igin, gelismesini
onlemek O6nemlidir. Cene osteonekrozu gelismesine iliskin riski azaltmak icin alabileceginiz

birtakim 6nlemler bulunmaktadir.

Tedaviye baslamadan 6nce, eger:

. dis sagliginiz kotiiyse, dis eti hastaliginiz veya planlanan dis ¢ekimi gibi agziniz veya
dislerinizle ilgili herhangi bir sorununuz varsa,

. diizenli dis bakim1 veya uzun zamandir dis kontrolii yaptirmiyorsaniz,

. sigara kullaniyorsaniz (bu durum dis problemleri riskini arttirabilir),

. daha o6nce bifosfonat (kemik hastaliklarinin tedavisinde veya onlenmesinde kullanir)
tedavisi gorduyseniz

. kortikosteroidler (prednizolon veya deksametazon gibi) olarak adlandirilan ilaglart
kullantyorsaniz,

. kanser hastastysaniz.

doktorunuza (saglik meslegi mensubuna) sdyleyiniz.

Doktorunuz, PROLIA® ile tedavinize baslamadan 6nce dis hekimi muayenesi yaptirmanizi
isteyebilir.

Tedavi goriirken, agiz hijyeninizin iyi olmasini saglamalisiniz ve diizenli olarak dis kontroli
yaptirmalisiniz. Eger dis protezi kullaniyorsaniz, bunlarin iyi oturdugundan emin olmalisiniz.
Dislerinizle ilgili tedavi aliyorsaniz veya dental ameliyat gegirecekseniz (6rn. dis ¢ekimi),
doktorunuza dislerinize iliskin tedaviniz hakkinda bilgi veriniz ve dis hekiminize PROLIA®
ile tedavi edildiginizi sOyleyiniz. Agzinizda veya dislerinizde dis kaybi, agr1 veya sisme veya
iyilesmeyen yaralar veya akimti gibi herhangi bir sorun yasarsaniz, bunlar ¢ene
osteonekrozunun isaretleri olabilecegi i¢cin derhal doktorunuza ve dis hekiminize haber
Veriniz.

PROLIA® ile tedavi sirasinda uyluk bdlgelerinizde anormal kiriklar olusabilir. Kalca, kasik ya
da uyluk bolgenizde yeni veya anormal agrilarin yasanmasi durumunda doktorunuza
daniginiz.

D vitamini eksikligi, iltihabi eklem romatizmasi (Romatoid Artrit) veya fosfor minerali
eksikligi (hipofosfatazya) gibi durumlarda da bu belirtiler meydana gelebilir. Ayrica
bifosfonatlar, glukokortikoidler veya mide asidi salimmini baskilayan ilaglar1 (Proton
Pompast Inhibitérleri) alan hastalarin uyluk bolgelerinde anormal kiriklar gozlenebilir.

Kulak agrisi, kulak akimtis1 ve/veya kulak enfeksiyonu ortaya c¢ikmasi durumunda
doktorunuzla konusunuz. Bunlar kulakta kemik hasar1 meydana geldigine isaret edebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Biyoteknolojik tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan Grinun ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

PROLIA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve icecek PROLIA®y1 etkilememektedir.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROLIA® hamile kadimnlarda test edilmemistir. Hamileyseniz, hamile olabileceginizi
distiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz, bu durumu doktorunuza sdylemeniz
onemlidir. PROLIA®nin hamile kadinlarda kullanilmasi 6nerilmemektedir. Cocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlar PROLIA® tedavisi alirken ve PROLIA® tedavisi bittikten sonra en
az 5 ay siireyle etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

PROLIA® tedaviniz bittikten sonra 5 aydan kisa bir siire i¢inde hamile kaldiginiz takdirde,
doktorunuza bu konuda bilgi vermelisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROLIA®nim anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bebek emziriyorsaniz ya da
emzirmeyi planliyorsaniz bu durumu doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir. Doktorunuz bu
durumda emzirmenin bebege olan faydalar1 ile PROLIA®'nin anneye olan faydalarmi goz
oniine alarak emzirmeyi birakmak ile PROLIA® kullanmay1 birakmak arasinda bir tercih
yapmaniza yardime1 olacaktir.

PROLIA® tedavisi sirasinda emziriyorsamz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PROLIA®nm ara¢ ve makine kullanim iizerine dnemli dl¢iide bir etkisi yoktur.
PROLIA® nin iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag, bir ml ¢ozeltide 47 mg sorbitol icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Bu tibbi iriin her 60 mg’da 1 mmol (23 mg) den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Denosumab igeren baska bir ila¢ tedavisi aliyorsaniz doktorunuza haber vermeniz 6zellikle
Oonemlidir.

PROLIA®'y1 denosumab igeren baska bir ilagla birlikte almamalisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. PROLIA® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Onerilen doz, 60 mg denosumab igeren bir adet kullanima hazir enjektdriin 6 ayda bir deri
altina (subkutan), tek enjeksiyon halinde uygulanmasidir.

Uygulama yolu ve metodu:

En iyi uygulama yerleri uyluklarin iist kismi ve karindir.
Bakiciniz iist kolunuzun dis kismini da kullanabilir.

Her bir PROLIA® kutusu iizerinde kartondan ¢ikarilabilen birer
hatirlatma kart1 bulunur. Cikartmalar1 bir sonraki enjeksiyon tarihini
kisisel takviminize isaretlemek i¢in ve/veya hatirlatma kartini bir sonraki
enjeksiyon tarihini kaydetmek i¢in kullaniniz.

PROLIA® tedavisi gériirken kalsiyum ve D vitamini takviyeleri de almaniz gerekmektedir.
Doktorunuz bu konuyu sizinle konusacaktir.

Doktorunuz PROLIA® enjeksiyonunu sizin veya bir bakicinin yapmasi gerektigine karar
verebilir. Doktorunuz veya size saglik hizmeti saglayan kisi PROLIA®nm nasil

kullanilacagini size veya bakiciniza gosterecektir.

PROLIA®nim nasil enjekte edilecegine iliskin talimatlar i¢in bu kullanma talimatinin
sonundaki bolimu okuyunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

18 yasindan kiiciik cocuklarda ve ergenlerde PROLIA® kullanimi tavsiye edilmemektedir.
PROLIA®nin ¢ocuklarda ve ergenlerde kullamimryla ilgili bir ¢alisma yapilmanustir.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Ciddi bobrek sorunlar1 yasadiysaniz veya yasamaktaysaniz, bobrek yetmezliginiz varsa veya
diyalize ihtiyaciniz olduysa doktorunuza sdyleyiniz.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalara 6zgii ¢aligma yapilmamustir.



Eger PROLIA® min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROLIA® kullandiysaniz:
PROLIA® ile ilgili doz asimina yénelik calisma bulunmamaktadir.

PROLIA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PROLIA®'y1 kullanmay1 unutursamz

Bir doz PROLIA®nm kacirilmasi halinde, enjeksiyon miimkiin olan en kisa siirede
yapilmalidir. Bunu takiben enjeksiyonlar son enjeksiyon tarihinden sonra 6 ayda bir olarak
programlanmalidir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PROLIA® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizden en iyi sekilde fayda elde etmek i¢in PROLIA®'y1 doktorunuzun size regete ettigi
siire boyunca kullanmaniz 6nemlidir. Tedaviyi birakmay1 diisiinmeden 6nce doktorunuzla
konusunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi PROLIA® nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir.

Cok yaygin: 10 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PROLIA®'yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (Yiizde, dudaklarda, dilde, bogazda ya da viicudun diger kisimlarinda
sislik; ciltte dokiintii, kasinma ya da iirtiker hirilt1 veya nefes darligi vb.).

Cok yaygin:
. Zaman zaman siddetlenen kemik, eklem ve/veya kas agrisi,
. Kol veya bacakta agr1 (Ekstremite agrisi).

Yaygin:
° Idrara ¢ikmada agr1, sik idrara ¢ikma, idrarda kan, idrarin1 tutamama,
e Ust solunum yolu enfeksiyonu,



o Bacagn alt kismina dogru giden agr1, karincalanma veya uyusukluk hissi (Siyatik),
° Kabizlik,

. Karinda rahatsizlik,

o Dokuntd,

. Ciltte kasint1, kizariklik ve/veya kuruluk (Egzama),

o Sac dokulmesi (Alopesi).

Yaygin olmayan:

o Ates, kusma ve karin agris1 ya da rahatsizhigi (Divertikilit),

o Kulak enfeksiyonu,

. Ciltte olusan kizarikliklar veya agiz i¢inde yaralar (likenoid ilag erlipsiyonu).

Seyrek:

e Agizda ve/veya ¢enede agri, agizda veya ¢enede sisme ya da iyilesmeyen yaralar, akinti,
cenede uyusma veya agirlik hissi ya da bir dis kaybi. Bunlar ¢enedeki kemik hasarinin
(Osteonekroz) belirtileri olabilir. PROLIA® ile tedavi edilirken veya tedavinizin
sonlandirilmasinin ardindan, bu tip semptomlar meydana geldigi takdirde derhal
doktorunuza ve dis hekiminize haber veriniz.

e Spazmlar, tikler, ya da kaslarda kramplar, ve/veya el ayak parmaklarinda veya agiz
cevresinde uyusma veya karincalanma ve/veya ndbet, zihin karisikligi veya biling kaybu.
Bunlar, kaninizda kalsiyum seviyesinin diisiik oldugunu isaret edebilir (Hipokalsemi),
Bunlardan herhangi biri sizin icin gecgerliyse derhal doktorunuza haber veriniz. Kandaki
diistik kalsiyum diizeyi, QT uzamasi adi verilen ve elektrokardiyogram (EKG) ile
goriilebilen kalp ritminde bir degisiklige yol acabilir.

o Alerjik reaksiyonlar (Yizde, dudaklarda, dilde, bogazda ya da viicudun diger kisimlarinda
sislik; ciltte dokiintii, kaginma ya da iirtiker hirilt1 veya nefes darligi vb.).

Bilinmiyor:

e Kulak agrisi, kulak akintis1 ve/veya kulak enfeksiyonu ortaya ¢ikmasi durumunda
doktorunuzla konusunuz. Bunlar kulakta kemik hasar1 meydana geldigine isaret edebilir.

Yaygin olmamakla birlikte PROLIA® alan hastalarda cilt enfeksiyonlar1 (agirlikli olarak
seliilit) ortaya gikabilir. PROLIA® tedavisi goriirken asagidaki belirtilerden herhangi biri
ortaya ¢ikarsa lutfen hemen doktorunuza haber veriniz: Cogunlukla bacagimn alt kisminda
olmak tizere ciltte yanma ya da hassasiyet hissi veren ve ates belirtileriyle de beraber
goriilebilen sislik ya da kizariklik.

Seyrek olarak uyluk kemiginin olagandisi kiriklart meydana gelebilir. PROLIA® ile tedaviniz
sirasinda kalga, kasik veya uyluk kemiginizde yeni veya olagandisi bir agr1 hissederseniz, bu

uyluk kemiginde muhtemel bir kirigin erken gostergesi olabileceginden doktorunuzu arayiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: 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 numaral1 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.  PROLIA®nin saklanmasi

PROLIA® y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

2°C — 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Fazla calkalamayiniz.

Kullanima hazir enjektoriinliz enjeksiyonun uygulanmasindan dnce buzdolabindan ¢ikarilip
oda sicakligina (25°C’ye kadar) ulasmasi i¢in bekletilebilir. Bu durumda enjeksiyon daha
rahat olacaktir. Enjektor oda sicakligina (25°C’ye kadar) getirildikten sonra 30 giin iginde
kullanilmalidar.

Bu ilaci son kullanma tarihi ile uyumlu sekilde kullaniniz.

Ambalaj ve etiketteki son kullanma tarihinden sonra PROLIA®’yi kullanmayiniz. Son
kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi kutu tzerinde belirtilen ayin son giliniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:  Amgen Ila¢ Tic. Ltd. Sti. Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok. No:10
Kule: 2 Kat: 25, 4.Levent, Besiktas, Istanbul

Uretim Yeri: Amgen Manufacturing Limited State Road 31, Kilometer 24.6, Juncos,
Porto Riko 00777-4060, ABD

Bu kullanma talimati 25.12.2019 tarihinde onaylanmustir.
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Parca rehberi

Kullanimdan 6nce Kullanimdan sonra
Piston Kullanilmis
S g Piston

Exp:

IMGEN" XXX xx

ot:

Enjektor etiketi

v
L\

Kullanilmais
enjektor haznesi

Parmak kavrama
sapl1

Enjektor etiketi [ p%

Enjektor haznesi 3
- e M n

Enjektor 4 \ =
koruyucu kilifi ‘

Kullanilmis igne

Kullanilmis igne
NS | koruma yay1

Igne koruma
yayl

Gri igne kapagi
takili

E Gri igne kapagi-
takili degil




Onemli

Otomatik igne koruma sistemi olan PROLIA® kullanima hazir enjektorii kullanmadan
once, bu 6nemli bilgileri okuyunuz:

XX X X

Doktorunuzdan ya da saglik gorevlisinden bilgi almadiginiz siirece kendi kendinize
enjeksiyon uygulamay1 denememeniz énemlidir.

PROLIA®, derinin hemen altindaki doku icine enjeksiyon olarak verilir. (deri alt1
enjeksiyon).

Latekse karst alerjiniz varsa doktorunuza sdyleyiniz (kullanima hazir enjektoriin igne
kapag1 bir lateks tilirevi igerir).

Enjeksiyona hazir olana kadar kullanima hazir enjektoriin gri igne kapagim
c¢ikarmayiniz.

Kullanima hazir enjektor sert bir yilizeye diiserse kullanmaymniz. Yeni bir kullanima
hazir enjektor kullaniniz ve doktorunuzu ya da saglik gorevlisini arayiniz.

Enjeksiyondan 6nce kullanima hazir enjektorii aktif hale getirmeye ¢calismayiniz.
Kullanima hazir enjektoriin  seffaf koruyucu kilifin1 kullanima hazir enjektdrden
cikarmaya ¢alismayiniz.

Herhangi bir sorunuz oldugunda doktorunuzu ya da saglik gorevlisini arayiniz.

1. Basamak: Hazirlik

A

Kullanima hazir enjektor blisterini ambalajindan ¢ikariniz ve enjeksiyon i¢in gereken
malzemeleri alimiz: Alkolli mendil, pamuk veya gazli bez, yara bandi ve delici
madde atik kabi1 (ambalaja dahil degildir).

Daha rahat bir enjeksiyon i¢in, kullanima hazir enjektorii enjeksiyondan 6nce yaklasik 30
dakika oda sicakliginda bekletiniz. Ellerinizi sabun ve su ile iyice yikayiniz.

Yeni kullanima hazir enjektorii ve diger malzemeleri temiz, iyi aydinlatilmis bir yiizeye
koyunuz.

Kullanima hazir enjektorii sicak su ya da mikrodalga firin gibi bir 1s1 kaynag: kullanarak
1sitmay1 denemeyiniz.

Enjektorii dogrudan gilines 15181ina maruz birakmayiniz.

Kullanima hazir enjektorii calkalamayiniz.

Kullanima hazir enjektorleri ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde
saklayiniz.

Kabini yirtarak blisteri aginiz. Kullanima hazir enjektorii blisterinden ¢ikarmak i¢in
kullanima hazir enjektdr koruyucu kilifindan tutunuz.

Buradan tutunuz

Guvenlik nedeniyle:

b 4
b 4

Pistondan tutmayniz.
Gri igne kapagindan tutmayiniz.
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C ‘ Ilac1 ve kullanima hazir enjektdrii kontrol ediniz.

Ilag

= |

==

X  Kullanima hazir enjektorii su durumlarda kullanmayimz:
o fla¢ bulanik veya icinde parcaciklar varsa. Ila¢ berrak, renksiz veya hafif sar1 bir
stvi olmalidir.
o Herhangi bir ¢atlak veya kirik goriiniiyorsa.
o Gri i8ne kapag1 yok veya giivenli bir sekilde kapatilmamigsa.
o Etiket iizerinde basili son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii gegmisse.
Tiim bu durumlarda doktorunuzu ya da saglik ¢alisanini arayimniz.

2.Basamak: Hazirlanma

A | Ellerinizi iyice yikaymiz. Enjeksiyon bélgesini hazirlayiniz ve temizleyiniz.

Ust kol

N Karin

Ust uyluk

Su bolgelere enjeksiyon yapabilirsiniz:

. Uyluklarin {ist kismu.

° Gobek deliginin ¢evresindeki 5 cm’lik bolge harig, karin.

o Ust kolun dis kismu (eger enjeksiyonu baska biri yapiyorsa).

Enjeksiyon yerini alkollii mendille temizleyiniz. Cildinizin kurumasini bekleyiniz.

X  Enjeksiyondan once enjeksiyon yerine dokunmayiniz.
Cildinizde duyarli, incinmis, kizarik veya sertlesmis bolgelere enjeksiyon
uygulamaymz. Yara izi veya gerilme belirtisi olan bélgelere enjeksiyon yapmaktan
kacininiz.
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‘ Gri igne kapagini viicudunuzdan uzakta ve diiz bir sekilde dikkatle ¢ikariniz.

Enjeksiyon sirasinda derinin sikilmis olarak kalmasi 6nemlidir.

3.Basamak: Enjeksiyon

A

b 4

‘ Siktiginiz yeri tutunuz. Igneyi deriye BATIRINIZ.

Cildin temizlenmis bolgesine dokunmayiniz.
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B Pistonu, sonuna geldigini hissedinceye veya “sip” sesi duyuncaya kadar yavas ve
sabit bir basingla ITINIZ. Piston sonuna gelene kadar itiniz.

o Tam dozun verilmesi i¢in pistonu “sip” sesi duyana kadar itmeniz énemlidir.

C ‘ Bagparmaginizi SERBEST BIRAKINIZ. Enjektorii deriden CIKARINIZ.

Pistonu serbest biraktiginizda, kullanima hazir enjektor koruyucu kilifi enjeksiyon ignesini
giivenli bir sekilde ortecektir.
X Griigne kapagim kullanilmis kullanima hazir enjektore geri takmayiniz.
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4.Basamak: Bitis

A Kullanilmis kullanima hazir enjektorii ve diger malzemeleri delici madde atik kabina
atiniz.

Ilaglar yerel mevzuata uygun bicimde imha edilmelidir. Eczaciniza artik gerekli olmayan
ilaglar1 nasil atabileceginizi sorunuz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Enjektorl ve delici madde atik kabini gocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerde
tutunuz.

X  Kullanilmamis kullanima hazir enjektorii tekrar kullanmayiniz.

X  Kullanima hazir enjektorleri geri doniisiim sistemine dahil etmeyiniz veya ev ¢Opiine
atmayiniz.

B | Enjeksiyon yerini inceleyiniz.

Eger kan varsa, enjeksiyon bolgesini bir par¢a pamuk ya da gazli bez ile bastiriniz. Enjeksiyon
bolgesini ovalamayimiz. Gerekirse yara bandi yapistirabilirsiniz.
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Ay ek agiklama:
PROLIA® hatirlatma kart1:

Bu hatirlatma karti, “PROLIA®” tedavisi oncesi ve sirasinda farkinda olmamiz gereken
o6nemli guvenlilik bilgilerini icermektedir.

“PROLIA®” uygulanan hastalarda ¢ene osteonekrozu (genede kemik hasar1) adi verilen yan
etki bildirilmistir. Cene osteonekrozu, tedavi sonlandirildiktan sonra da ortaya ¢ikabilir. Cene
osteonekrozu agrilt olabilen, tedavi edilmesi zor bir durum oldugu i¢in, gelismesini dnlemek
onemlidir. Cene osteonekrozu gelismesine iliskin riski azaltmak i¢in alabileceginiz birtakim
onlemler bulunmaktadir.

Tedaviye baslamadan once

Doktorunuza agziniz veya disleriniz ile ilgili herhangi bir sorununuz varsa sdyleyiniz.
Asagidaki durumlarda doktorunuz, dis hekimi muayenesi yaptirmanizi isteyebilir;

o daha once bifosfonat tedavisi gordiyseniz,

o kortikosteroid (prednizolon veya deksametazon gibi) olarak adlandirilan ilaglari
kullantyorsaniz,

e sigara kullantyorsaniz,

e kanser tedavisi goriiyorsaniz,

¢ uzun zamandir dis kontrolii yaptirmadiysaniz,

e agiz veya dis sorununuz varsa.

Tedavi sirasinda

* Agiz hijyeninizin iyi olmasini saglamalisiniz ve diizenli olarak dis kontrolii yaptirmalisiniz.
Eger dis protezi kullaniyorsaniz, bunlarin iyi oturdugundan emin olmalisiniz.

* Dislerinizle ilgili tedavi aliyorsaniz veya dental ameliyat gecirecekseniz (6rn.: dis ¢ekimi)
doktorunuza dislerinize iliskin tedaviniz hakkinda bilgi veriniz ve dis hekiminize “PROLIA®”
ile tedavi edildiginizi sdyleyiniz.

» Agzinizda veya dislerinizde dis kaybi, agri, sisme, iyilesmeyen yaralar, akint1 gibi herhangi
bir sorun yasarsaniz, bunlar cene osteonekrozunun isaretleri olabilecegi i¢in derhal
doktorunuza ve dis hekiminize haber veriniz.

Daha fazla bilgi icin liitfen kutunun icinde yer alan kullanma talimatim okuyunuz.
“PROLIA®” kullanim sirasinda yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan

Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz.
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