KULLANMA TALIMATI

Cablivi 10 mg/1 mL Enjeksiyonluk Cézelti Hazirlamak Icin Toz ve Céziicii
Damar i¢ine (ilk doz) ve deri altina (sonraki dozlar) uygulanir
Steril

o  Etkin madde: Her bir flakon 10 mg caplacizumab igerir.
o  Yardimci maddeler: Toz flakonu: siikroz, sitrik asit anhidrit, trisodyum sitrat dihidrat ve
polisorbat 80. Céziicii flakonu: 1 mL enjeksiyonluk su igerir.

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

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CABLIVI nedir ve ne icin kullanilir?

CABLIVI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CABLIVI nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CABLIVI’nin saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.
1. CABLIVI nedir ve ne icin kullanilir?

CABLIVI, bir cam flakon i¢inde enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in beyaz bir toz ve tozu ¢dzmek igin
kullanima hazir bir enjektdrde enjeksiyonluk su olarak sunulmaktadir. Toz, ¢oziicii iginde
¢Oziindiikten sonra ¢ozelti berrak, renksiz veya hafif sarimsidir.

CABLIVI, caplacizumab etkin maddesini igerir. En az 40 kilo olan 12 yas ve lizeri ergenlerde ve
yetigskinlerde edinilmis trombotik trombositopenik purpura (aTTP) ataginmi tedavi etmek
icin kullanilir. Bu hastalik, ince kan damarlarinda pihtilarin olustugu nadir goriilen bir kan
pihtilasma bozuklugudur. Bu pihtilar kan damarlarini tikayabilir ve beyne, kalbe, bobreklere
veya diger organlara zarar verebilir. CABLIVI, kandaki trombositlerin (kan pulcuklar1 da
denilen kan hiicresi) bir araya toplanmasini durdurarak bu kan pihtilarinin olusumunu engeller.
Bunu yaparak CABLIVI, ilk uygulamadan hemen sonra baska bir aTTP atagi yasama riskini
azaltir.



Mevcut CABLIVI ambalaj boyutlar1 asagidaki gibidir;

e Her birinde caplacizumab tozu bulunan 1 adet flakon, ¢6ziicii bulunan 1 adet kullanima
hazir enjektor, 1 adet flakon adaptdrii, 1 adet igne ve 2 adet alkollii mendil iceren tekli
ambalaj

e Her birinde caplacizumab tozu bulunan 7 adet flakon, ¢oziicii bulunan 7 adet kullanima
hazir enjektor, 7 adet flakon adaptorii, 7 adet igne ve 14 adet alkollii mendil i¢eren ¢ok
dozlu ambala;j

2.  CABLIVDyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CABLIVIyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Caplacizumaba veya bu ilacin igeriginde yer alan maddelerin herhangi birine karsi
alerjiniz varsa.

CABLIVDI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda doktorunuza daniginiz:

e Agirt kanamaniz varsa veya bas agrisi, nefes darligi, yorgunluk veya bayilma gibi ciddi i¢
kanamaya isaret edebilecek olagandisi semptomlar yasarsaniz. Doktorunuz tedaviyi
birakmaniz1 isteyebilir. Doktorunuz tedaviye ne zaman tekrar baglayabileceginizi
sOyleyecektir.

e Varfarin, heparin, rivaroksaban, apiksaban gibi kan pihtilarin1 6nleyen veya tedavi eden
tibbi iirlinler kullaniyorsaniz. Nasil tedavi edileceginize doktorunuz karar verecektir.

e Aspirin veya diisiik molekiiler agirlikli heparin gibi anti-trombosit ajanlar (kan pihtilarim
onleyen ilaclar) kullaniyorsaniz. Nasil tedavi edileceginize doktorunuz karar verecektir.

e Hemofili gibi bir kanama bozuklugunuz varsa. Nasil tedavi edileceginize doktorunuz karar
verecektir.

e Karaciger islevlerinizde ciddi azalma varsa. Nasil tedavi edileceginize doktorunuz karar
verecektir.

e Ameliyat veya dis tedavisi olacaksaniz. Doktorunuz ameliyatin veya dis tedavinizin
ertelenip ertelenemeyecegine veya ameliyatiniz veya dis tedavinizden 6nce CABLIVI'yi
birakmaniz gerekip gerekmedigine karar verecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

CABLIVDI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CABLIVI’nin uygulama yolu geregi yiyecek ve igeceklerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
CABLIVIyi kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. CABLIVI'nin
hamilelik sirasinda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz, emzirmenin bebege faydasi ve
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CABLIVI'nin size yararini géz 6niinde bulundurarak, emzirmeyi birakma veya CABLIVI’yi
kullanmama konusunda size tavsiyede bulunacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
CABLIVI'nin ara¢ veya makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmemektedir.

CABLIVD’nin iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Builag, doz basina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum igerir, yani aslinda "sodyum i¢cermez".

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Ayrica, kan pihtilarini tedavi eden K vitamini antagonistleri, rivaroksaban veya apiksaban gibi
pihtilagma Onleyici bir ilag veya aspirin gibi anti-trombosit ajanlar veya kan pihtilagmasin
Onleyen diisiik molekiiler agirlikli heparin kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

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

3. CABLIVI nasil kullanihir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde kullaniniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CABLIVI tedavisi, kan hastaliklar1 konusunda deneyimli bir doktor tarafindan baslatilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
e ik doz
- Bir saglik uzmani tarafindan damara enjekte edilen 1 flakon.
- Ilag, plazma degisimine baslamadan 6nce verilecektir.

e Sonraki dozlar:
- Siibkutan enjeksiyon olarak (karin derisinin altina) giinde bir kez 1 flakon
- Siibkutan enjeksiyon her giinliik plazma degisiminden sonra yapilacaktir.
- Glnliik plazma degisimi bittikten sonra, CABLIVI tedaviniz gilinde bir kez 1
flakon enjeksiyon olarak en az 30 giin devam edecektir.
- Doktorunuz, altta yatan hastaliginizin belirtileri diizelene kadar giinliik tedaviye devam
etmenizi isteyebilir.

Doktorunuz, sizin veya hasta bakicinizin CABLIVI'yi enjekte etmesine karar verebilir. Bu
durumda doktorunuz veya saglik uzmaniniz sizi veya hasta bakicinizi CABLIVI'nin nasil
kullanilacagi konusunda egitecektir.

Biyolojik Tibbi Uriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka kaydedilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

CABLIVI'nin damarimiza ilk enjeksiyonu bir saglik uzmani tarafindan yapilmalidir.
CABLIVI'yi damariniza nasil enjekte edilecegine iliskin saglik uzmanlarina yonelik talimatlar
kullanma talimatinin sonunda yer almaktadir.



Her enjeksiyonun enjeksiyon ¢ozeltisini hazirlamak igin yeni bir kit paketi kullaniniz. Bir saglik
uzmani tarafindan size nasil yapilacagi Ogretilene kadar CABLIVI'yi enjekte etmeye
caligmayiniz. Kiti asla baska bir enjeksiyon i¢in kullanmayiniz.

Adim 1 - Temizlik

. Ellerinizi sabun ve suyla iyice yikaymiz.

. Kit paketini yerlestirmek i¢in temiz, diiz bir yiizey hazirlayiniz.
. Elinizde bir atik kab1 oldugundan emin olunuz.

Adim 2 — Kullanim 6ncesi

Kit paketinin tam oldugundan emin olunuz.

Son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayiniz.
Paket veya i¢cindekiler herhangi bir sekilde hasar gormiisse kiti kullanmayiniz.

Kitin tiim bilesenlerini temiz diiz bir ylizeye yerlestiriniz.

Kit oda sicakliginda saklanmadiysa, flakon ve enjektorii oda sicakliginda birkag¢ dakika
bekleterek oda sicakligina (15°C — 25°C) getiriniz. Bunlar1 bagka bir sekilde 1sitmayiniz.

Adim 3 - Kauguk tipay1 dezenfekte ediniz.

o Plastik gecmeli kapagi flakondan ¢ikarimiz. Yesil plastik kapak yoksa flakonu
kullanmayniz.

. Acikta kalan kauguk tipayi1 saglanan alkollii pedlerden birini kullanarak temizleyiniz ve
birkag¢ saniye kurumasini bekleyiniz.

. Temizledikten sonra kauguk tipaya dokunmayiniz veya herhangi bir yiizeyle temas
etmesine izin vermeyiniz.

Adim 4 — Adaptoriin takilmasi

. Ambalajlanmis flakon adaptoriinii aliniz ve kagit kapagini ¢ikariniz. Adaptorii agtiginiz
plastik ambalajinda birakiniz. Adaptoriin kendisine dokunmayiniz.

o Adaptorii plastik ambalajinda tutarken adaptorii flakonun {izerine yerlestiriniz.

o Adaptor sivri ucu flakon tipasindan gececek sekilde, adaptor yerine oturana kadar sikica
bastiriniz. Adaptorii flakona takili halde, dis ambalajim ¢ikarmadan birakiniz.



Adim 5 — Enjektorii hazirlayiniz

Enjektori elinizde tutarken diger elinizle beyaz kapagi kopariniz.
Bu beyaz kapak eksik, gevsek veya hasarliysa enjektorii kullanmayiniz.

Enjektoriin ucuna dokunmaymmz veya herhangi bir yiizeyle temas etmesine izin
vermeyiniz.
Enjektori temiz diiz bir ylizeye yerlestiriniz.

Adim 6 - Enjektorii adaptor ve flakon ile baglayimiz.

Adaptore takili flakonu aliniz.

Bir elinizle flakonu tutarak, diger elinizle adaptor ambalajinin kenarlarina bastirarak ve
ardindan ambalaj1 yukar1 kaldirarak plastik ambalaji adaptorden ¢ikarimiz. Adaptoriin
flakondan ¢ikmamasina dikkat ediniz.

Flakona takili adaptorii bir elinizle tutunuz. Enjektoriin ucunu flakon adaptoriiniin
baglant1 kismina yerlestiriniz.
Direng hissedilene kadar saat yoniinde ¢evirerek enjekdrii flakona yavasga kenetleyiniz.



Adim 7 - Cozeltiyi hazirlayimiz.

Flakonu, enjektor asag1 bakacak sekilde yiizeyde dikey olarak tutunuz.

Enjektor bosalana kadar enjektdriin pistonunu yavasga asagi itiniz. Enjektorii flakondan
cikarmayiniz.

Enjektor hala flakonl adaptoriine bagliyken, toz ¢oziinline kadar flakonu bagl enjektor
ile birlikte hafifce dondiiriinliz. Koplirmeye engel olunuz. Flakonu sallamayiniz.

Cozeltinin tamamen ¢oziinmesini saglamak i¢in enjektore bagli flakonu oda sicakliginda
5 dakika yiizeyde bekletiniz. Piston kendi kendine tekrar yiikselebilir - bu normaldir.
Bu 5 dakikadan hemen sonra 8. adima geginiz.

Adim 8 - Cozeltiyi ¢ekiniz.

Cozeltiyi parcaciklar acisindan kontrol ediniz. Tozun tamami ¢6ziinmeli ve ¢ozelti
berrak olmalidir.

Enjektor pistonunu yavasca tamamen asagi dogru bastiriniz.

Tim flakon, adaptor ve enjektorii ters ¢eviriniz.

Dikey tutarken, tiim ¢dzeltiyi enjektore aktarmak i¢in pistonu yavasga cekiniz.
Sallamay1niz.




Adim 9 - Enjektorii uygulama i¢in hazirlaymiz.

o Tiim flakon, adaptor ve enjektorii (enjektor iistte olacak sekilde) sag tarafa yukart dogru
ceviriniz. Bir elinizle adaptorii tutarak ve enjektdrii yavasca saat yoniinilin tersine

cevirerek dolu enjektorii adaptorden ayiriniz.
. Flakonu ve takili haldeki adaptorii verilen atik kabina atiniz.

o Enjektoriin ucuna dokunmayiniz veya yiizeye temas etmesine izin vermeyiniz. Enjektorii
temiz diiz bir ylizeye yerlestiriniz.

o Karin bolgesinde deri altina caplacizumab enjekte etmek icin 10. adima geginiz.
CABLIVI'yi damariniza nasil enjekte edeceginize iliskin saglik uzmanlarina yonelik
talimatlar bu kullanma talimatinin sonunda yer almaktadir.

Adim 10 - Igneyi takiniz.
. Igne ambalajmin disindaki kagit kapag yirtarak igneyi koruyucu kapagiyla birlikte
ambalajdan ¢ikariniz.

. Igneyi kapagini ¢ikarmadan, direng hissedilene kadar saat yoniinde cevirerek enjektore

takiniz.
o Ignenin gilivenlilik korumasin1 geri ¢ekiniz.

. Enjektoriin icerigini kontrol ediniz. Herhangi bir bulaniklik, topaklanma veya anormal
goriinen bagka bir sey goriirseniz ilact kullanmayiniz. Boyle bir durumda doktorunuz veya
hemsirenizle iletisime geginiz.

Adim 11 - Enjeksiyon bolgesini deri alt1 enjeksiyonu yapmak i¢in hazirlaymiz.
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. Deri altina enjeksiyon yapmak i¢in karin bolgesinde uygun bir yer (‘enjeksiyon bolgesi’)
se¢iniz. Gobek deligi ¢evresinden kagininiz. Enjeksiyondan sonra derinin iyilesmesine
yardime1 olmak i¢in bir 6nceki giin kullandigiizdan farkli bir enjeksiyon bdlgesi seginiz.

. Sectiginiz enjeksiyon bolgesini temizlemek i¢in ikinci alkollii pedi kullaniniz.

Adim 12 — Uygulama

. Ignenin koruma kapagini dikkatlice ¢ikarmniz ve atimz. Enjeksiyondan 6nce ignenin
higbir seye dokunmadigindan emin olunuz.

. Enjeksioynu, igne ucu yukariy1 gosterecek sekilde goz hizasinda tutunuz.

. Hava kabarciklarinin uca dogru yiikselmesini saglamak i¢in enjektoriin kenarina
parmaginizla vurarak kabarciklar1 ¢ikariniz. Ardindan, igneden az miktarda sivi ¢ikana
kadar pistonu yavasca itiniz.

. Bir deri kivrimi1 yapmak icin temizlenmis deriyi bas parmaginiz ve isaret parmaginiz
arasinda hafifce sikistiriniz.

Enjeksiyon boyunca bu deri kivrimini tutunuz.
Ignenin tiim uzunlugunu, sekilde gosterildigi gibi bir agryla deri kivrimina saplaymiz.
. Pistonu gidebildigi yere kadar asag1 bastiriniz.

. Igneyi sapladiginiz ag1yla disar1 gekiniz. Enjeksiyon bdlgesini ovalamaymniz.

Adim 13 - Uygulama sonrasi

. Enjeksiyondan hemen sonra, igne giivenlilik korumasini yerine oturana kadar ignenin
lizerinde hareket ettiriniz.




J [gneli enjektorii bir atik kabima atiniz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
CABLIVI, 12 yasindan kiigiik ve 40 kilonun altindaki ¢ocuklar i¢in dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yasa gore doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger CABLIVI nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CABLIVI kullandiysaniz:

CABLIVI'den kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullanmissaniz derhal doktorunuzia
konusunuz.

Bir flakon yalnizca tek bir doz icerdiginden doz asimi olasi degildir. Asir1 doz aldiginizi
diistinliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

CABLIVI'yi kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu kagirirsaniz, planlanan doz zamani 12 saati gegmedigi siirece dozu almalisiniz. Dozun
verilmesi gereken zaman tizerinden 12 saatten fazla zaman gegmisse, unutulan dozu almayiniz,
bir sonraki dozu normal zamaninda enjekte ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CABLIVlile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizden en iyi sekilde yararlanmak i¢in CABLIVI'yi recete edildigi sekilde ve
doktorunuzun sdyledigi siire boyunca kullanmaniz énemlidir. Liitfen tedaviyi birakmadan 6nce
doktorunuzla konusunuz ¢iinkii ¢ok erken tedaviyi birakmak hastaliginizin tekrar etmesine
neden olabilir.

Eger bu ilacin kullamm ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczacimiza veya
hemsgirenize sorunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, bu ila¢ da yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste
gortilmeyebilir.

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

Uzun veya agirt kanama.

Doktorunuz sizi daha yakin gozlem altinda tutmaya veya tedavinizi degistirmeye karar verebilir.



Yan etkiler klinik bir ¢calismada asagidaki sikliklarda bildirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

o Dis eti kanamast

o Ates

o Yorgunluk

o Bas agrisi

o Burun kanamasi

o Kurdesen

Yaygin:

Gozde kanama

Kan kusmak

Diskida kan

Siyah, katranl digki

Mide kanamasi

Kanamal1 hemoroid (basur)

Rektal (makattan) kanama

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari: dokiintii, kasint1 ve kanama

Ani baglayan siddetli bas agrisi, kusma, biling diizeyinde azalma, ates, bazen ndbetler
ve boyun sertligi veya boyun agrisi ile kendini gosteren beyin kanamasi (subaraknoid
kanama)

Kas agrisi

Inme ya da beyin felci (serebral enfarktiis)

Idrarda kan

Adet donemlerinde asir1 kanama

Vajinal kanama

Kanl 6ksiiriik

Nefes darligt

Morluk

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 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.  CABLIVD’nin saklanmasi

CABLIVIyi ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklaymniz.

10


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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiketteki/kartondaki son kullanma tarihinden sonra CABLIVI'yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

Buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

CABLIVI, 25 °C'nin altinda bir sicaklikta 2 aya kadar bir siire boyunca saklanabilir, ancak bu
stire son kullanma tarihini ge¢cmemelidir. Oda sicakliginda sakladiktan sonra CABLIVI'yi
tekrar buzdolabina koymayiniz. Asla 30 °C'nin {izerindeki sicakliklara maruz birakmayiniz.

Eger uygulamadan once herhangi bir partikiil madde veya renk degisikligi fark ederseniz
CABLIVT'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullamilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sigli-Istanbul

Uretim Yeri:
Patheon Italia S.p.A.
Viale G.B. Stucchi, 110-20900 Monza (MB), italya

Bu kullanma talimati 10/12/2024 tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA SAGLIK UZMANLARINA YONELIKTIR:

Tedavinin baslangicinda verilen CABLIVI'nin intravendz bolus enjeksiyonu bir saglik uzmani
tarafindan yapilmalidir. Bir CABLIVI dozunun intravendz enjeksiyon i¢in hazirlanmasi,

siibkutan enjeksiyonla ayni sekilde yapilmalidir (bkz. Kullanim Talimatlari, adim 1 ila 9, b6lim
3).

CABLIVI, kullanima hazir enjektdr IV hatlariin standart Luer kilitlerine baglanarak veya
uygun bir igne kullanilarak intravendz olarak uygulanabilir. Hat %0,9 sodyum kloriir ile
yikanabilir.
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