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KULLANMA TALIMATI

HAEMOCTIN SDH 1000 I1U/10 mL IV Enjeksiyonluk Cézelti Hazirlamak i¢in Toz ve

Coziicii

Insan plazmasindan elde edilen koagiilasyon faktorii VIII
Steril, apirojen

Damar icine uygulanir.

e FEtkin madde:
Flakon basina, 1000 IU insan plazmasindan elde edilen koagiilasyon faktorii VIIL
Spesifik aktivitesi, yaklagik 100 IU/mg proteindir.

HAEMOCTIN SDH 1000 10 mL enjeksiyonluk su ile ¢oziildiigiinde yaklasik 100 IU/mL
insan koagiilasyon faktorii VIII ihtiva eder.

o Yardimcit maddeler: glisin, sodyum kloriir, sodyum sitrat, kalsiyum kloriir, enjeksiyonluk
su.

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

HAEMOCTIN SDH nedir ve ne icin kullanilir?

HAEMOCTIN SDH kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HAEMOCTIN SDH nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HAEMOCTIN SDH’in saklanmasi

SR W N

Bashklar yer almaktadir.

1. HAEMOCTIN SDH nedir ve ne icin kullamilir?
~ o HAEMOCTIN SDH,bekandeki epihtilagmaninzanommal seyretmesi i¢in gerekli olan
Belge Dogrulama Kyl { 2RO RFART YIRS Ik on igifiele® SalfRRSIFORPRAMMITISf s t53oVe b s

icin enjeksiyonluk su seklinde sunulmaktadir.10 mL enjeksiyonluk suda ku




maddenin sulandirilmasindan sonra bu {iriin bir mL sivida 100 IU (uluslararasi iinite)
koagiilasyon faktor VIII igermektedir. Bir flakonda 1000 IU kan koagiilasyon faktor
VIII bulunmaktadir.
e HAEMOCTIN SDH asagida belirtilen durumlarda kullanilir:
- Plazma pihtilagsma faktorii (Faktor VIII) aktivite eksikliginin oldugu gdsterilen
klasik hemofili tedavisi (Hemofili A) ve kanama profilaksisi i¢in endikedir.
- Edinilmis faktor VIII eksikligi tedavisinde kullanilabilir.

Bu preparat, farmakolojik olarak etkin miktarlarda von Willebrand faktor igermez ve
dolayistyla von Willebrand hastaliginin tedavisi i¢in uygun degildir.

2. HAEMOCTIN SDH kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HAEMOCTIN SDH insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek c¢ok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. ilaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara
gecebilecek enfeksiyon ajanlarim1 onlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bu onlemler,
hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin
olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve
plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu
iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir infeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig: gibi diger infeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adi1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar:
saklayiniz.

Ayrica HAEMOCTIN’ i kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz hastalik yapici etkenlerin
size bulasmasim1 onlemek icin uygun asilarimiz1 (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmamzi
onerebilir!

HAEMOCTIN SDH’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger {iirlinlin etken madde ya da herhangi bir bilesenine karsi alerjiniz varsa. (Alerjik
reaksiyon deride dokiintili, kasinti, nefes almada giicliilk veya yiiz, dudak, bogaz veya dilde
sisme olarak goriilebilir.)

Cozelti bulaniksa ya da ¢ozeltide gozle goriilebilen partikiil varsa.

HAEMOCTIN SDH’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Inhibitor (antikor) olusumu tiim Faktor VIII ilaglar ile tedavi sirasinda ortaya glkabilecek
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dikkatli bir sekilde takip edileceksiniz. Sizin veya cocugunuzun kanamasi HAEMOCTIN
SDH ile kontrol altina alinamiyorsa, derhal doktorunuza bilgi veriniz.

Parvoviriis B19 enfeksiyonlari, hamile kadinlar i¢in (fetal (anne karnindaki bebekle ilgili)
enfeksiyon) ve immiino yetmezlik (bagisiklik sistemi yetmezligi) ya da artan kirmizi hiicre
iiretimi goriilen hastalarda (6rnegin hemolitik anemi hastalar1) tehlikeli olabilir.

Mevcut kardiyovaskiiler risk faktorleriniz varsa, Haemoctin SDH tedavisi kardiyovaskiiler
riski artirabilir. Emin degilseniz bu konuyu doktorunuzla konugsmalisiniz.

Kateterle iligkili komplikasyonlar

Eger bir santral vendz giris aract (boyundaki toplardamara takilan kateter) (SVGA)
gerekliyse, bolgesel enfeksiyonlar, bakteremi (bakterilerin veya bakteri toksinlerinin dolasim
sistemine ge¢mesiyle olusan ates ve titremenin eslik ettigi klinik tablo) ve kateter yerinde
tromboz (damar iginde bir kan pihtisinin olugmasi) gibi SVGA ile iliskili komplikasyonlara
dikkat edilmelidir.

Cocuklar ve ergenler
Eriskinler i¢in belirtilen uyarilar ve 6nlemler, ¢ocuklar ve ergenler i¢in de dikkate alinmalidir.

Her bir doz HAEMOCTIN SDH aldiginizda, kullandiginiz serilerin kaydini tutmak i¢in ilacin
adinin ve parti numarasinin kaydedilmesi siddetle tavsiye edilir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HAEMOCTIN SDH’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan diger yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. HAEMOCTIN
SDH’1n hamileyken kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Kadinlarda hemofili A nadiren goriildiginden, faktér VIII’in hamilelik siiresince
kullanimiyla ilgili fazla bir deneyim bulunmamaktadir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ~ doktorunuza  bildiriniz. Emzirmenin veya tedavinin  durdurulup
durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
HAEMOCTIN SDH’1mn ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilir diizeydedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRak1UYnUySHY3YnUyS3k0S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




HAEMOCTIN SDH’n i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bir flakon azami 32.2 mg sodyum (1.4 mmol) igerir. Smirli sodyum (tuz) diyeti alan
hastalarda dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Haemoctin SDH ile diger tibbi iiriinler arasinda etkilesim bildirilmemistir. HAEMOCTIN
SDH diger ilaglarla karistirllmamalidir.

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

3. HAEMOCTIN SDH Nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz, hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar icine (intravendz yolla) enjeksiyonla uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlan

Cocuklarda kullanimi: 6 yasindan kiigiik cocuklarda {iriintin kullanimina dair verilerin kisitl
olmas1 ve bu yas grubunda ilacin yar1 Omriiniin kisa olabilmesi sebebiyle, ilacin dozunun ve
doz aralifinin hastaya gore ayarlanmasi uygundur.

Yashlarda kullamimi: Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek
ve size uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

HAEMOCTIN SDH’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve
etkililigi incelenmemistir.

Eger HAEMOCTIN SDH'n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HAEMOCTIN SDH kullandiysaniz:
Fazla miktarda HAEMOCTIN SDH aldiginiz1 diisiiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz bagka bir tedavinin gerekli olup olmadigina karar verecektir.

HAEMOCTIN SDH'’tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

HAEMOCTIN SDH’1 kullanmay1 unutursamz:
Bu durumda doktorunuz baska bir dozun gerekli olup olmadigina karar verecektir.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

HAEMOCTIN SDH ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, HAEMOCTIN SDH’1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HAEMOCTIN SDH’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Deride kizariklik

- Infiizyon yerinde yanma ve batma
- Titreme

- Cilt kizarmasi

- Bas agrisi,

- Kurdesen,

- Hipotansiyon (diisiik tansiyon),
- Letarji (uyuklama),

- Bulanti,

- Huzursuzluk,

- Tagikardi (kalp carpintisi),

- Gogiiste sertlik,

- Karincalanma,

- Kusma,

- Hiriltili solunum

Bu alerjik veya ciddi bir alerjik reaksiyon (anafilaktik sok) veya hipersensitivite (asiri
duyarlilik) reaksiyonu olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Faktor VIII inhibisyonu (HTGH)*
*HTGH’de (Daha once tedavi gormemis hastalar) rapor edilmistir.

Yaygin olmayan:
Faktor VIII inhibisyonu (TGH)*

*TGH’de (Daha 6nce tedavi gormiis hastalar) rapor edilmistir.

Cok seyrek:
Eksantem (kirmiz1 renkte kabarti), kurdesen, eritem (kizariklik).

Daha once 150 giinden fazla Faktor VIII tedavisi almis hastalarda inhibitoér gelisimi riski
yaygin olmayan (1/100’den az)dir. Bu durumda, sizin veya ¢ocugunuzun ilaci istenilen etkiyi
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Daha 6nce Faktor VIII ilaglar ile tedavi edilmemis olan ¢ocuklarda inhibitér antikor gelisimi
(bkz. Boliim 2) ¢ok yaygin olabilir (1/10°dan fazla).

Cocuklarda ve ergenlerde yan etkiler
Cocuklardaki yan etkilerin yetiskinlerdeki ile ayni1 olmas1 beklenir.

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 karsilastifiniz 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. HAEMOCTIN SDH’1n saklanmasi
HAEMOCTIN SDH"1 ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25 °C’nin tizerindeki sicakliklarda saklamayiniz. Dondurmayiniz.
Uriinii, dis karton paketi i¢inde saklaymiz ve 1siktan koruyunuz.
(Cozelti berrak ya da hafif opak olmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kartondaki son kullanma tarihinden sonra HAEMOCTIN SDH’1 kullanmayiniz.

Eger iriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HAEMOCTIN SDH'1
kullanmay1niz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz HAEMOCTIN SDH’1 sehir suyuna veya ¢ope
atmaywiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Maxicells Ila¢ San. A.S.

Orug Reis Mahallesi Tekstilkent Cad. No:12 A/233
Esenler /ISTANBUL

Tel: 0212 438 30 30

Faks: 0 212 438 29 29

Uretim Yeri: Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, Almanya
Tel.:(49) 6103 801 0
Faks: (49) 6103 801 150

Bu kullanma talimati1 09/02/2023 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRak1UYnUySHY3YnUyS3k0S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Tedavi takibi:

Tedavi stiresince, uygulanacak dozun ve tekrar edilen infiizyon sikliginin belirlenmesinde,
faktor VIII seviyelerinin uygun sekilde tespit edilmesi Onerilir. Hastalar faktor VIII’e farkh
farkli yanitlar verebilir; farkli yarilanma Omiirleri ve geri kazanimlar gosterebilir. Viicut
agirliklart normalden diisiik ve yiiksek olan hastalarda viicut agirligina gore ayarlama
yapilmas1 gerekebilir. Ozellikle major cerrahi miidahaleler séz konusu oldugunda, ikame
tedavinin koagiilasyon analizi ile (plazma faktor VIII aktivitesi) kesin sekilde izlenmesi
gerekmektedir.

Hastalarin kan numunelerinde faktor VIII tayini i¢in in vitro tromboplastin zamani1 (aPTT)
esasli tek asamal1 bir pithtilagma tayini kullanildiginda, plazma faktor VIII aktivitesi bulgular
hem tayinde kullanilan referans standarttan hem de aPTT reaktifi tipinden anlamli derecede
etkilenebilir. Ayrica, aPTT esasli pihtilasma tayini ile ve kromojenik tayin ile (Avrupa
Farmakopesi’ ne uygun sekilde) elde edilen tayin bulgular1 arasinda anlamli ¢eliskiler olabilir.
Bu durum, 6zellikle de laboratuvarin ve/veya tayinde kullanilan reaktiflerin degistirilmesi
halinde 6nem tasimaktadir.

Pozoloji:

Tedavi, hemofili tedavisinde deneyimli bir hekim kontroliinde baslatilimalidir.

Ikame tedavinin doz ve siiresi, faktor VIII eksikliginin siddetine, kanamanin lokasyon ve
derecesine ve hastanin klinik durumuna baghdir.

Uygulanan faktér VIII doz birimi, faktér VIII iirlinleriyle ilgili WHO standardina uygun
sekilde Internasyonel Unite (IU) olarak ifade edilir. Plazma i¢indeki faktér VIII aktivitesi
(normal insan plazmasiyla ilgili olarak) yiizde ya da (plazma icinde faktér VIII i¢in
Internasyonel Standartla ilgili olarak) Internasyonel Unite olarak ifade edilir.

Bir Internasyonel Unite (IU) faktor VIII aktivitesi, normal insan plazmasindaki bir mL faktor
VIII miktarina esittir. Gerekli faktor VIII dozunu hesaplamak icin, asagidaki empirik bulgu
kullanilir; kg viicut agirhig1 basma 1 internasyonel Unite (IU) faktor VIII, plazma faktdr VIII
aktivitesini, normal aktivitenin % 1 ila %2’si oraninda arttirmaktadir.

Gerekli doz, agagidaki formiile uygun sekilde hesaplanir:

Gerekli iinite: viicut agirhgi (kg) x arzulanan faktor VIII artis1 (%) x 0.5

Uygulanacak miktar ve uygulama siklig1, 6zel vakalarda klinik etkililigi hedef almalidir.
Takip eden hemorajik olaylarda, faktdr VIII aktivitesi, s6z konusu periyotta verilen plazma

aktivite seviyesinin altina diigmemelidir (normalin %’si1 olarak).
Kanama episodlar1 ve cerrahide, asagidaki tablo rehber olarak kullanilabilir:

Belge D

Hemoraji derecesi / Gerekli faktor VIII seviyesi Doz sikhg1 (saat)/ Tedavi
Cerrahi prosediir tipi % siiresi (gl'in)
Bu bel li elektronik imza ile imzalanmistir.
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tamamen iyilesene kadar.
Daha yaygin hemartroz, 30-60 3-4 giin boyunca ya da daha
kasta kanama ya da hematom uzun bir siire, agr1 ve akut
hareket kisithiligi 1iyilesene
dek her 12-24 saatte bir
tekrar ediniz.
Yasami tehdit eden 60-100 Tehlike sona erene dek 8-24
hemorajlar saatte bir tekrar ediniz.

Cerrahi miidahale

Minér cerrahi 30-60 En az 1giin, iyilesene dek 24

Dis ¢ekimi dahil saatte bir tekrar ediniz.

Major cerrahi 80-100 Yara yeterli oranda iyilesene
(cerrahi Oncesi ve sonrasi) kadar her 8-24 saatte bir

tekrar edin, daha sonra,
faktor  VIII  aktivitesinin
%30-60 oraninda siirdiirmek
icin tedaviyi 7 giin siireyle
devam ettiriniz.

Siddetli hemofili hastalarinda kanama karsisinda uzun donem profilaksisi i¢in, olagan doz 2-3
giin arayla kg viicut agirlig1 basma 20-40 IU faktdr VIII’ dir. Bazi vakalarda, 6zellikle daha
geng hastalarda, doz araliklarinin daha kisa tutulmasi ya da daha yiiksek dozlar gerekli
olabilir.

Uygulama yontemi:

Intravendz kullanim. Dakikada 2 - 3 ml’den fazla uygulanmamas: tavsiye edilmektedir.

Haemoctin SDH, diger tibbi iiriinler ile karistirllmamalidir.

Bazi infiizyon ekipmaninin i¢ ylizeylerinde faktér VIII adsorpsiyonu (emilimi) nedeniyle
tedavi yetersiz kalabildiginden sadece tedarik edilen infiizyon seti kullanilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRak1UYnUySHY3YnUyS3k0S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Kullanim i¢in talimatlar:
Prosediiriin tiim adimlarinda, kesin olarak sterilite saglanmalidir.

Konsantrenin ¢oziilmesi:

e Acilmamis flakonlardaki ¢oziicii (enjeksiyonluk su) ve tozu
oda sicakligina getirin. Isitma i¢in bir su banyosu
kullanildiginda, suyun kesinlikle kapak ya da stoperle temas
etmemesi gerekir. Aksi takdirde liriinde kirlenme meydana
gelebilir.

e Plastik stoperlerin merkez boliimlerinin agikta birakmak i¢in
her iki flakonun da kapagini ¢ikariniz- (1). Stoperi bir
dezenfektanla temizleyiniz.

e Transfer sistem paketi ambalajinin kapagini ¢ekerek
aciniz=(2). Su sisesi dik durumdayken su sisesine dogru
paketin agik yiiziine yerlestiriniz (transfer sistemin mavi
kismi)- (3).

e Ambalaji ¢ikariniz. Bu transfer sistemin seffaf kismin
acgacaktir.

e Transfer sistem ve su flakonu kombinasyonunu ters ¢evirin
ve kuru madde flakonu dik durumdayken transfer sistemin

R seffaf kismini kuru madde flakonuna dogru itiniz (4). Kuru
B\ madde flakonundaki vakum suyun iiriin flakonuna dogru
B girmesini saglayacaktir (5). Derhal su flakonu ile birlikte
o transfer sistemin mavi kismini ¢evirerek aginiz. Transfer

Sek.4 Sek.5 Sek.6 sistemin mavi kismu ile birlikte ¢oziicii flakonunu atin (6).
Uriin flakonunu hafifce sallayarak kuru maddenin
¢Oziinmesini kolaylastiriiz. Sert bir sekilde calkalamayiniz,
kopiik olusumundan kaginilmasi gereklidir. Bu ¢ozelti berrak
ila hafif opelesan goriiniimdedir.

Kullanoma hazir ¢ozelti c¢oziildiikten sonra hemen

kullanilmalidir. Bulanik olan veya gozle goriiliir partikiiller

igeren ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Enjeksiyon:

e Kuru madde yukarida belirtildigi gibi ¢oziildiigiinde transfer

‘ sistemin seffaf bolimii ile Luer-Lock baglantis1 bulunan

—— kapali enjektorii substrat flakonuna dogru itiniz (7). Bu
cOziilen preparatin enjektore c¢ekilmesine izin verecektir.
Transfer sistemi kendi dahili filtreye sahip oldugundan ayri
bir filtre gerekli degildir.

e Transfer sistemin seffaf kismi ile siseyi dikkatli sekilde
cevirerek aginiz ve kapali kelebek igne kullanarak enjeksiyon
preparatin1 intravendz yolla yavas sekilde enjekte ediniz.
Enjeksiyon hizi: 2 - 3 ml/dakika.

e Kelebek igne kullanildiktan sonra koruyucu kapak ile glivenli
hale getirilebilir.
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Kullamlmayan iiriin ya da atik malzemeler, “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yénetmeligi”
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berrak ya da hafif opak olmalidir. Bulantk ya da tortu igeren goze tiler1 kullanmayiniz.




