Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/67/betafact-500-iu-10ml-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B02BD04

KULLANMA TALIMATI

BETAFACT 500 1U/ 10 mL IV enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz ve
coziicii
Steril

Damar i¢ine uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 mL’de 50 IU insan koagiilasyon faktorii IX

e Yardimci maddeler: Heparin sodyum (domuz bagirsak mukozasmdan elde edilen heparin),
sodyum kloriir, lizin hidroklortir, arjinin, sodyum sitrat ve sterilize enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BETAFACT nedir ve ne icin kullanilir?

2. BETAFACT 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BETAFACT nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BETAFACT in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. BETAFACT nedir ve ne i¢in kullanihr?

BETAFACT antihemorajik grubundan bir ilagtir. Etken maddesi olan insan koagiilasyon
faktor IX insan viicudunda dogal olarak bulanan bir proteindir. Proteinin gdérevi normal
pihtilasmay1 saglamak ve kanamanim uzun siire devam etmesini 6nlemektir.

BETAFACT hemofili B hastalarinda faktor IX eksikligi ile karakterize genetik bir hastaliktir.
Bu eksiklik pihtilagsma bozukluguna yol agar.

¢ Bu ilag enjeksiyon ¢ozeltisi i¢in toz ve ¢oziicli halinde sunulmaktadir.
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e Cam flakonlardan birinde toz (500 IU); diger cam flakonda enjeksiyonluk su (10 mL),
ayrica bir transfer sistemi ve bir filtre ignesi bulunur.

e 10 mL’lik bir flakon etkin madde olarak 500 IU insan pihtilasma faktorii IX icermektedir.

e Bu iiriinde yardimci madde olarak domuz bagirsagi mukozasindan elde edilmis heparin
bulunmaktadir.

2. BETAFACT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BETAFACT insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
Ilaglar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastahk
nedenlerini onlemek icin bir dizi 6nlem alimir. Bunlar, hastahk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarimin, viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklari dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihglr tamamen ortadan
kaldirllamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya
deli dana (Creutzfeld-Jacobs hastahigi) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ilerde olusabilecek bir hastahkla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasi1 kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

BETAFACT kullananlara uygun as1 yapilmasi (hepatit A, hepatit B) onerilir.

BETAFACT tek kullanimliktir. Ayn1 flakonu ikinci kez kullanmayimiz veya baska bir hastaya
kullandirmaymiz.

BETAFACT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Faktor IX’a veya BETAFACT’in i¢indeki maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliligmiz (alerjiniz) varsa,

- Heparin veya tiirevlerine alerjiniz varsa

- Gegmiste heparin iceren ilaca bagli trombosit diisiikliigiiniiz varsa

- Doktorunuz heparine alerjiniz oldugunu soylityorsa bu ilact kullanmadan 6nce onunla
iletisime geginiz.

BETAFACT1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuz  asagidaki  durumlarda  kandaki  anormal  pihtilagsma(tromboembolik
komplikasyonlar) riskinden dolay1 BETAFACT tedavisinin yararlarini iyi degerlendirmelidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZW56Z1AxQ3NRak1URG83Q3NR
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- Kan pihtilagsma diisiisii (fibronolizis) isaretleri olan hastalar

- Kan dolasiminda fazla pihtilasma durumunun (dissemine intravaskiiler koagiilasyon)
oldugu hastalar

- Yeni dogan bebekler

- Yakm zamanda cerrahi gegiren hastalar

- Anormal yiiksek kan pihtilagsmas1 olanlar
- Karaciger hastalig1 olanlar

Doktorunuz bu komplikasyonlarin belirtilerini en kisa siirede tespit etmek igin kan
testlerinden ge¢menizi isteyecektir.

Alerjik reaksiyon riski

Faktor IX uygulamas: sirasindaki alerji (Bakiniz boliim 4. ‘olas1 yan etkiler’) riskine karsim,
BETAFACT i ilk enjeksiyonlari, gerekirse alerjilerde hizli tedavi saglanmasi igin doktor
kontroliinde yapilmalidir.

Doktorunuz sizi alerjik reaksiyon belirtilerinin 6nemi hakkinda bilgilendirecektir. Eger bu
etkilerden herhangi biri olusursa tedaviyi hemen kesip, reaksiyonun tipi ve siddetine gore
tedaviye baglamasi i¢in doktorunuzu bilgilendiriniz.

BETAFACT ile tekrarlanan tedavilerde immiin sisteminiz faktor IX’a karsi inhibitor
gelistirebilir. Bu inhibitorler tedavinin etkisini azaltabilir. Doktorunuz inhibitérlerin olusmasi
ve miktarini belirlemek i¢in araliklarla kan testi yapmalidir.

Alerjik reaksiyonlarin olusmasi ile faktor IX inhibitorii arasinda baglant1 gosterilmistir;

- Eger faktor IX kullannmi sonrasi alerjik reaksiyon gelismesi durumunda inhibitor igin
mutlaka test yapilmalidir

- Eger faktor IX inhibitorii gelismisse faktor IX enjeksiyonu sirasinda ciddi alerjik reaksiyon
gelisme riski ytliksektir.

BATEFACT faktor IX disinda eser miktarda insan proteini icermektedir. Bu proteinler alerjik
reaksiyon olusumunda rol oynayabilir.

Cocuklar:
Belirtilen uyarilar ve 6nlemler hem erigkinler hem de ¢ocuklar i¢in gecerlidir
BETAFACT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Ag veya tok karnina almabilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
suneREBAREA IR AAG S amAdan Qacr AOKIOMRNZR HE, SSAASIR KR ARNRING wsssvureimaarontrol
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Hamileyseniz, doktorunuz BETAFACT ile tedavinin faydalarini degerlendirmelidir. Bu
tedavinin potansiyel yarari, ilgili risklerle karsilastirilmalidir. BETAFACT in hamileyken
kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Hamile kadinlarda BETAFACT ile hi¢bir ¢calisma yapilmamistir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren kadinlarda BETAFACT ile hi¢bir ¢alisma yapilmamustir.

Emziriyorsaniz, doktorunuz BETAFACT ile tedavinin faydalarmi degerlendirmelidir. Bu
tedavinin potansiyel yarari, ilgili risklerle karsilastirilmalidir. BETAFACT in emzirirken
kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullanimi
BETAFACT 1n ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi yoktur.
BETAFACT 1n iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirliniin i¢erisinde heparin bulunmaktadir. Alerjik reaksiyonlara ve kanin pihtilagsma
sistemini etkileyebilecek olan kan hiicre sayisinda diismelere neden olabilir. Gegmisinde
heparinle indiiklenmis alerjik reaksiyonu olan hastalarin heparin ihtiva eden ilaglar1
kullanmaktan kaginmalar1 gerekir.

Bu tibbi iirin her flakonunda 26 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bugiine kadar BETAFACT ile ilag etkilesimi bildirilmemistir. Buna ragmen, diger ilaglarla
karistirmayiniz.

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

3. BETAFACT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:

Tedaviye, hemofili tedavisinde tecriibeli bir doktorun gozetimi altinda baglanmalidir.
Tedavinin dozu ve siklig1 asagidaki durumlara baghdir:

- Agirligimiza

- Hemofilinin siddetine

- Kanamanin yeri ve genisligine

- Saglik durumunuza

- Cerrahiye gidilecek vakalarda (cerrahi prosediir, dis cekimi, vb.)

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Doktorunuz tedavi siirecinde faktor IX seviyesi ve inhibitér olusumu igin kontrol amagl kan
testi onerebilir. Test sonuclarma gore enjeksiyon siklik ve dozunu ayarlayabilir.

Uygun doz Internasyonel Unite (IU) olarak ifade edilir.

e Doktorunuz hastaligimiza baglh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kullanima hazir hale getirilen opak goriniimlii ¢ozelti bir kerede ve dakikada 4 mL’yi
gecmeyecek sekilde sadece damar i¢ine uygulanmalidir.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

BETAFACT dozunun ve inflizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda
cocuklarda giivenle kullanilabilir. 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli veri
bulunmadigindan dikkatli olunmalidir.

Yashlarda kullanima:

65 yasin lizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas bir
infiizyon hizinda verilir.

e Ozel kullanim durumlan:
Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan Once
doktorunuza séyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda BETAFACT, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik dozda ve pratik
olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri de
diizenli olarak yapilmalidir.

[lacin dozu/ uygulama siklig1 ve siiresi her hastada ayr1 ayr1 diizenlenmelidir.

Tromboembolik komplikasyonlarin (lokal ya da daha uzak bir noktada kan damarini tikayan
pihtt olusumu) potansiyel riski nedeniyle, bu {irlin karaciger hastaligi olan Kkisilere
uygulandiginda uygun biyolojik test yapilarak trombotik ve tiiketim pihtilasmasmin erken
belirtileri klinik olarak izlenmelidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla BETAFACT kullandiysaniz:

Insan pihtilagsma faktdrii IX ile higbir doz asimi belirtisi bildirilmemistir.

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

Bu bﬁé‘%&?&%ﬁ%&dﬂ%k%ﬂ%&%ﬁ&m&arak imzalanmistir. Dokliiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

BETAFACT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Yeterli klinik calisma yapilmadigi i¢in herhangi bir veri yoktur. Doktorunuz aksini
soylemedigi siirece ilact kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi BETAFACT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Hemofili B hastalari, faktor IX’a karst antikor (inhibitdr) gelistirebilirler. Bu tiirden
inhibitorlerin olusmasi yetersiz klinik yanit ile kendini belli eder. Bu durumda, hemofili
tedavisinde uzmanlasmis bir merkez ile temas kurulmasi 6nerilir.

Asagidakilerden biri olursa, BETAFACT’l kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agir duyarlilik (hipersensitivite) veya alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok) seyrek
olarak olusur. Bazi vakalarda bu reaksiyonlar agir alerjik reaksiyonlara doniigebilir.

e Alerjik reaksiyonlar faktor IX inhibitor gelisimi ile beraber meydana gelebilir ve
bobrek fonksiyonlarini etkileyebilir.( Boliim 2’°ye bakiniz)
Alerjik reaksiyonlarin uyarici isaretleri;
* Yiizde ve bogazda sisme
* Enjeksiyon yerinde yanma ve sizlama
+ Usiime titreme
* Kizariklik
» Dokiintii ve kasinti
* Asir halsizlik(letarji)
* Bulanti, kusma
* Huzursuzluk
» Hizli kalp atis1
+ Gogiiste sikigma
» Karincalanma, igne batma hissi
* Hiriltili solunum (astim benzeri)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise, Sizin
BETAFACT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki belirtilen yan etkiler BETAFACT klinik cahiymalarinda gozlenmistir ve
seyrektir.

- Hipersensitivite ve alerjik reaksiyonlar (Boliim 2 ve 4’e bakiniz)
- Bas agrisi

- Kasint1

- Alerjik 6dem

- Bulant1 ( Halsizlik hissi)

- Enjeksiyon reaksiyonu ( keyifsizlik, gégiis agrist)

- Enjeksiyon yeri reaksiyonu

Pazarlama sonras1i BETAFACT tedavisinde 1’1 6nceden tedavi almamis,1’i 6nceden tedavi
almig 2 hastada inhibitor gelismistir

Asagidaki belirtilen yan etkiler BETAFACT Kklinik ¢ahismalarinda gozlenmemis fakat
ayni ailede BETAFACT benzeri iiriin kullanan hastalarda goriinmiistiir:

Kan pihtilar1
Diisiik saflikta faktor IX iirtinleri kullanildiginda piht1 olusabilir. Bu pihtilar;
- Kan ve oksijenin kalbe taginmasini engeller ve kalp krizine sebep olabilir

- Kan ve oksijenin akcigerlere tasinmasini engeller ve pulmoner emboli olarak
adlandirilan ciddi duruma yol agabilir

- Toplardamarda piht1 olusumu (vendz tromboz),

- Tiim viicutta kan damarlarinda piht1 olusumu (dissemine intravaskiiler koagiilasyon),

BETAFACT yiiksek saflikta faktor IX {irlinlidiir ve bu yan etkiler seyrek goriiliir.

Inhibitér gelisimi
Faktor IX trinleri kullanan hastalarda inhibitor olarak adlandirilan anti-faktor IX antikoru
geligebilir. (Boliim 2’°e bakiniz)

Onceden tedavi almamis 11 hastanm oldugu BETAFACT ile yapilan klinik ¢alismalarda
inhibitdr goriilmemistir.

Bulasic1 ajanlar agisindan giivenlikle ilgili olarak “BETAFACT”1 kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkKilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmniz 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 olacaksmiz.

5. BETAFACT’1n Saklanmasi
BETAFACT’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
+ 2°C - + 8°C (buzdolabinda) saklayiniz.
Dogrudan giines 151¢1na maruz kalmayacak sekilde, orijinal dig ambalaj1 i¢inde saklaymiz.
Dondurmayimiz. Donmus {iriinleri ¢6ziip kullanmaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton ve flakon ambalaji iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra BETAFACT 1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger ¢oOzeltinin bulaniklastigini ya da c¢okelti icerdigini fark ederseniz BETAFACT’1
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BETAFACT 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Zorlu Center, Levazim Mah.
Koru Sk. No:2 D-Blok 342-345

34340, Besiktas-Istanbul
Tel: (0212) 275 39 69 Faks: (0212) 211 29 77
e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr

Uretim yeri:

LFB BIOMEDICAMENTS
Lille / Fransa

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

HAZIRLANMASI

e Asepsi kurallarina uyunuz.

e Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra hemen kullanmayiniz.

-— - 1

e Her iki flakonu da (toz ve ¢6ziicii) oda sicakligina gelmesi i¢in
bekletiniz.

e (oziici ve toz flakonunun koruyucu kapaklarmni ¢ikartmiz.

e Kaucuk tipalarm yiizeyini alkollii bir pamukla silerek dezenfekte
ediniz.

e Transfer sisteminin buzlu cam goriinimlii koruyucu baghigini
cikartip, ¢oziicii flakonunun tipasindan i¢eri dondiirerek batiriniz.

e Transfer sisteminin diger ucundaki ikinci koruyucu kapagi da
cikartiniz.

e iki flakonu da yatay konuma getiriniz ve ignenin serbest ucunu
toz flakonunun kapagmnin ortasna hizla batirmiz. Coziici
flakonunun i¢indeki ignenin siirekli ¢oziicli icinde kalmasma dikkat
ediniz.

.
|

e Transfer ignesi takili durumda iken, her iki flakonu da dikey
konuma getiriniz. Coziicii toza gidecek sekilde, ¢oziicii flakonu toz
flakonunun tistiinde olmalidir.

e Transfer swrasmda ¢Oziici toz yiizeyinin her yanma
puskiirtiilmelidir. Coziiciiniin tamaminin gitmis oldugundan emin
olun.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZW56Z1AxQ3NRak1URG83Q3NR
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— e Bos flakonu (¢dziicii) ve transfer sistemini ¢ikartiniz.

— e Toztamamen ¢dziinene kadar ve kopiirtmeden flakonu hafifce
—— dondiirerek sallayiniz.

Cozeltinin bu sekilde hazirlanmasi kolaydir ve 5 dakikadan daha kisa zaman alir.

Elde edilen ¢ozelti renksiz ya da biraz opaktir. Bulanik ya da ¢okeltili ¢ozeltiler enjekte
edilmemelidir.

UYGULANMASI

Hazirlandiktan hemen sonra bir kerede ve intravendz olarak uygulanmalidir.

e Siringaya, bir intravendz igne veya epikraniyal igne takiniz, siringanin havasmi ¢ikarimiz ve
deriyi dezenfekte ettikten sonra vene enjekte ediniz.

e Hazirlandiktan hemen sonra tek bir intravendz doz olarak, enjeksiyon hiz1 4 mL/dakikay1
gecmeyecek sekilde, yavasca verilmelidir.

e Hazrlandiktan hemen sonra kullanilmalidir (hazirlanan ¢6zeltinin stabilitesi 25°C’de 3
saattir).

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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