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KULLANMA TALIMATI

RECOMBINATE 1000 IU Enjeksiyonluk soliisyon hazirlamak icin liyofilize flakon
(Rekombinant antihemofilik faktor).

Damar yolundan kullamhr.

Etkin madde: Her bir sisede 1000 uluslararasi iinite oktokog alfa (rekombinant
pihtilagsma faktorii VIII) igerir.

Yardimct maddeler:  Insan albumini, sodyum kloriir, histidin, makrogol 3350, kalsiyum
klorir dihidrat, steril enjeksiyonluk su (¢ozilict olarak)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RECOMBINATE nedir ve ne icin kullanilir?

2. RECOMBINATE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. RECOMBINATE nasu kullanilir?
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Olast yan etkiler nelerdir?
RECOMBINATE’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. RECOMBINATE nedir ve ne icin kullanilir?

RECOMBINATE beyaz ila beyazimsit kolay dagilan toz ve enjeksiyonluk su igeren
¢oziiciiden olusur. Sulandirildiktan sonra berrak, renksiz ve partikulsiiz bir soliisyondur.
Coziicii (steril enjeksiyonluk su) renksiz ve berrak bir sividir.

RECOMBINATE kan pihtilasma faktéri -VIII olarak adlandirilan oktokog alfa igeren bir
ilactir. Oktokog alfa rekombinant teknolojiyle (genetik mihendislikle) iiretilmis bir
proteindir.

Oktokog alfa hemofili A hastalarinda bulunmayan ya da diizgiin bir sekilde islev gérmeyen
Faktor VIII’i tamamlar. Hemofili A, Faktor VIII aktivitesinin azalmasi seyreden cinsiyete
bagl gegcisli kalitsal bir kan pihtilasma bozuklugudur. Hastalarda kendiliginden ya da kaza,
cerrahi, travma gibi nedenlerle eklem ici, kas i¢i ya da i¢ organlarda blyiuk miktarlarda



kanamalar olusur. RECOMBINATE uygulanmasiyla faktor eksikligi ile kanama egiliminin
gecici olarak diizeltilmesini saglanir.

Bu ila¢ hemofili A (Konjenital Faktor VIII eksikligi) hastalarinda;
e Olusabilecek kanamalarin 6nlenmesi,

e  Goriilen kanamalarm (Ornegin kas ici, ag1z i¢i ya da ameliyat bdlgesinde olan kanamalar)
tedavisinde kullanilir.

RECOMBINATE von Willebrand faktorii icermediginden von Willebrand hastaliginin (6zel
bir kan pihtilasma bozuklugu) tedavisinde kullanilmaz.

2. RECOMBINATE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RECOMBINATE’1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce RECOMBINATE, igerdigi etkin madde ya da yardimci maddeleri igeren ilaglari
aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili
solunum, deri dokiintiileri, kasint1 ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilaci
KULLANMAYINIZ.

Alerjik belirtiler olusursa kullanmayiniz

Nadiren RECOMBINATE kullanirken sizde anafilaktik bir tepki (siddetli ve ani bir alerjik
tepki) olusabilir. Dokiintii, bolgesel ya da yaygin kasinti, dil ve dudaklarda sisme ve soluk
almada zorluk, soluk alip vermede 1slik ¢alar gibi sesler ¢ikmasi, gogiiste sikisma, genel bir
hastalik hali ile sersemlik hali gibi alerjik tepkinin erken belirtilerini tanmiyor olmaniz
onemlidir. Bu belirtiler, aralarinda asir1 sersemlik hali, bilincin bulanmasi ve soluk alip
vermenin ileri derecede zorlagsmasi gibi ek belirtileri bulunan anafilaktik sokun erken
belirtileri olabilir. Bu belirtilerin herhangi birinin sizde gortilmesi durumunda damar yoluyla
uygulamaya hemen son vererek doktorunuza basvurunuz. Soluk alip vermede zorluk ve
nerdeyse bayillma olacakmis gibi sersemlik halinin de aralarinda oldugu bu tiir agir belirtiler,
uygun bir sekilde acilen tedavi edilmelidir.

Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza daniginiz.
RECOMBINATE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Izlenmeniz gerekiyorsa:

Doktorunuz size uygulanmakta olan doz ile, sizde uygun Faktor V111 diizeylerinin elde edilip
edilmediginden ve bu diizeylerin devam edip etmediginden emin olmak i¢in size baz1 testler
yapacaktir. Bu testler 6zellikle biiyiik ameliyatlardan birini olacaksaniz 6nemlidir.

Kanamalariniz hala devam ediyorsa:

Kanamalarimiz RECOMBINATE ile kontrol altina alinamadiysa sizde Faktor VIII inhibitor
gelismis olma ihtimali bulunmaktadir. Bu durumda hemen doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz sizde bu durumun olup olmadigin1 belirlemek i¢in size bazi testler yapacaktir.
Faktor VIII inhibitorleri kaninizda bulunan ve kullanmakta oldugunuz Faktor VIII’i bloke
eden antikorlardir. Inhibitrler Faktor VIII’i kanamalarimizin kontroliinde daha az etkili hale
getirir. Eger daha once sizde Faktor VIII’e karsi inhibitdr gelismis ve daha once kullanmis
oldugunuz iiriinden Faktor VIII tedavisine gecis yapmissaniz, inhibitorlerinizin yeniden
olusma riski bulunmaktadir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RECOMBINATE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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RECOMBINATE damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; Uygulama sekli agisindan yiyecek ve
iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Kadinlarda hemofili A hastalifi cok nadir olarak goriildiiglinden, RECOMBINATE’in
hamilelik doéneminde kullanimiyla ilgili bir deneyim bulunmamaktadir. Doktorunuz
tarafindan Ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde RECOMBINATE
kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Kadinlarda hemofili A hastalifi cok nadir olarak goriildiiglinden, RECOMBINATE’in
emzirme doneminde kullanimiyla ilgili bir deneyim bulunmamaktadir. Bebeginizi
emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun
goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde RECOMBINATE kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

RECOMBINATE’in arac ya da makine kullannmi {izerinde herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

RECOMBINATE’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu ila¢ her bir dozunda 1.5 mmol sodyum igerir. Bu durum kontrolli sodyum diyetindeki
hastalarda dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag
almay1 planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysanmiz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

RECOMBINATE’in, diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

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

3. RECOMBINATE nasil kullanilir?

RECOMBINATE’1 kullanirken her zaman doktorunuzun tavsiyelerine kesin olarak uyunuz.
Emin olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RECOMBINATE intravendz yoldan (damarlariniz igine infiizyonla) kullanilir. ilacimz size
Hemofili A’l1 hastalarin bakimi1 konusunda deneyimli doktorunuzun yakin gézetimi altinda
uygulanacaktir. Size uygulanacak ilag miktar1 sizdeki hastaligin durumuna ve viicut
agirhigmiza gore belirlenecekti. RECOMBINATE’i her zaman i¢in doktorunuzun size
onerdigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Kanamalarinizin 6nlenmesi i¢in uygun doz:

RECOMBINATE’i kanamalar1 6nlemek i¢in (profilaksi) kullaniyorsaniz, doktorunuz sizin
icin dozu hesaplayacaktir. Bunu yaparken sizin 6zel gereksinimlerinizi dikkate alacaktir.
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RECOMBINATE’in olagan dozu, viicut agirliginizin kilogrami bagina 20 ila 40 IU arasinda
degisir ve bu doz 2-3 giin araliklarla uygulanir. Buna ragmen 06zellikle hastanin gen¢ olmasi
durumunda bu dozun ya da uygulama sikliginin arttirilmasi gerekebilir.

Doktorunuz size RECOMBINATE’i ne siklikta ve hangi araliklarla uygulamaniz gerektigini
sOyleyecektir. Bunu, ilacin etkinligine gore sizin igin bireysel olarak belirleyecektir.

Kanamalarinizin tedavisi i¢in uygun doz:

RECOMBINATE’i kanamalarinizin tedavisi i¢in kullaniyorsaniz, doktorunuz sizin igin dozu
hesaplayacaktir. Bu hesaplamay1 sizin 6zel gereksinimlerinizi dikkate alarak asagidaki
formiille yapacaktir.

Gereken tnite (IU) = viicut agirhigi (kg) x arzulanan Faktor VIII artis1 (normalin ylizdesi) x
0.5

Asagidaki tablo kandaki minimum Faktor VIII diizeyleri i¢in yol gostericidir. Asagida
belirtilen kanama durumlarinda Faktor VIII aktivitesi verilen degerlerin (normalin yiizdesi)
altina diismemelidir.

Bazi durumlarda, ozellikle diisiik titreli inhibitor varliginda hesaplanandan daha fazla
miktarda doz gerekebilir.




Kanamanin derecesi /
Cerrahi operasyon tipi

Kanda infiizyon sonrasi
arzulanan AHF aktivitesi
(normalin yizdesi ya da
1U/dI plazma olarak)

Infiizyon siklig

Kanamanin derecesi

Erken donemde hemartroz,

Agrniyla seyreden kanama donemi
diizelene ya da iyilesme saglanana

L . 20-40 kadar, 1-3 gun slireyle her 12-24 saatte
kas i¢i kanama ya da ag1z i¢i . g e e
bir olacak sekilde inflizyona
kanama
baslanmalidir.
Agr1 ve hareket kisitliligr diizelene kadar
Daha yogun hemartroz, kas 30-60 ve genellikle 3 guin ya da daha uzun
ici kanama ya da hematom sureyle, 12-24 saatte bir inflizyon
tekrarlanmalidir.
Kafa travmasi, bogaz
kanamasi ya da siddetli karin 60-100 Tehdit gecene kadar 8-24 saatte bir
kanamasi gibi yasami tehdit infiizyon tekrarlanmalidir.
eden kanamalar
Cerrahi Girisimler
Operasyonun tipi
Bir saatlik siirede yapilan tek infiizyona
Dis cekimi dahil kiigiik ek o:arak orlal ?ntlflbrl 1r{1{)llt;(k0teda’\{|
cerrahi girisimler 30-60 yapilmast olgularin yaklas: %70’inde
yeterli olur. lyilesme saglanana kadar 24
saatte bir, en az 1 gin.
80-100 Iyilesme durumuna bagli olarak her 8-24

Biiytik cerrahi girisimler

(operasyon Oncesi ve sonrasi)

saatte bir infiizyon tekrarlanmalidir.

Doktorunuz tarafindan tedavinizin izlenmesi:

Doktorunuz size uygulanmakta olan doz ile sizde uygun Faktor VIII duzeylerinin elde edilip
edilmediginden ve bu diizeylerin devam edip etmediginden emin olmak igin size bazi testler
yapacaktir. Bu testler 6zellikle biiyiik ameliyatlardan birini olacaksaniz énemlidir.

Faktor VIII inhibitorii gelismis hastalarda doz:

Dozunuzun arttirilmasina ragmen kanimizda Faktor VIII diizeyleri beklenen diizeylere
ulagmamigsa ya da kanamalariniz kontrol altina alinamamigsa sizde Faktor VIII inhibitori
gelismis olmasi ihtimalinden kuskulanilmalidir. Inhibitdr gelisip gelismedigi doktorunuz
tarafindan belirlenecektir.

Eger sizde Faktor VIII’e karsi inhibitor gelismisse, kanamalarinizin kontrol altina alinabilmesi
icin muhtemelen daha yiksek dozlara gereksinim duyacaksiniz. Eger bu yiiksek dozlarla da
kanamalariniz kontrol altina alinamiyorsa doktorunuz baska bir ilaci regetelemeyi diislinebilir.
Doktorunuza danismadan almakta oldugunuz toplam RECOMBINATE dozunu arttirmayiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

RECOMBINATE, ambalajinda bulunan sulandirici kullanilarak sulandirildiktan sonra
toplardamarlarinizdan (intravendz) olarak,

e doktorunuz, hemsireniz veya uygun egitim almis baska birisi tarafindan enjeksiyon
yoluyla veya

e doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan inflizyon yoluyla kullanilir.

Uygulama siirati hastanin kendini rahat hissettigi diizeye gore ayarlanmalidir. Hazirlanan
cozelti dakikada 10 mililitreye kadar olan miktarlardaki siratle uygulanabilir.

Doktorunuz tarafindan size verilen talimatlar1 yakindan izleyiniz ve bu kullanim talimatinin
sonunda verilen ilacinizin hazirlama ve uygulama asamalarin adim adim anlatilmis oldugu
talimata uyunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

RECOMBINATE vyetiskinlerin yani sira, yeni doganlar dahil tiim yas gruplarindaki
cocuklarda kullanima uygundur. Cocuklarda kanama tedavisinde onerilen doz yetiskinler ile
aynidir. Kanamalar1 onlemek igin (profilaksi) kullaniliyorsa, bazi vakalarda 2 ila 3 gin
araliklarla viicut agirligr basina 20-40 IU faktor VIII olan olagan dozdan, daha kisa doz
araliklarinda ya da daha yiiksek dozlarda gerekli olabilir.

Yashlarda kullanim:

Yaglilarda kullanim gerekirse doz bireysel olarak belirlenmelidir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Ek bilgi bulunmamaktadir.

Eger RECOMBINATE 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RECOMBINATE kullandiysamz:

e Rekombinant pithtilasmasi faktorii VIII’in yiiksek dozda kullanimina iligkin herhangi bir
belirti raporlanmamustir.

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

RECOMBINATE’i kullanmay1 unutursaniz:

e RECOMBINATE’i kullanmay1 unutursaniz bir sonraki doz ile uygulamaya kaldiginiz
yerden baslayarak doktorunuz tarafindan onerilmis diizenli araliklarla tedavinize devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RECOMBINATE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

RECOMBINATE kullanimin1 doktorunuza danismadan birakmayiniz, ¢iinkii hayati risk
tagiyan kanamalar yasayabilirsiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RECOMBINATE nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.
Seyrek . 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek . 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa RECOMBINATE'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

o Asint duyarhilik reaksiyonlari. Yaygin flirtiker ve kurdesen (deride siddetli kasinti ve
kabarcik olusumu ile dokiintii), dokiintii, solunum sikintisi, oksiiriik, gogiiste agr1 veya
sikisma, hiriltili solunum, diisiik kan basinci (hipotansiyon), biling kaybi, kalp carpintisi,
yutkunmada ve/veya nefes almada giicliige neden olabilecek asir1 duyarlilik
reaksiyonlari, ylizde ve/veya ellerde kirmizi kabariklik (anafilaksi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RECOMBINATE’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.
Diger yan etkiler:

Yaygin yan etkiler:
e Usiime ve titreme

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Bulanti
Yiizde ve boyunda kizarma
Hafif yorgunluk
Sersemlik hali
Gegici deri dokintlsu (dokuntd)
Herhangi bir bolgenizde kan toplanmasi (hematom)
Asirt terleme
Titreme
Ates
Bacaklarda agn

El ve ayaklariizda sogukluk hissi
Bogaz agrisi

Kulak iltihaplanmasi,

Isitme testinde anormallik

Burun kanamasi

Solukluk

Bilinmeyen siklikta goriilenler:

e Kusma

e Karin agrisi

e Genel olarak iyi hissetmeme durumu



Bas agris1

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari

El veya ayaklarinizda karincalanma hissi

Kandaki Faktor VIII diizeylerinin beklenen diizeylere ulasamamasi (inhibitor gelisimi)

Kan pihtilagma faktor VIII’e kars1 inhibitor, antikor (alerji olusturan maddeye karsi viicudun
iirettigi savunma proteini) gelismis olmas1 hemofili A hastalarinin tedavisinde goriilen bilinen
bir komplikasyondur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

6. RECOMBINATE’in saklanmasi

RECOMBINATE'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2°C-8°C’de buzdolabinda saklayiniz.
Dondurulmamalidir.
Saklama stiresi boyunca 1siktan korumak i¢in ambalaji i¢inde tutunuz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ilag saklanmamali; uygulamanin yapildigr saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RECOMBINATE’i kullanmayniz.

Uriini kullanmadan 6nce raf émrii boyunca 6 aya kadar 15°C-25°C’de saklayabilirsiniz.
15°C-25°C’de sakladiktan sonra tekrar buzdolabina koymaymiz. RECOMBINATE
sulandirildiktan sonraki 3 saat igerisinde oda sicakliginda uygulanmalidir.

Sulandirildiktan sonraki saklama:

e Bu ila¢ tek kullanimliktir. Sulandirilmasini takiben kuru toz tamamen c¢oziindiikten
hemen sonra kullaniniz.

e Sulandirildiktan sonraki 3 saat i¢cerisinde uygulanmayan ilaci ve kullanilmayan boliimiinii
uygun bir sekilde atiniz; sulandirildiktan sonra yeniden buzdolabinda saklamayiniz.

Herhangi bir bulaniklik ya da partikiil fark ederseniz RECOMBINATE’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacuyla kullanmadiginiz RECOMBINATE i sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel: (0212) 329 62 00 Faks: (0212) 289 02 61

Uretim Yeri: Baxter Healthcare Corporation Glandale, California, ABD

Bu kullanma talimati ........................ tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Rekonstitiisyon: Aseptik Teknik Kullaniniz

BAXJECT Il kullanarak rekonstitiisyon

RECOMBINATE (liyofilize toz) ve Steril
Enjeksiyonluk Suyun (¢Oziicl)
sicakligiin 15-25 °C arasi sicakliga
gelmesi saglanir.

. Konsantre ve ¢6ziicli iceren flakonlarin

kapag cikarilir.

. Tapalar antiseptik ¢ozeltiyle silinir.
Flakonlar diiz bir yiizeye yerlestirilir.
BAXJECT II cihazini, i¢ine dokunmadan
disindaki kagidi yirtarak goriiniir hale
getirin (Sek. a). Cihazi ambalajindan
cikarmayiniz.

. Ambalajin disindan tutarak seffaf plastik
ucu sulandirici igeren flakona, tapanin
merkezinden uygulayiniz. Daha sonra
ucundan tutarak BAXJECT II ambalajini
cikariniz (Sek. b). BAXJECT II
cihazindaki mavi kapagi yerinde birakiniz.
. BAXJECT II cihaz ¢oziicii flakonla
birlikte, flakon yukarida kalacak sekilde
basasagi ¢eviriniz. Daha sonra beyaz
plastik ucu RECOMBINATE iceren
flakonun tapasina uygulayiniz. Flakon
icindeki vakum sulandiriciy1 ¢ekecektir
(Sek. c).

Tiim materyal ¢6ziilene kadar yavasca
dondiriniz. RECOMBINATE’in timuyle
¢Oziinmesi saglanmalidir; bu
yapilmadiginda etken maddenin bir
boliimii filtre ignesi tarafindan
tutulacaktir. Uriin siiratle ¢dziiniir
(genellikle 1 dakikadan kisa siirede).

Sek. a Sek. b

igne kullanarak rekonstitiisyon

1. RECOMBINATE (liyofilize toz) ve
Steril Enjeksiyonluk Suyun (¢6zicu)
sicakliginin 15-25 °C arasi sicakliga
gelmesi saglanir.

2. Konsantre ve ¢oziicii igeren flakonlarin
kapag1 c¢ikarilir.

3. Tapalar antiseptik ¢ozeltiyle silinir.
Flakonlar diiz bir yiizeye yerlestirilir.

4. Cift uglu ignenin bir ucundaki koruyucu
cikarilarak sulandirict iceren flakona,
tapanin merkezinden uygulayimiz.

5. Cift uclu ignenin diger ucundaki
koruyucu da ¢ikarilarak, daha 6nce
uygulandigi sulandirici flakonla birlikte
dik konumda duran RECOMBINATE
flakonuna tapasinin merkezinden
uygulanir. Flakon i¢indeki vakum
sulandiriciy1 ¢ekecektir.

6. Igne, once sulandirici igeren flakondan,
daha sonra RECOMBINATE
flakonundan ¢ikarilarak iki flakonun
birbirinden ayrilmasi saglanir. Tim
materyal ¢6ziilene kadar flakon yavasca
dondurilir. RECOMBINATE’iIn
tiimiiyle ¢ozlinmesi saglanmalidir; bu
yapilmadiginda etken maddenin bir
boliimii filtre ignesi tarafindan
tutulacaktir.



Uygulama: Aseptik Teknik Kullanimz

Sulandirilarak kullanima hazir hale
getirildikten sonra 3 saat i¢cinde kullanilmas1
onerilir. Kullanima hazir hale getirilmis
preparat buzdolabinda saklanmamalidir.

Parenteral yolla uygulanan ilaglarin, uygulama

oncesinde partikiil igerip icermedigi ya da
renginde bozulma olup olmadig: kontrol
edilmelidir. RECOMBINATE icin renksiz ya
da uguk sar1 bir renk uygun kabul edilebilir.

1. BAXIJECT II’nin mavi kapagini ¢ikariniz.

ENJEKTORE HAVA CEKMEYINIZ.

Enjektorii BAXJECT Iye ilistiriniz (Sek.

d).

2. Sistemi bagsasagi ¢eviriniz (konsantre

iceren flakon yukarida kalacak sekilde).

Enjektdriin pistonunu yavasca ¢ekerek

konsantreyi enjektore aliniz (Sek. e).

Enjektorii ayiriniz.

4. Uygulama setini enjektore ilistiriniz.
Intravendz olarak enjekte edilir. Preparat
dakikada 10 ml hizla uygulanabilir.
RECOMBINATE uygulama 6ncesi ve
sonrasinda nabiz sayilmalidir. Onemli bir

w

artis goriiliirse uygulamanin yavaslatilmasi

ya da enjeksiyona gegici olarak ara
verilmesiyle semptomlar genellikle
timiuyle kaybolur (Bkz. Bolum 4.4 ve
4.8).

Sek. d

Sulandirilarak kullanima hazir hale
getirildikten sonra 3 saat i¢cinde kullanilmas1
onerilir. Kullanima hazir hale getirilmis
preparat buzdolabinda saklanmamalidir.
Parenteral yolla uygulanan ilaglarin,
uygulama 6ncesinde partikl icerip
icermedigi ya da renginde bozulma olup
olmadig1 kontrol edilmelidir.
RECOMBINATE igin renksiz ya da uguk
sar1 bir renk uygun kabul edilebilir.

1. Filtre igeren igne tek kullanimlik plastik
enjektdriin ucuna yerlestirilerek, enjektor
icine hava cekilir.

2. Igne, sulandirilarak kullanima hazir hale
getirilmis RECOMBINATE flakonuna
uygulanir.

3. Flakona enjektdr igindeki hava enjekte
edildikten sonra sulandirilarak kullanima
hazir hale getirilmis materyal enjektore
cekilir.

4. Enjektorden filtre igeren igne ayrilarak
bu igne atilir. Intravendz olarak enjekte
edilir. Preparat dakikada 10 ml hizla
uygulanabilir. RECOMBINATE
uygulama oncesi ve sonrasinda nabiz
sayllmalidir. Onemli bir artig goriiliirse
uygulamanin yavaslatilmasi ya da
enjeksiyona gecici olarak ara
verilmesiyle semptomlar genellikle
timiuyle kaybolur (Bkz. Bolum 4.4 ve
4.8).

5. Her bir sulandirilarak kullanima hazir
hale getirilmis RECOMBINATE’i
enjektore cekmek icin yeni bir filtreli
igne kullanilmalidur.



