Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/67/factane-faktor-viii-1000-iu-10-ml-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B02BD02

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FACTANE 1000 1U/ 10 mL IV enjeksiyon i¢in liyofilize toz igeren flakon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Liyofilize toz igeren flakonda:

Liyofilize insan koagiilasyon faktorii VIII 1000 1U/ 10 mL
Spesifik aktivite > 100 IU Faktor VII:C / mg protein

Yardimc1 maddeler:

Yardimci maddeler icin 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

I.V. kullanim i¢in liyofilize toz ve ¢dziicii ¢ozelti.

Beyaz, ufalanabilir toz.

Coziicii ile karigtirildiginda elde edilen ¢6zelti renksiz ya da biraz opaktir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

FACTANE, konjenital faktor VIII eksikligi olan (hemofili A) hastalarda kanamalarin tedavisi
ve Onlenmesinde, ayrica daha Onceden tedavi gorsiin ya da gormesin, faktor VIII’e karsi
inhibitorii olmayan hastalara uygulanacak cerrahi girisimlerde kullanilir.

5 Bethesda Unitesinden (BU) daha az diizeyde faktér VIII inhibitérii (nétralizan antikor)
gelisen hastalarda, eger dolasimdaki faktér VIII diizeyinde artis ve alinan klinik yanit
sliriiyorsa, tedaviye devam edilebilir.

Insan koagiilasyon faktorii VIII, immiin tolerans indiiksiyonu ydntemi ile inhibitdrlerin yok
edilmesinde kullanilir.

FACTANE, von Willebrand hastaliginda tek basina kullanmlmaya yetecek miktarda von
Willebrand faktorii icermemektedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji
e Cerrahi girisimler sirasinda ve kanama ataklariin tedavisi ve 6nlenmesinde

Genel kural olarak, kilo basma 1 IU faktor VIII uygulanmasi, plazma faktor VIII diizeylerini
%2 kadar artirir.

Asagidaki formiiller, belli bir yanit i¢in dozun saptanmasinda (I) ya da verilen bir dozla
beklenen yanitin saptanmasinda (IT) kullanilir.
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(D) Gerekli IU sayis1 = viicut agirhigr (kg) x faktor VIII diizeyinde (normale gore %)
istenen artis X 0.5

2 x uygulanan IU sayis1
viicut agirhigi (kg)

(IT) Faktor VIII diizeyinde beklenen artis (normale gore %) =

Replasman tedavisinin dozu ve siiresi, hastanin gereksinimleri (viicut agirligi, koagiilasyon
bozuklugunun siddeti, kanamanin yeri ve siddeti, gereken faktor VIII diizeyi ve varsa
inhibitdr diizeyi) dogrultusunda bireysel olarak kararlagtirilmalidir.

Tablo 1’de plazma faktor VIII diizeyleri i¢in minimum degerler verilmektedir. Tanimlanan
farkli kanama durumlarinda faktor VIII belirlenen siire iginde gereken diizeyin altina (normal
degerin %si olarak) diismemelidir.

FACTANE kanamalarin Onlenmesi amaciyla da doz yine hastaya gore ayarlanarak
kullanilabilir. 2 — 3 giinde bir, kilo basina 15 — 30 IU arasinda verilen dozlar kanama sayisini
basarili bir sekilde azaltmaktadir.

Daha onceden tedavi edilmemis ve FVIIL:C seviyeleri <%]1 olan 103 cocukta yapilan bir
calismada, kanamalarin tedavisinde ve engellenmesinde ve 6 yasindaki ¢ocuklarda cerrahi
operasyon sirasinda FACTANE’ nin (nanofiltre edilmemis olan versiyonu) klinik giivenliligi
ve etkinligi gosterilmistir.

Gereken Terapotik plazma
Kanama veya cerrahi islem plazma diizeylerinin devam
faktor VIII ettirilmesi gereken siire ve
diizeyi®" enjeksiyonlarin sikhig:
Hafif kanamalar (hematom, eklem %15 - %30 | Kanamanin siddetine gore en
kanamalari, burun kanamasi) az bir enjeksiyon
Ciddi kanamalar (kas ve agiz boslugu | %30 — %50 | Yeterli iyilesme olana kadar
kanamalari, kafa i¢i travmasi) 2 —4 giin
Cerrahi (dis ¢ekimi, kiigiik
ameliyatlar)
Yasam tehdit eden kanamalar %50 — %100 | 7 giin uygulanir. Tedavi daha
(gastrointestinal, abdominal, serebral sonra, % 30 ile %50 arasinda
veya torasik kanamalar, kafa travmasi, faktor VIII diizeyleri
kiriklar) saglanacak bicimde 4 — 7
Biiyiik ameliyatlar giin daha stirdiirtiliir.

(*) Aktivite seklinde él¢iiliir ve normalin yiizdesi seklinde ifade edilir.
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Onemli:

FACTANE enjeksiyonlarinin sikhig1 ve dozu, her zaman icin, klinikte gozlenen yarara ve
kanda olusturulan faktor VIII diizeylerine gore, bireysel olarak ayarlanmahdar.

Hemofili A igin replasman tedavisi alan hastalar 6zellikle faktér VIII inhibitor gelisimi icin
diizenli izlenmelidir. Eger gereken plazma faktor VIII diizeyleri saglanamazsa ya da yeterli
doz verildigi halde kanama kontrol altina alinamazsa, hastanin faktor VIII inhibitorii gelistirip
gelistirmedigi tespit edilmelidir. Bu gibi durumlarda (terapotik etkinin goriillmemesi, inhibitor
titresinde artis) faktor VIII tedavisinin yarar1 gézden gegirilmelidir.

Inhibitorlii hastalar:

FACTANE, tedavi sirasinda 5 Bethesda Unitesinin (BU) altinda faktdr VIII inhibitorii
(notralizan antikor) gelistiren hastalarda etkili olabilir. Replasman tedavisinin geregince
yapilip yapilmadigi, plazma faktdr VIII diizeyi tayini ile anlagilir. Inhibitdr titresi anamnestik
bir yanitin gelismedigini saptamak tizere tayin edilmelidir.

Inhibitdr diizeyi 5 BU’dan yiiksek olan hastalarda, ciddi kanamalari kontrol altina almak igin
yiikksek doz FACTANE gerekebilir. Baz1 vakalarda, yeterli miktarda faktor VIII diizeyini
saglamak icin gereken dozlarin yiiksekligi bu tedavinin uygulanmasini giiglestirebilir. Yiiksek
inhibitdr titreleri varliginda FACTANE ile hemostaz saglanamazsa, aktive edilmis protrombin
kompleksi ya da aktive edilmis faktér VII konsantresi kullanilabilir. Bu tiir tedaviler, her
zaman hemofili A tedavisinde deneyimli hekimler tarafindan yiirtitiilmelidir.

e Immiin tolerans indiiksiyonu ile inhibitér tedavisi

Immiin tolerans tedavisi, hemofili A hastalarmin tedavisinde deneyimli olan bir merkez
tarafindan baslatilmal ve yiiriitiilmelidir.

Immiin tolerans Dozlar* Uygulama prosediirleri
indiiksiyonu (ITI)
Baslangi¢ Haftada 3 defa 50 IU/kg/giin En kisa siirede ITI
Seviyeler 0.6-5 BU ile glinde 100 IU/kg arasinda baslatilmalidur.

Haftada 3 defa 50-100

i >
Seviyeler >5 BU TU/kg/giin ile giinde 100-300

1U/kg/glin arasinda
Inhibitérlerin 100 TU/kg/giin, daha sonra
kaybolmasindan sonra, | 50 [U/kg/giin, daha sonra her Avlik
) rtiglarl
normal yarilanma émrii 2 giinde bir 50 1U/kg yhk ariiylatia
ve etkinlik daha sonra
Profilaktik tedavi dozlarnda | " 22 1Y Py le haftada 3

(* endikatif tedavi biyolojik kontrollere dayanarak adapte edilir.
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6 hastada yapilan klinik calismalardan elde edilen veriler, birkag¢ yillik takip sonrasinda
immiin tolerans indiiksiyonu tedavisi ile inhibitorlerin, hastalarin 5’inde tamamen, 6’inci
hastada ise kismen ortadan kalktigini gostermistir.

Uygulama sekli:

FACTANE, 6.6. Kullanma Talimati’'nda da tanimlandigi sekilde, enjeksiyonluk su ile
kullanima hazirlanacak toz formunda sunulmustur. FACTANE, hazirlandiktan hemen sonra,
bir kerede ve dakikada 4 mL’yi gegmeyecek sekilde sadece 1.V. olarak infiizyon edilmelidir.

Kullanima hazir hale getirilen ¢ozelti hafif opak goriinlimlii ya da renksizdir. Bulanik ya da
cokeltili ¢ozeltiler enjekte edilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda ve pratik olarak
miimkiin en yavag infiizyon hiziyla uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda, doz viicut agirligina gore ayarlanilarak kullanilabilir. Infiizyon hiz1 yavas
olmalidir.

Bu preparatta bulunan faktor VIII insan plazmasinin normal bir bilesenidir ve endojen faktor
VIII’le ayn1 etkiye sahiptir. Bu nedenle Factane 6 yasin altindaki hastalarda da kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yasin lizerindeki hastalarda doz ayarlamasi yapilarak ve minimum inflizyon hizinda verilir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Preparatin i¢indeki maddelerden herhangi birine alerjik oldugu bilinen hastalarda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Faktor VIII inhibitorii bulunsun ya da bulunmasin, FACTANE ile hemofili A tedavisi bir
uzman hekim tarafindan yapilmalidir.

Bir alerjik ya da anafilaktik reaksiyon gelisiminde, hemen uygulamaya son verilmelidir. Eger
sok gelisirse, semptomatik tedavi baglatilmalidir.

Doz hesaplamasi i¢in verilen formiil, uygulanmasi gereken dozu belirler; ancak gerekli
plazma faktér VIII diizeyinin saglandigini dogrulamak i¢in uygun laboratuvar testlerinin
diizenli aralarla yapilmasi tavsiye olunur. Biiyiikk ameliyatlarda koagiilasyon testleriyle
replasman tedavisinin kontrolii kaginilmazdir.

Dogru dozda FACTANE birka¢ kez uygulanmasina ragmen klinik yanit alinmazsa ya da
plazma faktor VIII diizeyleri amaglanan konsantrasyona ulagsmiyor ise, mutlaka faktor VIII
inhibitorii aranmalidir. Plazmada inhibitér varligi, ozellikle daha Once tedavi goérmemis
hastalarda aranmal1 ve internasyonel birim cinsinden titre edilmelidir.
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Insan kani ya da plazma kokenli tibbi iiriinler uygulandiginda, enfeksiyon etkenlerinin
bulagsma riski kesin olarak dislanamaz. Bu durum heniliz bilinmeyen patojenler icin de
gecerlidir.

Ancak bu risk asagidaki onlemler ile azaltilmistir;

e Dondrler, ciddi bir tibbi inceleme sonucunda secilmekte ve her bagista HIV, HCV ve
HBYV gibi major patojenik viriisleri de kapsayan tarama testleri yapilmaktadir.

e Plazma havuzlarinda hepatit C virusu genom materyali aragtirilmaktadir.

e Uretim isleminde bulunan viral eliminasyon/ inaktivasyon prosediirleri model viriisler
kullanilarak valide edilmistir ve HIV, HCV, HAV, parvoviriis B19 ve HBV i¢in etkindir.

e Viral eliminasyon/ inaktivasyon prosediirleri, parvoviriis B19 gibi baz1 direngli viriislere
karsi ister istemez kisithidir.

e  Uriiniin hazirlandig1 plazma, Creutzfeldt-Jacob hastaligina (CJD)2a ait hicbir klinik belirti
tasimayan ve CJD siiphesi bulunmayan, sagliklt dondrlerden toplanmistir. Ancak bu iiriin
insan kanindan tiretilmis olmasina ragmen, viriisler ve teorik olarak CJD ajani tasiyabilme
riski bulunmaktadir.

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

Iceriginde bulunan 400 mg mannitol ve 500 mg sukroza kars1 kullanim yolu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bugiine kadar FACTANE ile ila¢ etkilesimi bildirilmemistir. Buna ragmen, diger ilaclarla
karigtirilmasi onerilmez.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FACTANE gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hemofili A hemen hemen sadece erkeklerde goriilen bir hastaliktir. Bunun sonucunda
gebelerde faktor VIII konsantrelerinin giivenilirligi kontrollii olarak denenmemistir. Hayvan
deneyleri iireme, gebeligin seyri, embriyonal ve fetal gelisim gibi konularda yeterince bilgi
vermemektedir. Dolayisiyla mutlak gerekmedikge gebelerde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ ve-veya /
dogum/ ve-veya dogum sonrasi gelisim {lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Faktor VIII’in insan ya da hayvan siitli ile atildigina iligkin yetersiz/sinirlt bilgi mevcuttur.
Faktor ~ VIII'in  siit ile  atilmasna  yonelik  fizikokimyasal ve  eldeki
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farmakodinamik/toksikolojik veriler nedeniyle anne siitii ile beslenen ¢ocuk agisindan bir risk
oldugu goz ard1 edilemez. Factane emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Yeterli klinik calisma yapilmadigi igin herhangi bir veri yoktur. Insanlardaki iireme
yetenegini/ fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
FACTANE’n ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisine rastlanmamastir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanmistir: Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir siklik grubu iginde, yan
etkiler azalan siddete gore siniflandirilirlar.

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Seyrek:
Asirt duyarlilik/ anafilaktik reaksiyon

Vaskiiler hastaliklar:

Yaygin olmayan:

Hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Yaygin olmayan:
Hirilt1

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin olmayan:
Pruritus, tirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan:
Yiiksek ates, gdgiiste daralma

Hemofili A hastalarinin tedavisi sirasinda faktor VIII inhibitorii (n6tralizan antikor) gelismesi
bilinen bir komplikasyondur. Bu durum, yetersiz klinik cevaba yol agabilir. Klinik ¢aligmalar
sirasinda en az 6 ay FACTANE ile tedavi edilen 32 ciddi hemofili hastasinda inhibit6r
gelismemistir. Daha 6nce FACTANE (nanofiltre faktér VIII) ile tedavi edilmeyen hastalarda
hicbir veri mevcut degildir. FACTANE preparatt ile tedavi goren hastalara inhibitor
gelisimini saptamak i¢in diizenli klinik ve laboratuvar kontrolii yapilmalidir.
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Asirt duyarlilik ve alerjik reaksiyonlar ender olarak goriilmiistiir. Kasinti, yaygin irtiker,
gogliste daralma, hirilti, hipotansiyon gibi baslangi¢ belirtileri ortaya ¢iktiginda tedavi hemen
durdurulmalidir. Eger sok gelisirse hemen semptomatik tedaviye baglanmalidir.

Cok ender olarak, viicut 1s1sinda artig goriilebilir.

Sok durumunda, sok i¢in standart tedavi uygulanmalidir.

Bulasici ajanlar ile ilgili giivenlik i¢cin Boliim 4.4’e bakiniz.

4.9. Doz asim ve tedavisi

FACTANE ile doz agim1 vakasi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Antihemorajik, insan koagiilasyon faktorii VIII
ATC kodu: B02BD02

Etki mekanizmasi

FACTANE temel olarak faktdr VIII igerir; bu faktor koagiilasyondan sorumludur. Faktor
VIII, hemofili A’da kanin pihtilasmasina imkan tanir.

Hemofili A, faktor VIII eksikligine bagh kalitsal bir kan pihtilasma bozuklugudur. Kanama
spontan olarak ya da kazalara veya ameliyatlara bagli olarak ortaya cikabilir.

Faktor VIII:C, plazmadaki faktér VIII kompleksinin koagiilasyon saglayict kismidir. Faktor
VIII:C, von Willebrand faktoriiyle de iligkilidir. Bu iki protein belirgin biyokimyasal ve
immiinolojik ozellikler ile birbirinden farklidirlar ve farkli genlerle kontrol edilirler. Faktor
VIII:C, faktor IX un kofaktorii gibi davranarak faktor X’u aktive eder. Aktive olan faktor X,
protrombini trombine doniistiiriir. Trombin, fibrinojeni fibrine ¢evirir ve boylece pihti olusur.

Bu preparattaki von Willebrand faktorii (antijen) yaklagik 20 IU/mL dir.
5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Intravenéz uygulama sonrasi, uygulanan faktor VIII miktarmin tamami dolasimda tespit
edilebilir.

Intravendz uygulama sonrasi absorbsiyon tam ve hizlidur.

Dagilim:

FACTANE plazma doruk diizeyleri, enjeksiyondan genellikle 15 dakika sonra elde edilir.
Biyotransformasyon:

FACTANE alan 12 hastada yapilan bir ¢caligmada, FVIII:C geri kazanilmas1 2.6 + 0.7 IU/ dL/
IU/kg ve yar1 6mrii 12.1 + 4.7 saattir.
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Eliminasyon:

Faktor VIII, pthtilasma esnasinda proteolitik olarak inaktive edilir ve dolasimdan hizla
uzaklastirilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Eliminasyonu dozla orantili olarak lineerdir.
5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Bu preparatta bulunan faktor VIII insan plazmasinin normal bir bilesenidir ve endojen faktor
VIII gibi davranir. Hayvanlarda tekrarli doz toksisite ¢alismalar1 veya iireme iizerinde
calismalar yapilmamustir. Preklinik emniyet verilerinde FACTANE’ nin mutajenik bir etkisi
gosterilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Glisin

Lisin hidrokloriir

Kalsiyum klortir

Sukroz

Mannitol

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu ilag baska hicbir ilagla karistirllmamalidir. Sadece onaylanan enjeksiyon / infilizyon setleri
kullanilabilir, ¢ilinkii bazi infiizyon ekipmanlariin i¢ yiizeyinde insan plazmasi kokenli
pihtilagma faktorlerinin adsorbsiyonu (tutulmasi) tedavinin basarisiz olmasina yol agabilir.

6.3.Raf omrii
36 ay

[lag hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir (¢dzelti hazirlandiktan sonra 25°C’de 3 saat
stabildir).

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2° — 8°C’de (buzdolabinda), dondurulmadan saklanmalidir. Donmus tiriinleri ¢oziip
kullanmayniz.

Dogrudan giines 1s181na kars1 korunmasi i¢in dis ambalaji i¢inde saklanmalidir.
6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir kutuda:

Tipali (bromobutil) flakon igerisinde (Tip I cam) enjeksiyonluk ¢dzelti igin liyofilize toz
(1000 IU); tipal1 flakon igerisinde (Tip II cam) ¢6ziicti (10 mL), ayrica bir transfer sistemi
bulunur.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ydnetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanma Talimati
HAZIRLANMASI

e Asepsi kurallarina uyunuz.
e Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra hemen kullanmayiniz.

- 9

25¢
1»:

Her iki flakonu da (toz ve ¢oziicii) oda sicakligina gelmesi
icin bekletiniz.

— O

Coziicii ve toz flakonunun koruyucu kapaklarini ¢ikartiniz.

Kauguk tipalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek
dezenfekte ediniz.

¥

Mix2Vial™ transfer sisteminden koruyucu kapagi ¢ikarmiz.
Transfer sistemini ambalajindan ¢ikarmadan, mavi ucunu
¢oziicii flakonunun tipasina takiniz.

Transfer sisteminin ambalajint ¢ikarip atimiz. Transfer
sisteminin agikta kalan kismma dokunmamaya O6zen
gosteriniz.
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Transfer sistemini taktiginiz ¢oziicii flakonunu ters ¢eviriniz
ve transfer sisteminin seffaf kismini kullanarak toz flakonuna
takimiz. Coziicii otomatik olarak toz flakonuna aktarilacaktir.
Bu yapiy1 muhafaza ediniz ve toz tamamen ¢6ziinene kadar
flakonu hafifce dondiirerek sallayimniz.

@

Simdi, bir elinizde hazirlanmis iiriin flakonunu ve diger
elinizde ¢oOziicii flakonu tutarak, Mix2Vial™ transfer
sistemini dondiirerek flakonlar1 birbirinden ayiriniz.

Cozeltinin bu sekilde hazirlanmasi kolaydir ve 10 dakikadan daha kisa zaman alir.

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

edilmemelidir.

Uygulanmasu:

E

i 2

Hazirlanan ilact dikey sekilde tutarken, steril bir siringayi
Mix2Vial™ transfer sistemine ¢evirerek sokunuz. Daha sonra
yavasea steril bir enjektore ilaci ¢ekiniz.

[lag siringaya alindiktan sonra, sikica siringayl tutunuz
(piston asagiyr gosterecek sekilde), Mix2Vial™ transfer
sistemini ¢evirerek ¢ikariniz ve yerine intravendz ya da
epikraniyal igne takiniz.

Enjektoriin havasini bosaltip, deriyi dezenfekte ettikten sonra
vene giriniz.

Hazirlandiktan hemen sonra, bir kerede ve dakikada 4 mL’yi
gecmeyecek sekilde yavas intravendz enjeksiyon yapiniz.

Enjeksiyondan arta kalan ila¢ olursa uygun sekilde atilmalidir.
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