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1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

HAEMOCTIN SDH 500 IU/10 mL IV enjeksiyon igin toz iceren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiMIi

Etkin Madde:
Flakon bagina, 500 IU insan plazmasindan tiiretilmis koagiilasyon faktorii VIII.
Spesifik aktivitesi, yaklasik 100 IU/mg proteindir.

HAEMOCTIN SDH 500 10 mL enjeksiyonluk su ile ¢oziildiigiinde yaklasik 50 IU/mL insan
koagiilasyon faktorii VIII ihtiva eder.

Yardimc1 Maddeler:

Sodyum KIoriir ..........oooiiiiiiiii 6,80 mg/mL

Sodyum Sitrat ........cooeiiiiiii e, 2,94 mg/ mL

Sodyum iyonlart...........coooevviiiiiiiiiiiiinan.. 3.22 mg/ mL ( 0.14 mmol )

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
IV Enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢oziicii.
Sulandirildiktan sonra ¢ozelti berrak veya hafif opelesan goriiniimdedir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

-Plazma pihtilagma faktorii ( Faktor VIII) aktivite eksikliginin oldugu gosterilen 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 icermez ve
dolayistyla von Willebrand hastaliginda endike degildir.

4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli
Tedavi, hemofili tedavisinde deneyimli bir hekim kontroliinde baglatilmalidir.

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi :

Ikame tedavinin dozaj ve siiresi, faktor VIII eksikliginin siddetine, kanamanin lokasyon ve
derecesine ve hastanin klinik durumuna baglidir. Uygulanan faktor VIII doz birimi, faktor
VIII iiriinleriyle ilgili WHO standardina uygun sekilde Internasyonel Unite (IU) olarak ifade
edilir. Plazma i¢indeki faktor VIII aktivitesi (normal insan plazmasiyla ilgili olarak) yiizde ya
da (plazma icinde faktor 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 faktér VIII dozunu hesaplamak i¢in, agagidaki empirik bulgu
kullanilir; kg viicut agirligi basina 1 internasyonel Unite (IU) faktor VIII, plazma faktor VIII
aktivitesini, normal aktivitenin % 1 ila %2’si oraninda arttirmaktadir. Gerekli dozaj, asagidaki
formiile uygun sekilde hesaplanir:

Gerekli iinite: viicut agirhg: (kg) x arzulanan faktor VIII artis1 (%) x 0.5
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Uygulanacak miktar ve uygulama sikligi, 6zel vakalarda klinik etkinligi hedef almalidir.
Takip eden hemorajik olaylarda, faktor VIII aktivitesi, s6z konusu periyotta verilen plazma
aktivite seviyesinin altina diismemelidir ( normalin %’si olarak).

Kanama episodlar1 ve cerrahide, asagidaki tablo rehber olarak kullanilabilir:

Hemorayji derecesi /

Gerekli faktor VIII seviyesi

Doz siklig1 (saat)/ Tedavi

Cerrahi prosediir tipi (%) siiresi (giin)

Hemoraji 20-40 Her 12-24 saatte bir tekrar

Erken hemartroz, kasta ediniz. En az 1 giin, agn ile

kanama ya da oral kanama endike edilen kanama gecene
ya da tamamen iyilesene
kadar.

Daha yaygin hemartroz, 30-60 Infiizyonu 3-4 giin boyunca

kasta kanama ya da hematom ya da daha uzun bir siire, agr
ve akut oziirliilik iyilesene
dek her 12-24 saatte bir
tekrar ediniz.

Yasamu tehdit eden 60-100 Infiizyonu, tehlike sona erene

hemorajlar dek 8-24 saatte bir tekrar
ediniz.

Cerrahi miidahale

Minor 30-60 En az lgiin, iyilesene dek 24

Dis ¢ekimi dahil saatte bir tekrar ediniz.

Major 80-100 Infiizyonu, yara yeterli

(operasyon Oncesi ve sonrasi)

oranda iyilesene kadar her 8-
24 saattte bir tekrar edin,
daha sonra, faktor VIII
aktivitesini % 30-60 oraninda
siirdiirmek i¢in tedaviyi 7
giin siireyle devam ettiriniz.

Tedavi siiresince, uygulanacak dozun ve tekrar edilen infiizyon sikliginin belirlenmesinde,
faktor VIII seviyelerinin uygun sekilde tespit edilmesi onerilir. Ozellikle major cerrahi
miidahaleler s6z konusu oldugunda, ikame tedavinin koagiilasyon analizi ile (plazma faktor
VIII aktivitesi) kesin sekilde izlenmesi gerekmektedir. Her hasta, farkli seviyede in vivo geri
kazanim ya da yarilanma omrii gostererek, faktor VIII i¢in farkl bir yanit verebilir.

Siddetli hemofili hastalarinda kanama karsisinda uzun donem profilaksisi icin, olagan doz 2-3
giin arayla kg viicut agirligi basina 20-40 IU faktor VIII’ dir. Baz1 vakalarda, 6zellikle daha
genc hastalarda, doz araliklarinin daha kisa tutulmasi ya da daha yiiksek dozlar gerekli

olabilir.

Hastalar, faktor VIII inhibitorlerin gelisimi i¢in izlenmelidir. Beklenen faktor VIII aktivitesi
plazma seviyelerine ulasilmazsa ya da kanama uygun dozla kontrol edilemezse, faktor VIII
inhibitoriiniin bulunup bulunmadigin tespit etmek iizere bir tetkik gerceklestirilmelidir.
Yiiksek inhibitor seviyeli hastalarda Faktor VIII tedavisi etkili olmayabilir ve diger terapotik
tercihler diisiiniilmelidir. Bu gibi hastalarin tedavisi, hemofili hastalarinin tedavisinde
deneyimli uzmanlara yonlendirilmelidir. Bkz. 4.4.



Uygulama sekli: .
Preparati, 6.6’da agiklandig: sekilde ¢6ziin. Uriin, intravendz yolla uygulanmalidir. 2-3
ml./dak dozunun asilmamasi 6nerilir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

HAEMOCTIN SDH’in bobrek ve karacier yetmezligi olan hastalardaki giivenilirlik ve
etkinligi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

6 yasindan daha kiigiik cocuklarda HAEMOCTIN SDH kullaniminin énerilmesi ile ilgili
yeterli veri bulunmamaktadir. 6 yasin iizerindeki ¢cocuklarda “pozoloji/uygulama sikligi ve
stiresi” kisminda belirtildigi gibi kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Dozaj ve infiizyon hizi hastanin durumuna gore ayarlanir.
4.3. Kontrendikasyonlar
Uriiniin etken madde ya da herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarlilifi olan hastalarda

kontrendikedir.

4.4.0zel kullamim uyarilari ve énlemleri

Haemoctin SDH insan plazmasindan hazirlanan bir tibbi iiriin oldugu icin, viriisler
gibi enfeksiyoz ajanlari ve teorik olarak Creutzfeld-Jacob (CJD) hastaligi ajanim
bulastirma riski tasir.

Diger intravendz protein iiriinleriyle oldugu gibi, alerjik tipte asir1 duyarhilik reaksiyonlari
goriilebilir. Uriin, faktor VIII disinda eser miktarda insan proteinleri igermektedir. Hastalar,
irtiker, generalize iirtiker, gogiiste sikisma, hiriltili solunum, hipotansiyon ve anafilaksis dahil
olmak iizere asir1 duyarlilik belirtileri hakkinda bilgilendirilmelidir. Bu semptomlar
olustugunda, tirtinii kullanmaya son vermeleri ve hekimlerine bagvurmalari 6nerilmelidir. Sok
durumunda, mevcut sok tedavisi uygulanmalidir.

Insan kan1 ya da plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler uygulanirken, enfeksiy6z ajanlarin
bulagmasindan kaynaklanan enfeksiyoz hastalik riski s6z konusudur. Bu durum, bilinmeyen
yapidaki patojenler icin de s6z konusudur. Bununla birlikte, bahsedilen enfeksiy6z ajanlarin
bulagma riski agagidaki yollarla azaltilabilir:

- Donorlerin medikal goriisme ardindan secilmesi ve donasyon ve plazma havuzlarinin
HBsAg ve HIV ve HCV antikorlar1 i¢in taranmast,

- Plazma havuzlarimin HCV genomik maddeler i¢in test edilmesi,

- Uretim prosesine, model viriislerle dogrulanan inaktivasyon/uzaklastirma
prosediirlerinin dahil edilmesi. Bu prosediirlerin, HIV, HBV, HCV gibi zarfl viriisler
ve HAV gibi zarfli olmayan viriisler i¢in etkili oldugu diisiiniilmektedir.

Viral uzaklastirma/inaktivasyon prosediirleri, hepatit A viriisii ve/veya parvoviriis B19 gibi
zarfsiz viriisler icin simirh deger tasiyabilir.

Plazmadan elde edilen faktor VIII konsantreleri uygulanan hastalarin, uygun sekilde
asilanmasi (hepatit A ve B i¢in) Onerilir.

Parvoviriis B19 enfeksiyonlari, hamile kadinlar icin (fetal enfeksiyon) ve immiin yetmezlik ya
da artan kirmiz1 hiicre tiretimi goriilen hastalarda (6rnegin hemolitik anemi hastalar1) tehlikeli
olabilir.




Faktor VIII icin notralizan antikor olusumu (inhibitorler), hemofili hastalarinin tedavisinde
bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibit6rler genellikle faktor VIII prokoagiilan aktiviteye
yonlenmis olan IgG immiinoglobiilinleridir. Ve modifiye tetkik kullanilarak her mL plazmada
Bethesda Unitesi (BU) olarak olgiiliir.

Inhibitor gelistirme riski, anti-hemofilik faktor VIII maruziyeti ile korelasyon gosterir. Bu
risk, ilk 20 giinliik maruziyet siiresince en yiiksek seviyededir. Inhibitorler nadiren ilk 100
korunmasizlik giiniinden sonra gelisebilir. insan koagiilasyon faktorii VIII ile tedavi edilen
hastalar, uygun klinik gézlemler ve laboratuar testleri ile inhibitér gelisimi i¢in dikkatlice
izlenmelidir.

Hastalara, miimkiin olan her durumda, HAEMOCTIN SDH uygulamasinin ardindan {iriiniin
isim ve seri numarasini kayit etmeleri onerilir.

Bu t1bbi iiriin her 2000 IU standart dozda maksimum 3.3 mmol sodyum icermektedir.
Kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar tarafindan dikkate alinmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Insan koagiilasyon faktorii VIII’in, diger ilaglarla etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: .
6 yasindan daha kiiciik cocuklarda HAEMOCTIN SDH kullaniminin 6nerilmesi ile ilgili
yeterli veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategori C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hasta hamile kaldiginda veya hamilelik karar1 aldiginda doktorunu bilgilendirmesi gerektigi
hususunda uyarilmalidir.

Gebelik donemi:

HAEMOCTIN SDH’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar tizerinde calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim 5.3). Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

HAEMOCTIN SDH gerekli olmadikgca (sadece acik¢a gereksinim duyuldugu durumlarda)
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:

Faktor VIII’in insan siitilyle atilip atilmadig bilinmemektedir. Faktor VIII’in siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
faktor VIII tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip
kacinilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin cocuk acisindan faydasi ve faktor VIII
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.



Ureme Yetenegi:
HAEMOCTIN SDH ile hayvan tireme ¢aligmalar1 yapilmamistir. Bu sebeple iireme
kapasitesini etkileyip etkilemeyecegi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur. Ara¢ ve makine
kullanirken dikkatli olunmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asirt duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar; infiizyon yerinde yanma ve batma, titreme, bolgesel
veya tiim viicutta {irtiker, bas agrisi, kurdesen, hipotansiyon, letarji, bulanti, huzursuzluk,
tasikardi, gogiiste sertlik, karincalanma, kusma, hirilti, iisiime, al basmasi, anjiyoddem seyrek
sekilde gozlenmistir. Baz1 vakalarda alerjik reaksiyonlar alerjik soka (anafilaksi) neden
olmustur. Seyrek sekilde ates gozlenmistir.

Hemofili A hastalarinda faktor VIII i¢in notralize edici antikorlar (inhibitorler) gelisebilir. Bu
inhibitorler meydana gelirse bu durum kendini yetersiz klinik yanit olarak gosterecektir.
Boyle durumlarda 6zel hemofili merkezi ile temasa gegilmesi onerilmektedir.

Pazara sunulmasindan Ocak 2006’ya kadar toplamda yaklasik 500 000 HAEMOCTIN SDH
standart dozu uygulanmistir. Klinik caligmalar, spontane raporlama ve girisimsel olmayan
calismalardan toplamda siipheli inhibitor gelisen 12 vaka edinilmistir. Bu 40 864 uygulamada
1 vaka raporlama sikligina karsilik gelmektedir.

» Bu vakalardan 6 tanesi gecici inhibitorlerle ilgilidir.

» 9 vakada inhibitor titreleri 10 BU’nun altinda ve 3 vakada 10 BU’nun iistiindedir.

» 5 vaka daha onceden tedavi edilmis hastalarda (PTP) inhibitor gelisimi ile ilgilidir, 3
vaka daha 6nceden tedavi edilmemis hastalarda inhibitor gelisimi (PUP) ile ilgilidir, 1
vaka minimal 6n tedavi edilmis hasta ile ilgilidir (16 ED) ve 3 vakada maruz kalma
sliresi raporlanmamustir.

» 4 vaka 6 yasin altindaki ¢ocuklarla ilgilidir, bu vakalarin ii¢ tanesinde inhibitorler
gecicidir.

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (2 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila < 1/100); seyrek
(21/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve Lenfatik Sistem Bozukluklar::
Cok seyrek: Anemi, hiperfibrinojenemi

Bagisiklik sistemi hastaliklar::
Seyrek: Asir1 duyarlilik, alerjik reaksiyonlar
Cok seyrek: Anafilaktik sok

Sinir sistemi hastalhiklar::
Yaygin olmayan: Bas agrisi, uyuklama, beyin kanamasi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklari:
Yaygin olmayan: Gogiiste daralma

Gastrointestinal hastahklari:
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma



Deri ve deri alti doku hastaliklar::
Seyrek: Ekzantem, kurdesen, deride kizariklik

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Titreme, bas agrisi, ates, kusma, bulanti, halsizlik, enjeksiyon uygulanan bolgede
yanma

Arastirmalar:
Cok seyrek: Anti faktor VIII antikor pozitif

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Simdiye kadar teyit edilmis bir enfeksiy6z ajan bulastirma vakasi bulunmamaktadir.

Enfeksiyon riskiyle ilgili bilgiler icin bkz. 4.4.

4.9. Doz asitm ve tedavisi
Herhangi bir doz agimi vakasi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdotik grup: Antihemorajikler: kan koagiilasyon faktorii VIII.
ATC Kodu: B02BD02

Etki mekanizmasi:
Faktor VIII/von Willebrand faktor kompleksi, farkli fizyolojik islevlere sahip iki molekiilden
olusmaktadir (faktor VIII ve von Willebrand faktorii).

Bir hemofili hastasina infiizyonla uygulandiginda, faktér VIII, hastanin dolasim sisteminde
von Willebrand faktoriine baglanir.

Aktive edilen faktor VIII, aktive faktor IX icin yardimer faktor olarak etki eder ve faktor X’in,
aktive faktor X’ de doniismesini hizlandirir. Aktive edilmis faktoér X, protrombini trombine
doniistiiriir. Daha sonra trombin, fibrinojeni fibrin’e doniistiiriir ve piht1 olusabilir.

Hemofili A, faktor VIII:C seviyelerinin diisiik olmasindan kaynaklanan cinsiyetle baglantili
kalitimsal bir pthtilasma bozuklugudur ve spontan ya da kazayla ilgili veya cerrahi travma
sonucu eklem yerlerinde, kaslarda ya da i¢ organlarda kanamayla sonuglanir. Tamamlayici
tedavi ile faktor VIII plazma seviyeleri yiikseltilir ve sonug olarak faktor eksikligi ve kanama
egilimleri gegici olarak diizeltilir.

Faktor VIII koruma proteini olarak etki etmesinin yani sira, von Willebrand trombositlerin
vaskiiler yaralanma alanlarina yapismasini saglar ve trombosit agregasyonunda 6nemli bir rol
oynar.

Klinik etkinlik ve giivenlilik:
Klinik etkinlik ve giivenliligi ii¢ prospektif agik ¢calisma ve bir pazarlama sonrasi gozetim
calismasi ile dogrulanmistir (2004).



5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Insan antihemofilik faktoriiniin infiizyonu sonrasi, genellikle koagiilasyon diizeyinde ani
olarak bir artis takibinde ise aktivitede hizli bir azalma vardir; daha sonrasinda ise, aktivitede
azalma daha yavas hizda goriiliir. Erken hizli faz ekstravaskiiler kompartman ile dengeye
ulagma zamanini temsil eder ve ikinci veya yavas olan faz ise, degredasyon sonucuyladir ve
infiizyon edilen insan antihemofilik faktoriiniin gercek biyolojik yarilanma dmriinii yansitir.
Dagilim:

Intravendz kullanimdan sonra, plazma faktor VIII aktivitesi, giderek artan iki fazli eksilme ile
azalir.

Baslangi¢ fazinda, intravaskiiler ve diger bolgeler (viicut sivilari) arasindaki dagilim, 1 ila 8
saatlik plazma eliminasyon yarilanma 6mrii ile olusur.

Biyotransformasyon:

Artimh geri kazanimi yaklasik olarak 0.020£0.003 TU/ml/IU/kg v.a’dir. Kg viicut agirhig
basina 1 U faktor VIII'nun intravendz kullanimindan sonra, faktor VIII aktivite seviyesi,
yaklasik % 2 dir.

Eliminasyon:

Takip eden fazda, yarilanma omrii ortalama 12 saatle 5 ila 18 saat arasinda degismektedir. Bu
deger, gercek biyolojik yarilanma 6mriine karsilik gelmektedir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durumlar:

Dogrusal olmayan farmakokinetik gosterir.

HAEMOCTIN SDH ile ilgili diger farmakokinetik parametreler su sekildedir: Egri altindaki
alan (EAA): yaklagik 17 IU ¢ s / mL; ortalama kalim siiresi (MRT): yaklasik 15 saat, klerens:
yaklagik 155 mL/saat’d1r.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insan plazma koagiilasyon faktérii VIII (konsantredeki), insan plazmasinin normal bir
bilesenidir ve endojen faktor VIII gibi etki eder. Daha yiiksek dozlar asir1 yiikleme ile
sonug¢landigindan, tek doz toksisite testleri herhangi bir yarar saglamamaktadir. Hayvanlarda
tekrarlanan doz toksisite testleri, heterolog proteinler karsisinda gelisen antikorlarla
etkilesimden dolay1 uygulanamaz. Insanlar icin kg viicut agirlig1 basina 6nerilen dozdan
birkag kat daha yiiksek dozlar uygulanan laboratuar hayvanlarinda, herhangi bir toksik etki
gozlenmemistir.

Klinik deneyimler, insan plazma koagiilasyon faktorii VIII'in timorojenik ve mutajenik
etkileri ile ilgili hi¢gbir bulgu vermediginden, 6zellikle heterolog tiirlerde deneysel caligmalar
gerekli goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Toz:

Glisin

Sodyum kloriir

Sodyum sitrat

Kalsiyum kloriir



Coziicii:
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu tibbi iiriin, diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

Insan koagiilasyon faktorii VIII’in baz1 infiizyon ekipmanlarinin i¢ yiizeylerine adsorpsiyonu
sonucu tedavi hatalar olusabileceginden, yalnizca verilen infiizyon setleri kullanilmalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin iizerindeki sicakliklarda saklamayiniz. Dondurmayiniz. Donmus {iriinleri ¢coziip
kullanmayiniz.

Uriinii, dis karton paketi i¢inde saklayiniz ve 1siktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

1 paket Haemoctin SDH 500 IU / 10 mL IV Enjeksiyon Icin Toz igeren Flakon
asagidakileri igerir:

Ph. Eur.’e gore toz iceren 1 flakon (20 mL), dis1 tip I cam.

Ph. Eur.’e gore dondurarak kurutulan stoperler, dis1 tip [ halobutyl-kauguk.

Ph. Eur.’e gore coziicii iceren] flakon (10 mL ), cam tip 1. Ph. Eur.’e gore

enjeksiyon stoperleri, dig1 tip I halobutyl-kauguk.

Bu paket ayn1 zamanda:

1 tek kullanimlik siringa (10 mL ) ve dabhili filtreli bir transfer sistem ve 1 kelebek kaniil
icermektedir.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamas olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi iiriinlerin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Prosediiriin tiim adimlarinda, kesin olarak sterillik saglanmalidir.

Konsantrenin c¢oziilmesi:

¢ Acilmamis flakonlardaki ¢oziicii (enjeksiyonluk su) ve tozu oda sicakligina getirin;
¢cozdiirme prosediirii siiresince bu sicaklik (maks. 35 °C) korunmalidir (yaklagik 10
dakika). Isitma i¢in bir su banyosu kullanildiginda, suyun kesinlikle kapak ya da
stoperle temas etmemesi gerekir.

e Plastik stoperlerin merkez béliimlerinin agikta birakmak i¢in her iki flakonun da
kapagini ¢cikarimiz. (1)

e Stoperi bir dezenfektanla temizleyiniz.

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

e Ambalaji ¢ikariniz. Bu transfer sistemin seffaf kismini acacaktir.

e Transfer sistem ve su flakonu kombinasyonunu ters cevirin ve kuru madde flakonu dik
durumdayken transfer sistemin seffaf kismin1 kuru madde flakonuna dogru itiniz. (4)
Kuru madde flakonundaki vakum suyun iiriin flakonuna dogru girmesini
saglayacaktir.(5) Derhal su flakonu ile birlikte transfer sistemin mavi kismini
cevirerek aginiz. (6) Uriin flakonunu hafifce sallayarak kuru maddenin ¢oziinmesini
kolaylastiriniz. Sert bir sekilde calkalamayiniz, kdpiik olusumundan kaginilmasi
gereklidir. Bu ¢ozelti berrak veya hafif opelesan goriiniimdedir.

e Kullamima hazir ¢ozelti ¢oziilditkten sonra hemen kullanilmalidir. Bulanik olan veya
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gozle goriiliir partikiiller iceren ¢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 ¢oziilen preparatin enjektore cekilmesine izin verecektir. Transfer sistemi kendi
dahili filtreye sahip oldugundan ayn bir filtre gerekli degildir.

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

e Kelebek igne kullanildiktan sonra koruyucu kapak ile giivenli hale getirilebilir.

Kullanilmayan iiriin ya da atik malzemeler, “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi ” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun sekilde atilmalidir.

Cozelti berrak ya da hafif opak olmalidir. Bulanik ya da tortu igceren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Kansuk Laboratuari San. Tic. A.S.

Besyol Mahallesi Eski Londra Asfalt1 No. 4 Sefakoy / ISTANBUL
Tel: 0212592 1576

Faks: 021258037 72

8. RUHSAT NUMARASI
74
9. ILK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI

{1k ruhsat tarihi: 27.07.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
27.07.2012



