Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/195/nonafact-1000-iu-10-mi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B02BD04

KISA UROUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NONAFACT 1000 IU/ 10mL IV infiizyonluk ¢ozelti i¢in liyofilize toz iceren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
1000 IU Faktor IX

NONAFACT, 1000 IU koagiilasyon faktorii IX iceren flakonlarda enjeksiyonluk cozelti
icin toz ve ¢oziiciisii ile bulunur.

10 mL enjeksiyonluk suda c¢oziinen iiriin, 100 IU/mL (1000 IU/10 mL) insan
koagiilasyon faktor IX igerir.

Potens (IU), Avrupa Farmakopesinde agiklanan test yontemine esdeger bir yontemle
tayin edilmistir. NONAFACT i¢in spesifik aktivite en az 200 [U/mg protein’dir.

Yardimcr maddeler:

Sodyum kloriir 75 mmol/L

Siikroz 151 mmol/L

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1’°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyonluk ¢ozelti igin liyofilize toz iceren flakon ve enjeksiyonluk su iceren c¢oziicii
flakonu. Sulandirildiktan sonra elde edilen ¢ozelti berrak, renksiz — agik saridir.

4. KLIiNiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Hemofili B (konjenital Faktor IX eksikligi) hastalarda kanamanin profilaksisi ve
tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Tedaviye mutlaka hemofili tedavisi konusunda uzman bir doktorun gozetiminde
baslanmalidir.

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:

Doz ve ikame tedavisinin siiresi, faktor IX eksikliginin siddetine baghdir. Diger
belirleyici faktorler kanamanin yeri ve derecesi ile hastanin klinik durumudur.

Uygulanan Faktor IX birimi sayisi, Faktor IX konsantrasyonu igin Diinya Saglik Orgiitii
tarafindan onaylanmis giincel Uluslararas1 Standartla ilgili Uluslararast Birim(IU)
cinsinden ifade edilir. Faktdr IX’in plazmadaki aktivitesi, ylizde (normal insan



plazmasina gore) olarak veya Uluslararast Birim (plazmadaki Faktor IX i¢in uluslararasi
bir standarda gore) cinsinden ifade edilir.

Faktor IX aktivitesinin bir (1) Uluslararas1 Birimi (IU), insan plazmasindaki faktor II,
VIL, IX ve X i¢in DSO (Diinya Saglik Orgiitii) tarafindan onayl uluslararasi standartta
yer alan faktor IX miktan ile iliskilidir. Bu da, yaklasik olarak, bir mL. normal insan
plazmasinda bulunan Faktor IX miktaridir.

Gerekli faktor IX dozunun hesaplanmasi, su ampirik bulguya dayanmir: Viicut agirhigr kg
basina 1 Uluslararast Birim (IU) faktor IX, plazma faktér IX aktivitesini normal
aktiviteye gore %1.1 arttirir. Gerekli doz su formiille bulunur:

Gerekli Birim= viicut agirhg (kg) x istenen faktor IX artisi (%) (IU/dL) x 0.9

Uygulanacak miktar ve tedavi sikligi, daima, her bir hastaya gore klinik etkinlik temel
almarak saptanmalidir. Faktor IX driinlerinin giinde bir kereyi gecen uygulamalarina
nadiren gerek duyulur.

Asagida belirtilen hemorajik durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde faktor IX aktivitesi, bu
siire icinde, belirtilen plazma aktivitesi diizeyinin(normalin %si veya IU/dL) altina
diismemelidir. Asagidaki tablo, kanama vakalar1 ve ameliyatlarda kullanilacak dozlar icin
kilavuz olarak kullanilabilir:

Kanama derecesi/ Cerrahi | Gerekli Faktor IX diizeyi | Doz sikhig1 (saat)/tedavi

prosediiriin cinsi (%) (IU/dL) siiresi (giin)

Kanama

Erken hemartroz, kas 20- 40 24 saatte bir tekrarlanir. En az
kanamasi veya oral kanama 1 giin, agn ile kendini belli

eden kanama duruncaya veya
iyilesinceye kadar.

Daha yogun hemartroz, kas 30 -60 Infiizyon, 3-4 giin veya daha

kanamasi veya hematom uzun siireyle 24 saatte bir
tekrarlanir, agr1 ve akut is
gorememe hali  gecinceye
kadar devam edilir.

Hayati tehlike yaratan kanama 60-100 Tehlike gecinceye kadar
8-24 saatte bir inflizyon
tekrarlanir.
Cerrahi Operasyon
Minor 30- 60 Iyilesinceye kadar en az 1 giin,
(dis cekimi dahil) 24 saatte bir uygulanir.
Major 80-100 Yarada yeterli iyilesme

(Operasyon Oncesi ve sonrasi) saglanincaya kadar infiizyon
8-24 saatte bir tekrarlanir,
daha sonra %30-%60 (IU/dL)
faktor IX aktivitesi
saglanincaya kadar en az 7
giin daha devam edilir.




Tedavi siiresince, uygulanacak doz ve infiizyon tekrarlama siklifinin belirlenmesi i¢in
faktor IX diizeylerinin uygun sekilde tayin edilmesi tavsiye edilir. Ozellikle major cerrahi
girisimlerde, koagiilasyon analizleri (plazma faktér IX aktivitesi) yapilmasi suretiyle
ikame tedavisinin siki bir sekilde izlenmesi zorunludur. Her hastanin faktor IX’a cevabi
birbirinden farkli olabilir. Bu nedenle in-vivo iyilesme dereceleri ve yarilanma Omiirleri
bireyler arasinda degisiklik gosterebilir.

Agir Hemofili B vakalarinda, kanamanin uzun siireli profilaksisi i¢in, viicut agirhig
kilogram1 basina 20- 40 IU faktor IX, 3-4 giinliik araliklarla verilebilir. Baz1 durumlarda,
ozellikle daha geng hastalarda, daha kisa doz araliklar1 veya daha yiiksek doz uygulamasi
gerekebilir.

Hastalar, faktor IX inhibitorleri gelismesine karsi izlenmelidir. Beklenen faktor IX
aktivitesi plazma diizeyleri saglanamiyorsa veya uygun doz kullanilmasina ragmen
kanama kontrol edilemiyorsa, bir faktor IX inhibitorii bulunup bulunmadiginin
saptanmasi igin tayin testi yapilmalidir. Yiiksek diizeyde inhibitér bulunan hastalarda
faktor IX tedavisi etkili olmayabilir. Bu durumda diger terapdtik secenekler
degerlendirilmelidir. Bu tip hastalarin tedavisi, hemofili hastalarinin bakiminda deneyim
sahibi olan doktorlarca yapilmalidir (Bakiniz 4.4)

Uygulama sekli :

Uriin, beraberindeki 10 mL’lik enjeksiyonluk su ile ¢oziiliir. Uriin intravendz yolla
uygulanmalidir. Uygulama hizinin 2 mL/dakikay1 gecmemesi Onerilir. (Uygulama sekli
ile ilgili talimatlar i¢in bkz.6.6)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda ve pratik
olarak miimkiin en yavas infiizyon hiziyla uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda, doz viicut agirhgina gore ayarlanilarak kullanilabilir. Infiizyon hizi yavas
olmalidir. 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda NONAFACT kullanimina dair yeterli veri
bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
65’inden yaslilarda doz ayarlamasi ve minimum infiizyon hiziyla uygulama gereklidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
- Etkin madde veya diger bilesenlerin herhangi birine kars1 asir1 hassasiyet,
- Fare proteinlerine kars1 asir1 hassasiyet durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Intravendz yolla uygulanan herhangi bir protein iiriinii i¢in oldugu gibi, alerjik tipte agir1
hassasiyet reaksiyonlar1 goriilebilir. Uriin eser miktarlarda fare proteini icerir. Hastalar,
irtiker, gogiis sikismasi, hiriltili soluma, hipotansiyon ve anafilaksiyi de icine alan asiri
hassasiyet reaksiyonlarinin erken belirtileri konusunda bilgilendirilmelidir. Hastalara, bu



tip semptomlar goriildiiglinde, iiriin kullaniminin derhal durdurmalar1 ve doktora
basvurmalar tavsiye edilmelidir.

Sok durumunda, sok tedavisi icin gegerli giincel tibbi islemler uygulanmalidir.

Faktor IX kompleksi konsantresinin kullanimi tarihsel olarak tromboembolik
komplikasyonlarla iliskili bulundugundan, diisiik safliktaki preparatlarla riskin arttig1 da
diisiiniilerek, faktor IX iceren iirlinlerin fibrinoliz belirtileri goriilen ve dissemine
intravaskiiler koagiilasyon bulunan hastalarda kullanilmasi potansiyel tehlike tasiyabilir.
Trombotik komplikasyon potansiyel riski nedeniyle, karaciger hastaligi olanlarda,
ameliyat sonrasinda, yeni doganlarda veya trombotik olay veya dissemine (yaygin)
intravaskiiler koagiilasyon (DIC) riski tasiyan hastalarda bu iiriin uygulanirken, uygun
biyolojik testlerle trombotik semptomlar ve konsumptif koagiilopatinin erken belirtilerini
saptayabilmek i¢in klinik gozetim uygulanmalidir. Bu durumlarin her birinde,
NONAFACT uygulamasinin potansiyel yarari, yukarida belirtilen risklere gore
hesaplanmalidir.

Insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclarin uygulanmasinda, enfeksiyon
ajanlarinin bulagsmasiyla ortaya ¢ikabilecek bulagici hastaliklar tam olarak énlenemez. Bu
durum yapist halen tam olarak bilinmeyen patojenler i¢in de gecerlidir.

Bununla birlikte, bulasici ajanlarin bulagsma riski asagidaki sekilde azaltilir:

. Donorler tibbi bir miilakattan gecirilerek segilir. Her bir bagis ve plazma havuzu
HBsAg ve HIV ve HCV antikorlar ag¢isindan kontrol edilir.

. Plazma havuzlar1t HCV genomik materyali agisindan test edilir.

. Model viriisler kullanilarak valide edilmis inaktivasyon/uzaklastirma prosediirleri
iiretim siirecine dahil edilir. Bu prosediirlerin HIV, HCV, HBV, HAV ve
parvoviriis B19 i¢in etkili oldugu kabul edilmektedir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiydz ajanlarin ve teorik
olarak Creutzfeldt- Jacob (CJD) hastalig1 ajanlarinin bulagma riskini tagiyabilir. Hekim
bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

Plazmadan elde edilen faktor IX konsantrelerinin kullanildigr hastalara, uygun asilamanin
(hepatit A ve B) yapilmas1 onerilmektedir.

NONAFACT tedavisi tekrarlandiktan sonra hastalar, ndtralizg: edici ajanlarin (inhibitor)
gelisip gelismediginin saptanmasi agisindan izlemelidir. Inhibitorler, uygun testler
kullanilarak Bethesda Birimi (BU) cinsinden kantifiye edilmelidir.

Literatiirde, faktor IX inhibitorleri ile alerjik reaksiyonlarin goriilmesi arasinda bir
korelasyon oldugunu gosteren raporlar bulunmaktadir. Bu nedenle, alerjik reaksiyon
gosteren hastalar, inhibitor mevcutiyeti acisindan degerlendirilmelidir. Faktor IX
inhibitorii tasiyan hastalarda, tekrarlanan faktor IX uygulamasinda anafilaksi riskinin
daha yiiksek oldugu akilda tutulmalidir.



Faktor IX konsantresinin kullanimina bagli alerjik reaksiyon riski nedeniyle, faktor IX
baslangic uygulamasi, tedavi eden hekimin kararina gore, alerjik reaksiyonlara gerekli
miidahelenin yapilabilecegi bir merkezde, tibbi gozetim altinda yapilmalidir.

Hastanin yarar1 agisindan, miimkiin oldugunca, her NONAFACT uygulaniginda {iriiniin
adinin ve seri numarasinin kaydedilmesi Onerilir.

Bu tibbi iiriin, maksimim tek doz i¢cin 1 mmol (23 mg)’den az sodyum ihtiva eder. Bu
durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gdz oniinde bulundurulmalidir.

Siikroz: Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
NONAFACT 1n diger ilaclarla etkilesmesi bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
NONAFACT 1n, cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin 6zel
bir 6neri veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna dair
herhangi bir bilgi s6z konusu degildir.

Gebelik donemi

NONAFACT ig¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Faktor IX ile hayvanlarda tireme calismalan yapilmamistir. Hemofili B’nin kadinlarda
goriilme sikligimin cok diisiik olmasi nedeniyle, gebelerde faktor IX kullanimina ait
deneyim bulunmamaktadir. Bu nedenle NONAFACT gebe kadinlara verilirken tedbirli
olunmalidir.

Laktasyon donemi

Faktor IX’un insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Faktor IX un siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagima ya da
NONAFACT tedavisinin  durdurulup  durdurulmayacagma/tedaviden kaginilip
kacimilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin cocuk agisindan faydasi ve
NONAFACT tedavisinin ¢ocuk a¢isindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite
Faktor IX’un iireme yetenegi ve fertilite lizerindeki etkisi ile ilgili hayvan deneyleri
mevcut degildir.

4.7.  Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimina iliskin herhangi bir etki gbzlenmemistir.



4.8. lIstenmeyen etkiler

Faktor IX igeren iiriinlerin intravendz uygulamasinda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Su terimler ve siklik dereceleri kullamlmistir: 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); cok
seyrek(<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Genel bozukluklar:

Yaygn: Titreme, bas agrisi, ates, kusma, bulanti, halsizlik, ylizde kizariklik

Yaygin olmayan:  Alerjik reaksiyonlar, artralji, kan basinci diismesi ve orta siddette bel
agrisi.

Kalp damar sistemi hastaliklari:

Yaygin: Kan basincinda ani diigme, tagikardi.

Yaygin olmayan: Miyokard infarktiisii, inme, pulmoner emboli ve derin ven
trombozu gibi tromboembolik reaksiyonlar.

Uygulamayla ilgili rahatsizhiklar:
Seyrek: Enjeksiyon uygulanan bolgede yanma ve agri gibi gecici deri

reaksiyonlari.

Psikiyatrik bozukluklar:
Yaygin olmayan: Anksiyete.

Sinir sistemi hastaliklar::

Cok yaygin: Bas agrisi.

Yaygin: Bas donmesi, migren.

Yaygin olmayan: Amnezi, yanma hissi, konugma bozuklugu, tat alma duyusunda
degisiklik, uykusuzluk.

Goz hastahklar:

Yaygin olmayan: Konjonktivit, gozde agri, gbz kapaklarinda sisme.

Kulak ve labirent hastalhiklar::

Yaygin: Vertigo.

Yaygin olmayan: Orta kulak akintisi.
Kalp hastaliklar:

Yaygin: Tasikardi.

Damar hastaliklar:
Yaygin: Ates basmasi, hipertansiyon.
Yaygin olmayan: Periferik bolgelerde sogukluk hissi, flebit.

Solunum sistemi, tora_ks ve mediasten hastaliklar::
Yaygin: Oksiiriik, burun akintisi.
Yaygin olmayan: Astim, burun tikaniklig1, orofaringeal 6dem, faringolaringeal agr1.

Mide-barsak sistemi hastaliklar::
Yaygin: Ishal, bulanti, kusma.



Deri ve cilt alti dokunun hastaliklari:

Yaygin: Kagint1, dokiintii, kurdesen

Yaygin olmayan: Anjionorotik 6dem, akut iirtiker, soguk terleme, konfiizyon,
dermatit, eritamatoz dokiintii, pruritik dokiintii.

Kas iskelet sistemi ve yamusak doku hastaliklar::
Yaygin: Sirt agrisi, kas agrisi, ekstremitelerde agri.
Yaygin olmayan: Kas spazmlari.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesi ile iliskili rahatsizliklar:

Cok yaygin: Pireksi.

Yaygin: Yorgunluk, grip benzeri hastalik, infiizyon yerinde agri, infiizyon
yerinde sisme, sertlik.

Laboratuar bulgular::
Yaygin: Viicut 1s1sinda artma.
Yaygin olmayan: Kan kolestroliinde artma, kan kreatinin diizeylerinin yiikselmesi,

kan iire diizeyinin yiikselmesi, hematokritte diisme, eritrositopeni,
solunum hizinin artmasi, I6kopeni.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Insan koagiilasyon Faktor IX ile bir asir1 doz belirtisi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antihemorajik, kan pihtilasma faktor IX

ATC-kod: BO2BD04

Etki mekanizmasi:

Faktor IX, molekiiler agirligit 68,000 Dalton olan tek zincirli bir glikoproteindir.

Karacigerde sentezlenen K-vitaminine bagimli bir pihtilasma faktoriidiir.

Faktor IX, intrensek koagiilasyon yolaginda faktor Xla ile ve ekstrensek yolakta faktor
VII/doku faktorii kompleksi ile aktive edilir.

Aktive edilmis faktor IX, aktive edilmis faktor VIII ile kombinasyon halinde, faktér X’u
aktive eder. Bu olay, protrombinin trombine doniismesiyle sonuglanir. Daha sonra
trombin, fibrinojenin fibrine doniismesini saglar ve piht1 olusur.

Hemofili B, cinsiyete bagli kalitsal bir kan pihtilagsmasi bozuklugudur ve faktor IX
diizeylerindeki azalmaya baghdir. Sonugta, spontan olarak veya kaza veya cerrahi travma ile
eklem ve kas icinde veya i¢ organlarda 6nemli miktarda kanama goriiliir. Yerine koyma
tedavisi ile faktor IX’un plazmadaki diizeyi arttirilir. Boylelikle faktor IX eksikligi gecici

olarak diizeltilir ve kanama egilimi diizeltilir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

NONAFACT intravendz uygulama sonrast kan dolasiminda hemen ve tam olarak
mevcuttur. NONAFACT 1n yarilanma omrii yaklagik 19 (17-21) saattir.

Emilim:

Intravendz uygulama sonrasi, uygulanan faktér IX miktarinin tamami dolasimda tespit
edilebilir.

Intravendz uygulama sonrasi absorbsiyon tam ve hizlidir.

Dagilim:

Plazma ve ekstravaskiiler sivi arasinda nispeten hizli dagildigindan, preparatin miktar
uygulamadan 3-5 giin sonra intravaskuler ve ekstravaskiiler kompartimanlar arasinda
dengeye ulasir.

NONAFACT ile saptanan in-vivo faktor IX artisi, viicut agirhignr kilogrami basina
uygulanan her bir IU faktor IX icin, 1.1 TU/dL’dir. Bu da % 49 in-vivo iyilesmeye
karsilik gelmektedir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yar1 omrii yaklasik 24 saattir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durumlar:

Eliminasyonu dozla orantili olarak lineerdir.

5.3.  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Plazma koagiilasyon faktorii IX, insan plazmasinin normal bilesenidir. Bu iiriin iginde
bulunan faktor IX, endojen faktor IX gibi davranir. Plazma koagiilasyon faktorii IX ile
konvansiyonel hayvan toksisite calismalart ve mutajenik caligsmalar1 yapilmamistir.
Tavsan ve kobaylarda yiiriitilen farmakodinami ¢alismalarinda NONAFACT 1n
trombojenitesi minimal bulunmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

L-Histidin
Siikroz

Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gecimsizlik calismalar1t  yapilmadigindan, bu driin  baska tibbi driinler ile
karistirllmamalidar.

6.3. Raf Omrii

24 ay.

Kullanim i¢in ¢oziiciisii eklendikten sonra;

- Mikrobiyolojik acidan iiriin hemen kullanilmalidir.

- Kimyasal ve fiziksel kullanim stabilite ¢calismalari, tiriiniin 21°C sicaklikta 3 saat stabil
kaldigimi gostermektedir.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

2-8°C’de buzdolabinda saklanmalidir.
Dondurulmamalidir. Donmus {iiriin ¢oziiliip kullanilmamalidir.
Flakonu 1s1ktan korumak icin dis ambalaji i¢inde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 mL’lik upali (bromobutil) flakon igerisinde (Tip I cam) enjeksiyonluk ¢ozelti icin
liyofilize toz, 1 flakon enjeksiyonluk su, 1 adet tek kullammlik enjektor, 1 adet kelebek
igne seti, 1 adet filtre igne, 1 adet transfer ignesi, 2 adet antiseptik mendil ve koruyucu
bez bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iriinler ya da attk materyaller, “Tibb1 Atiklarin Kontrolu
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmelikleri’ne” uygun
olarak imha edilmelidir.

Uriinii kullanmaya baslamadan once;

1. Flakonlar1 kontrol edin; zarar gormediginden, {izerinde herhangi bir ¢atlak
bulunmadigindan emin olun.

2. Tek kullanimlik enjektor ve kelebek ignenin ambalajlarini kontrol edin; zarar
gdrmemis olmalidirlar.

3. Transfer ignesini ve filtre ignesini kontrol edin; 1s1 ile kapatilmis ambalaj zarar
gdrmemis olmalidir.

4. Tiim malzemelerin son kullanma tarihlerini kontrol edin.

5. Kullanilmis olan tiim malzemeleri uygun sekilde cope atin.

Faktor IX Konsantresinin Hazirlanmasi

1. Coziicii maddeyi (enjeksiyonluk su) ve agilmamis haldeki Faktor IX konsantresini
oda sicakligina (15°C-25°C ) getirin.

2. Ellerinizi sabun ve su ile dikkatlice yikaymn ve temiz, diiz bir yiizey iizerinde
caligin.

3. Toz iceren flakonun ve enjeksiyonluk su iceren flakonun plastik kapaklarinmi
cikartin (bkz. sekil 1). Flakonlarin kauguk tipalarimi dezenfekte edin. Saglanan
dezenfeksiyon mendillerinden birini veya alkole (%70) batirilmis bir parca gazh
bez kullanabilirsiniz (bkz. sekil 2).

4. Transfer ignesinin (¢ift uglu igne) koruyucu kapaginin kismim ¢ikartin ve agik
ucu yliziiniizden (gozler) ve kendinizden uzak tutun. Kapagi cevirerek veya
asagiya dogru cekerek cikarabilirsiniz.Koruyucu kapak cikartildiktan sonra
ignenin herhangi bir nesne ile temas etmemesi ¢ok onemlidir (dokunmayin veya
bir yere koymayin).

5. Transfer ignesinin acik ucunu enjeksiyonluk su igeren flakona batirin (bkz. sekil
3).Daha sonra transfer ignesinin diger koruyucu kapagini ¢ikartin. Yine, ignenin
herhangi bir bagka nesne ile temas etmemesi ¢ok onemlidir.

6. Transfer ignesini batirdiginiz flakonu bas asagi cevirin ve hemen ignenin acikta
kalan diger ucunu toz igeren flakonu batirin (bkz. sekil 4). Su kendi kendine toz
iceren flakonun i¢ine akacaktir. Toz igeren flakonu suyun flakon ¢eperi tizerinde
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akmasin1 saglayacak sekilde flakono hafifce egim verin Suyun diger flakona
gecmesinin hemen ardindan, bos flakon ve transfer ignesi tek bir hareket ile
cikartilmahidir. Flakonu. kendi etrafinda cevirin. (calkalamayin).Bu iiriiniin
cOziinmesini hizlandir.

Flakonu 1s18a dogru tutarak ¢ozeltiyi inceleyin. Cozelti bulanik olmamalidir, ve
topaklar veya partikiillii maddeler icermemelidir. Herhangi bir bulaniklik, topak
veya partikiillii madde gérmeniz halinde uygulamayin.

=
~
L]

-

Enjeksiyon

Cozelti

bir damar igerisine enjekte edilmelidir (intravenéz uygulama). Uriin

cOziinmesinin ardindan miimkiin oldugunca ¢abuk uygulanmalidir.

DN —

Tek kullanimlik enjektorii ambalajindan ¢ikartin.

. Filtre ignesinin koruyucu kapagimin sokiilebilir kismmi ¢ikartin ve kapagini

yiizlinlizden (gozler) ve viicudunuzdan uzaga c¢evirin ve kapagi biikerek veya
asagiya dogru kuvvet uygulayarak kirin.

Filtre ignesini tek kullammlik enjektore takin. Koruyucu kapaginin diger kismini
filtre ignesinden c¢ikartin. Yine, agiktaki ignenin herhangi bir seye temas etmemesi
icin dikkatli olun. Flakonu delin. Flakonu ve enjektorii bas asagi tutun (bkz. sekil
5). Cozeltiyi yavasca cekin.

Filtre ignesini ¢ikartin. Igne ¢ikartilirken tek kullanimlik enjektoriin ucu yukariya
bakmalidir. Enjektoriin ucu yukariy1 gosterecek sekilde tutun ve bir parmak veya
bir kalem kullanarak enjektore hafifce vurun. Hava kabarciklarnt yukariya
yiikselecektir. Havay1 enjektor pistonunu (dikkatlice) iterek cikartin. Enjektorii
dikkatli bir sekilde birakin; enjektoriin ucu higbir sey ile temas etmemelidir.
Enjeksiyon yerinin daha kolay goriilmesi i¢in turnikeyi takin. Enjeksiyon yerini
dezenfekte edin. Bu amacla saglanmis olan ikinci dezenfeksiyon mendilini veya
alkole (%70) batirilmis bir parca gazl bez kullanabilirsiniz.

Kelebek igneyi ambalajindan ¢ikartin. Kelebek ignenin tiip baglanti parcasinin
plastik kapagini ¢ikartin. Kelebek ignenin koruyucu kapagini ¢ikartin. Ignenin
herhangi bir bagka nesne ile temas etmemesini saglayin.
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7. 1gneyi damara sokun. Kelebek igneyi kanatlarini birlikte yukar1 dogru bastirarak
tutun. Kelebek ignenin tiipii kan ile dolacaktir. Turnikeyi gevsetin. Kelebek igne
tipiinin tamamen kan ile dolmasm bekleyin. Kelebek igne tiipiini tek
kullanimlik enjektore takin.

8. Cozeltiyi yavas bir sekilde uygulayin (bkz. sekil 6). Uygulama hizi, yaklasik
olarak dakikada 2 mL. Cozeltinin uygulanmasindan sonra, kelebek igneyi
damardan ¢ikartin ve enjeksiyon yerine bir bant yapistirin

Uygulama seti tek kullanimlik i¢indir.

7.  RUHSAT SAHIBi

Centurion Pharma ila¢ ve San. Tic. Ltd. Sti.
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Tel: 21227507 08

Faks: 212 27461 49-272 61 28
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[k ruhsat tarihi: 19.12.2008
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