KISA URUN BILGISi

“¥Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?”’

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

IVHEBEX 5000 1U/100 mL 1.V. infiizyon I¢in Liyofilize Toz Igeren Flakon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMIi
Etkin madde:
Insan Hepatit B immiinoglobulini..............cc.ccoevvivieeiviieiiireienenns 5000 1U/100 mL

Insan protein icerigi, %95’ IgG olan yaklasik 50 g/L’dir. Immiinoglobulin G (IgG) alt smiflar::
1gG1: %57, 19G2:%35, 19G3:%6, 1gG4:%2.

Yardimc1 maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Inflizyon ¢dzeltisi icin liyofilize toz ve ¢dziicii

Toz beyaz renklidir.

Hazirlama sonrasi elde edilen ¢ozelti renksiz ya da biraz opaktir.
4. KLINiK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

1. HBsAg igeren veya icerme riski yiiksek olan kan veya viicut sekresyonlar: ile risk yaratan
karsilasma, HBsAg pozitif anneden dogan bebekler ve akut hepatit B geciren bir kisi ile ev
ici temas durumunda asagida belirtilen durumlarda,

a. HBsAg iceren kan ile riskli karsilasma, parenteral (igne batmasi, 1sirma, derin
yaralanma) veya mukozal vyiizeylerin direkt temasi (kazara gbze-oral mukozaya
sigrama), oral olarak yutma (kazara igme-pipetleme) ile kan, serum veya plazma ile
karsilasma veya alma,

b. Perinatal olarak bebegin, HBsAg pozitif (HBeAg pozitif veya negatif olusundan
bagimsiz olarak) anneden dogmasi (normal veya sezaryen ile),

c. HBsAg pozitif cinsel es varligy,

d. Ev i¢inde akut hepatit B enfeksiyonu gegiren birisinin varhginda, daha 6nce agilanmamis
12 aydan kiiciik bebekler ve kan ile riskli temasi olan 12 aydan biiyiikler,

Bu kullanimlar i¢in; kisinin daha 6nce hepatit B asisi ile agilanmamis olmasi gereklidir.

2. Saglik cahsanlarinin da riskli temas sonrasi degerlendirilmesinde as1 cevabi da dikkate
alinmalidir. As1 oldugu halde antikor cevabi vermemis kisiler asisiz gibi degerlendirilmelidir.
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3. Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tastyan karaciger transplant alicilarinda,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Pozoloji
HBsAg iceren veya icerme riski yiiksek olan kan veya viicut sekresyonlari ile risk yaratan

karsilasma, HBsAg pozitif anneden dogan bebekler ve akut hepatit B geciren bir Kisi
ile ev ici temas durumunda ve saghk c¢ahsanlarinin da riskli temas sonrasi
degerlendirilmesinde

IVHEBEX 24 saat i¢inde uygulanmalidir. (50 IU = 1mL, 8 IU = 0.16 mL IVHEBEX) Hepatit B
asisinin ik dozu veya rapel dozu miimkiin olan en kisa siirede, tercihen pasif immiinizasyondan
sonra 7 giin igerisinde verilmeli ve sonra iireticinin talimatlar1 ile uyumlu olarak takip dozlar
uygulanmahdir.

1. Temas sonrasi profilaksi

HBsAQg-pozitif materyal
Dusiik miktar | Yiuksek

miktar
Asilanmis | Antikor | Yeterli (> 10 mIU/ml) Uygulanmaz Uygulanmaz
titresi | Cok diisiik <10 mIU/ml) 500 IU +rapel |50 IU/kg +
Bilinmiyor | Titre| Cok diisiik veya * rapel
2 x500 1U (Cocuklarda:
l (Cocuklarda: 50 IU/Kkg +
8 IU/kg + rapel)
rapel veya 2x
Yeterli Uygulanmaz Uygulanmaz
Bilinmeyen 500 U 50 1U/kg
(test (Cocuklarda: (Cocuklarda: 50
yapilamayan) | 8 1U/Kg); IU/kg Oneri:
Oneri: Olayin | Olayin amindan 3
anindan 3 ay ay sonra test
sonra test
Asilanmanus 500 1U + as1 50 IU/kg +
(Cocuklarda: ast (Cocuklarda:
8 1U/kg + 50 1U/kg + as1)
ast)
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Asilama miimkiin degil 500 IU; 2 ve 4 | 50 1U/Kg;
aydan sonra 2 ve 4 aydan
tekrarlamr sonra 500 IU
(Cocuklarda: (Cocuklarda: 8
8 IU/kg; 2 ve | IU/Kg; 2 ve

4 ay sonra 4 ay sonra
tekrarlanir); tekrarlanr)

* Ik doz temastan sonraki 24 saat icinde ve ikincisi bir ay sonra
** Qrnegin agammaglobulinemi veya hipogammaglobulinemi hastalar1 veya bagisikhk
sistemi siirekli olarak zayif olan hastalar

2. Enfeksiyon riskinin siirekli oldugu veya tekrarlandigi durumlarda:
Bu durumda, hepatit B agis1 ile aktif immiinizasyon tercih edilir. Hepatit B’ye karsi asilama
miimkiin degilse veya antikor olusumunu ya da yeterli antikor olusumunu saglammyorsa,
yetiskinlere 2 ayda bir 500 IU IVHEBEX (10 mL) ve ¢ocuklara viicut agirhgi kg basma 8 TU
Hepatit B Immiinoglobulin (0.16mL) uygulanmas diisiiniilebilir.

3. Yenidoganlarin Hepatit B’den korunmasi:
Dogumdan sonraki 2 saat igerisinde 150 [U IVHEBEX uygulanir. Bu uygulamayla birlikte veya
dogumdan sonraki 48 saat icerisinde asilama da yapimalidir. Eksiksiz bir asilama c¢izelgesi i¢in
ilgili agmin tiriin bilgisindeki talimatlara bakiniz.

4. Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tasiyan karaciger transplant
ahcilarinda,

Hepatit B’li yetiskin hastalarda karaciger naklini takiben hepatit B’nin niiksetmesini dnlemek i¢in
asagida tarif edilen sekilde 500 mIU/mL’den daha biiyiik diizeylerde serum anti-HB diizeylerine
ulasiimast gerekmektedir. Yiiksek dozlarda (500 mIU/mL’den daha yiiksek diizeylerde anti-HBs
diizeylerine ulagmak icin) verildigi zaman Hepatit B Immiin Globulin (HBIG) ile profilaksinin en
fazla etkin oldugu saptanmustir. Asagidaki tarif edilen Onerilmis doz ¢izelgesi 500 mIU/mL’den
daha biiyiik anti-HBs diizeylerine ulagmasi amacma yoneliktir.
1- Anhepatik donemde-cerrahi islem sirasinda ve akut postoperatif donemde ilk bir hafta yiiksek
doz 10.000 IU/giin seklinde uygulanmalidir. Bu donemde bu diizeylerin elde edilmesi i¢in IV
preparatlar tercih edilmelidir.
2- Cerrahi sonrasinda orta ve uzun donem profilaksi amaci ile ise,
a- Ik ii¢ ay serum diizeyi 500 IU
b- 3-5. aylar arasinda 250 IU,
C- 6-12. aylar arasinda da 50-100 IU

En alt diizeyde olacak sekilde IV veya IM preparatlar ile profilaksi uygulanmasi uygundur.
Uygulama sekli:

IVHEBEX, 6.6. Kullanma Talimati’'nda da tanimlandig1 sekilde, enjeksiyonluk su ile kullanima
hazirlanacak toz formunda sunulmustur. Kullamma hazir hale getirilen ¢ozelti hafif opak
goriiniimli  ya da renksizdir. Bulanik ya da ¢okeltili ¢ozeltiler enjekte edilmemelidir. IVHEBEX,
sadece IV olarak infiizyon edilmelidir.
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Karaciger transplantasyonu sonrasi1 rekiirren riski tasiyan Kkaraciger transplant
ahcilarinda; Uygulanma hizi hastanin klinik toleransinin bir fonksiyonu olarak ayarlanmahdir ve
ilk 30 dakika icerisinde 1 mL/kg/saati gegmemelidir. Iyi tolere edildiginde, uygulama hizi en fazla 4
mL/kg/saat olacak sekilde yavas yavas arttirilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda ve
pratik olarak miimkiin en yavas inflizyon hiziyla uygulanmahdir.

Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Ilacin dozu viicut agirhgma gére hesaplanmali ve ilag minimum inflizyon
hizinda uygulanmahdir.

Geriyatrik popiilasyon: 65 yasmn {izerindeki hastalarda bobrek fonksiyonlari azalabileceginden,
bobrek fonksiyon durumuna gore doz ayarlamasi gerekebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Ogzellikle dolasmnda anti-IgA antikoru bulunan IgA yetersizligi olan hastalarda, insan
immiinoglobulinlerine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda,

e Preparatin i¢cindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Viriis giivenligi

IVHEBEX, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen ilaglar,
viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi ¢esitli hastahiklara yol
acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. IVHEBEX’de Varyant Creutzfeldt-Jacob
hastahi@imin bulasma riski teorik olarak minimumken, Kklasik Creutzfeldt-Jacob
hastaliginin bulasma riski hicbir kanitla desteklenmez. Alinan 6nlemlere ragmen, bu tiir
iiriinler halen potansiyel olarak hastahk bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlann bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere onceden maruz kalp kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varh@inin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu
ile azaltlmistir. Biitiin bu onlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel olarak hastalhk
bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin bu iiriinlerin
icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriislerin etkisi i¢in
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfh olmayan viriislere
kars1 aliman tedbirler simirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
enfeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmuz1 kan hiicre iiretiminde artis olan hastalarda
tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi ile risk ve
yararlarimi tartismahdar.
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IVHEBEX’in hastaya her uygulaniginda, {iriiniin adi ve seri numarasmin kaydedilerek hasta ve
iirliniin serisi arasinda bir baglant1 saglanmasi siddetle onerilmektedir.

Hastalar, serum anti-HBs antikor seviyeleri igin diizenli olarak izlenmelidir.

Preparatin igindeki bilesenlerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan hastalarda dikkatli
olunmahdir.

Hastalar, uygulamadan sonra en az 20 dakika izlenmelidir.

Belirli istenmeyen etkiler, uygulama hiz1 ile iligkili olabilir. 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
boliimiinde anlatilan uygulama hizi yakindan izlenmelidir. Hastalar, intoleransin herhangi bir
belirtisini saptamak i¢in inflizyon boyunca yakindan izlenmelidir. Eger intolerans olusur ise,
uygulanma hiz1 azaltilmali veya bu etkiler ortadan kalkana kadar inflizyon durdurulmalidir.

Bobrek yetmezligi riski olan hastalarda sukroz igerigi (27.5 mg/mL) dikkate almmahdir. Onceden
bobrek yetmezligi olan, diabetes mellitus, hipovolemi, asir1 kilo, nefrotoksik ilaclarm birlikte
kullanilmasi veya 65 yasin lizerindeki hastalarm HepBlg tedavisi almalar1 durumunda teorik olarak
bobrek yetmezligi riski vardir. Bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi raporlari,
birgok IVIg dirtinlerin kullanmmm ile iliskili iken, stabilizan olarak sukroz igeren {iriinler toplam
saymin orantisiz bir kismini olusturmaktadir.

Tiim hastalarda, HepBIg uygulamasi i¢in sunlar gereklidir:

e HepBlg inflizyonunun basglatilmasindan 6nce yeterli hidrasyon.
e Idrar cikismin izlenmesi.

e Serum kreatinin seviyelerinin izlenmesi

e Kivrim diiiretiklerinin birlikte kullanilmasmin engellenmesi.

Bobrek yetmezligi durumunda, HepBlg tedavisinin durdurulmasi diistintilmelidir.
Risk altindaki hastalarda, sukroz igermeyen HepBIg iiriinlerin kullamimu diigiiniilebilir.

Glukoz igerigi (7.5 mg/mL), latent diyabette, diyabette veya diisiik karbonhidrat diyeti yapan
hastalarda dikkate alinmalidir. Bu ilag, gegici glukoziiri gelistirebilen asemptomatik diyabet

hastalarnda ve preparatin herhangi bir bilesenine intolerans gosteren hastalarda dikkatle
kullanilmalidir

IgA yetersizligi olan veya olmayan hipo- veya agamaglobulinemisi olan hastalarda bazi yan etkiler
daha sik goriilebilir.

Gergek agir1 duyarhlhik reaksiyonlar: seyrektir. Asirt duyarhlik reaksiyonlari ¢ok seyrek olarak anti-
IgA antikorunun bulundugu IgA eksikligi durumlarinda veya iiriinde az miktarda hayvan pepsini
bulundugu durumlarda ortaya ¢ikar.

Alerjik veya anafilaktik reaksiyon durumunda, inflizyon derhal durdurulmalidir. Sok durumunda,
sok tedavisi i¢in mevcut yontemler izlenmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Canl atteniie virls asilar
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Immunoglobulin uygulamasi, kizamik, rubella, kabakulak ve varicella asilar1 gibi canli atteniie viriis
iceren asilarm etkinligini en az 6 hafta olmak iizere 3 ay siire ile bozabilir. insan hepatit B
immiinoglobulinin uygulanmasindan sonra, canli atteniie viriis asilar1 ile agilamadan 6nce 3 aylk bir
stire gegmelidir.

Canli atteniie ag1 ile asilandiktan 3-4 hafta sonra insan hepatit B immiinoglobulini uygulanmahdir;
asillamadan sonra 3-4 hafta icinde insan hepatit B immiinoglobulini uygulamasi gerektiginde, insan
hepatit B immiinoglobulininin uygulamasindan 3 ay sonra tekrar asilama yapilmalidir.

Serolojik test ile etkilesim

Immunoglobulinin enjeksiyonundan sonra, hastalarin kanindaki pasif olarak transfer edilen cesitli
antikorlarm gegici artisi, serolojik testte pozitif sonuglarin yanlis yorumlanmasina yol acabilir.

Eritrosit antijenlerine antikorlarmn pasif gegisi, eritrosit-antikorlar1 igin bazi serolojik testler ile
karisabilir (6rnegin; Coombs testi).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi : C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

IVHEBEX’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimma iliskin 6zel bir 6neri
veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna dair herhangi bir bilgi
s0z konusu degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢ahsmalar gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum
Ive-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakmmindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmahdir. Gerekli olmadik¢a
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

IVHEBEX’in hamilelerde giivenli kullanim kontrollii klinik ¢alismalarla degerlendirilmemistir. Bu
nedenle emziren annelerde ¢ok dikkatli kullanilmahdir. IVHEBEX anne siitii ile atilmaktadir (siite
geemektedir). Ancak IVHEBEX’in tiim dozlarinda emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir olumsuz
etki ongoriilmemektedir.

Ureme yetenegi/ fertilite

IVHEBEX ile hayvanlarda iireme gahismalar1 yapilmanustir. Insanlardaki iireme yetenegi/fertiliteyi
etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimma ilisgkin herhangi bir etki gozlenmemistir.
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4.8. Istenmeyen etkiler
Yan etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

Cok yaygm (>1/10); yaygin (>1/100 - <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 - <1/100); seyrek
(>1/10.000 - <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastahklar

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon

Seyrek: Anafilaktik sok, hasta daha 6nceki uygulamaya hi¢bir asir1 duyarhlik gostermediginde bile
Sinir sistemi bozukluklar

Yaygin olmayan: Bas agrisi

Vaskiiler hastalhiklar

Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygim olmayan: Bulanti, kusma

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklari
Yaygm olmayan: Sirt agrisi, bel agrisi, eklem agrisi, kas agrisi
Genel bozukluklar

Yaygim olmayan: Ates, titreme

Bu yan etkilerin yaninda ¢ok seyrek olarak karaciger nakli yapilan hastalarda nakledilen dokunun
tekrar enfeksiyonunu onlemek i¢in yapilan tedavi sirasinda, iki uygulama arasindaki siirenin
uzamasma bagh olarak intolerans reaksiyonlari olusabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarmm herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: O
800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Doz agiminin sonuglar1 bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: immun serum ve immiinoglobulinler, Hepatit B immiinoglobulin
ATC kodu: J06BB04

Etki Mekanizmast:
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Insan hepatit B immiinoglobulini esas olarak, hepatit B viriis yiizey antijenine (HBS) kars1 spesifik
olarak yiiksek miktarda antikor iceren immiinoglobulin G (IgG) igerir.

Insan hepatit B immiinoglobulini, fizyolojik anti-HBs antikorlar1 ile ayn1 6zelliklere sahiptir.
5.2. Farmakokinetik ézellikler
Emilim:

Intravendz kullanim icin insan hepatit B immiinoglobulininin biyoyararlanm tamdir ve hemen
olusur.

Dagilim:
IgG, plazma ve ekstravaskiiler siv1 arasinda hizla dagilir.
Intra ve ekstra vaskiiler kompartmanlar arasinda denge 3-5 giinde saglanr.

Biyotransformasyon:

Immunoglobulinler ve immiin kompleksler, retikiilo-endoteliyal sistemde pargalanirlar.

Eliminasyon:

Saglikl goniilliilerde IVHEBEX’in yarilanma omrii 27+4 giindiir. Bu yarilanma 6mrii hastadan
hastaya degisebilir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Preklinik emniyet verileri, IVHEBEX’in Ames testinde mutajenik aktivitesi olmadigini
gostermektedir. Siganlarda ve farelerde yapilan akut toksisite ¢calismalari, [VHEBEX’in insanlarda
uygulanmasiyla ilgili hi¢cbir baglantis1 olmayan tiire 6zgii reaksiyonlar gostermistir. Tekrarlanan
doz toksisite testi ve embriyofetal toksisite ¢alismalari, insan proteininin antikor olusumunu
indiiklemesi ve antikorlarla etkilesime girmesi nedeniyle uygulanabilir degildir. Klinik deneyimler
imunoglobulinlerin timor olusturucu ve mutajenik etkilerine dair higbir kamt goéstermemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi

Sukroz

Glisin

Glukoz monohidrat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gecimsizlik ¢aligmalar1 bulunmadigindan dolayi, bu ilag diger ilaglar ile karistirilmamalidir.
6.3. Raf omrii

36 ay

Buzdolabinda (2-8°C) saklaymiz. Dondurmaymiz. Donmus iirlinleri ¢6ziip kullanmaymiz. Dis
ambalaji icerisinde ve 1giktan korunarak saklanmaldir.

8/10



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Uriin, hazirlandiktan sonra hemen kullaniimalidir. Bununla birlikte, 25°C’de 24 saat fizikokimyasal
stabilitesini korur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Halobiitil tipah flakon i¢inde toz (Tip II) + flakon i¢inde 100 ml ¢oziicii (Tip 1), sterilizasyon
filtresi (15 pm) ile bir ¢ikis iceren transfer sistemi ve bir filtre igeren uygulama seti.

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

e Asepsi kurallarina uyunuz.

e Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra hemen kullanmayiniz.

Her iki flakonu da (toz ve ¢oziicli) oda sicakligina gelmesi igin

TL—{ - P bekletiniz.

z Z
- ‘ e (Coziicii ve toz flakonunun koruyucu kapaklarini ¢ikartiniz.
il = - e Kauguk tipalarm yiizeyini alkollii bir pamukla silerek dezenfekte

ediniz.

e Transfer sisteminin buzlu cam goriinimli koruyucu bashgmi
. — cikartip, ¢oziicii flakonunun tipasindan igeri dondiirerek batirmiz.

v o Transfer sisteminin diger ucundaki ikinci koruyucu kapagi da
~ la i cikartiniz.

o e Jki flakonu da yatay konuma getiriniz ve ignenin serbest ucunu
toz flakonunun kapagmnin ortasma hizla batirmiz. Coziicii

flakonunun i¢indeki ignenin siirekli ¢oziicii iginde kalmasina
dikkat ediniz.
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ns o Transfer ignesi takili durumda iken, her iki flakonu da dikey

:p konuma getiriniz. Coziicii toza gidecek sekilde, ¢oziicii flakonu
E‘{P toz flakonunun tistiinde olmalidir.

' ‘ e Transfer sirasinda ¢oziicii toz ylizeyinin her yanma

L piiskiirtiilmelidir. C6ziiciiniin tamammin gitmis oldugundan emin
- olun.

=

Bos flakonu (¢6ziicii) ve transfer sistemini ¢ikartmiz.

Toz tamamen ¢oziinene kadar ve koplirtmeden flakonu hafifce
. dondiirerek sallaymiz.

§

Toz, 15 dakikadan daha kisa bir siirede tamamen ¢oziinmelidir.

Hazirlanan iirlin uygulamadan 6nce partikiil madde ve renk degisimi i¢in gozle incelenmelidir. Elde
edilen ¢oOzelti renksiz ya da biraz opaktir. Bulanik ya da ¢okeltili ¢ozeltiler enjekte edilmemelidir.

UYGULANMASI
Uriin hazirlandiktan sonra hemen intravendz olarak tek doz halinde uygulanmahdir.

e Hazirlanan ¢ozeltiyi igeren flakonu, paketin i¢inde bulunan infiizyon kitine, non-sterilize 15
um filtre ile baglaymiz.

e Uygulanma hiz1 hastanmn klinik toleransa gore ayarlanmahdir ve ilk 30 dakikada 1 mL/kg/saati
ge¢memelidir. Daha sonra uygulama hizi maksimum 4 mL/kg/saat olacak sekilde artirilabilir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarm kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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Zorlu Center, Levazim Mabh.

Koru Sk. No:2 D-Blok 342-345

34340, Besiktas-IstanbulTel: (0212) 275 39 68 Faks: (0212) 211 29 77
e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

13.08.2007/ 23

9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHi
[1k ruhsat tarihi:13.08.2007

Ruhsat yenileme tarihi: 03.03.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

10/10



