KULLANMA TALIMATI

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

Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 mL’de 100 IU liyofilize insan koagiilasyon faktorii VIII

o  Yardimci maddeler: Glisin, lizin hidrokloriir, kalsiyum kloriir, sukroz, mannitol (E421)
ve enjeksiyonluk su.

v “Bu 1ilag ek izlemeye tabidir. Bu {liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:
1. FACTANE nedir ve ne icin kullanilir?
2. FACTANE’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FACTANE nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. FACTANE’in saklanmas
Bashklan yer almaktadir.
1. FACTANE nedir ve ne i¢in kullanihr?

e FACTANE, antihemorajik (kanamayr durduran) bir ilagtir. Etkin madde, insan
koagiilasyon faktorii VIII’dir. Faktor VIII, insan viicudunda dogal olarak bulunan bir
proteindir. Bu proteinin rolii, kanin normal pihtilagsmasini (koagiilasyonunu) saglamak
ve uzun siiren kanamalar1 engellemektir.
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e Bu ilag enjeksiyon ¢ozeltisi i¢in toz ve ¢oziicli halinde sunulmaktadir .
(10 mL flakon).
e Toz ¢ozici ile karistirildiginda elde edilen ¢ozelti renksiz ya da biraz opaktir.

e 10 mL'lik bir flakon etkin madde olarak 1000 IU insan koagiilasyon (pihtilasma)
faktori VIII icermektedir.

Hemofili A hastalarinda kanama epizodlarinin tedavisi ve 6nlenmesi:

Hemofili A, koagiilasyon faktorii VIII adli protein eksikligi ile karakterize olan kalitimsal bir
hastaliktir. Bu eksiklik, pihtilasma bozukluklarina neden olur.

FACTANE, daha 6nce tedavi edilmis ya da edilmemis ve FVIII’in etkisini yok eden viicudun
olusturdugu protein yapidaki bagisiklik maddesi (antikor, inhibitor) gelismemis faktor VIII
eksikligi (Hemofili A) olan hastalarda kanama (hemoraji) epizodlarinin 6nlenmesinde ve tedavi
edilmesinde kullanilir.

Immun tolerans indiiksiyonu yontemiyle inhibitorlerin yok edilmesi

Immiin tolerans indiiksiyonu ydntemi, ilacin tedaviye baslangigtaki etkisini gdsterebilmesi i¢in
bagisiklik sisteminin toleransi saglanarak FVIII’e kars1 olusan bagisiklik maddelerinin (antikor,
inhibitor) yok edilmesini saglar.

Viicudumuz, faktor VIII ‘i yok eden Faktor VIII” e kars1 olusmus bagisiklik maddeleri (antikor,
inhibitor) gelistirirse  FACTANE kullanilabilir. FACTANE, faktor VII’in bagisiklik
sisteminde tolere edilmesine yol agar ve boylece antikorlar yavas yavas ortadan kalkarlar.

FACTANE von Willebrand hastaliginda tek basina kullanilmaya yetecek miktarda von
Willebrand faktorii igermemektedir. Von Willebrand hastaliginda tek bagina kullanilmamalidir.

2. FACTANE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FACTANE insan kaninin s1v1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
¢ok insanmin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. Insan
kani veya plazmasindan hazirlanan ilaglar icin, enfeksiyon yapic1 ajanlarin hastalara
gecmesini onlemek i¢in baz1 6nlemler alinir.

Bu onlemler, hastahk tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin titiz bir sekilde secimini ve her
bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan kontrol
edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine virtsleri
arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar da dahil ederler.

Biitiim  bu o6nlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasiigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahg: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.
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Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiy1
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adi1 ve seri numarasin1 kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;
Pihtilagma faktorleri alan hastalar i¢in uygun asilama (Hepatit A ve B) onerilebilir.

FACTANE tek kullannmliktir. Ayn1 flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya baska bir hastaya
kullandirmayiniz.

FACTANE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger iirlinlin icindeki etken maddeye (insan koagiilasyon faktorii VIII) veya icerigindeki
yardime1 maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa.

FACTANE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Faktor VIII inhibit6ri bulunsun ya da bulunmasin, FACTANE ile hemofili A tedavisi, hemofili
tedavisinde tecriibeli hematolog hekim tarafindan yapilmalidir. Doktorunuz FACTANE ile
yapilan tedavinin potansiyel yararlarini degerlendirecek ve diizenli olarak kaninizda faktér VIII
seviyenizi kontrol ettirmenizi sOyleyecektir.

Eger kanamanizin aldiginiz dozla kontrol altina alinmadigmi diisiiniiyorsaniz doktorunuzla
goriisiiniiz ¢linkii bunun ¢esitli nedenleri olabilir. Bu ilact kullanan bazi kisiler, faktér VIII’e
kars1 antikorlar gelistirebilir (faktor VIII inhibitorleri olarak da bilinir). Faktor VIII
inhibitorleri, kanamay1 onleme ve kontrol etme konusunda FACTANE’mi daha az etkili
yapabilir. Eger bu olursa, kanamanizin kontrolii i¢in daha yiiksek bir FACTANE dozuna ya da
farkli bir ilaca ihtiya¢ duyabilirsiniz. Doktorunuzla konusmadan kanamanizi kontrol altina
almak i¢in toplam FACTANE dozunu artirmaymniz. Onceden faktor VIII {iriinleri ile tedavi
edildiyseniz ve ozellikle de daha 6nce inhibitorler gelistirdiyseniz, bunun tekrar olma riski daha
yiiksek oldugundan doktorunuza séylemelisiniz.

Faktor VIII inhibitorlerinin gelisimi, tim Faktor VIII igeren ilaglar ile tedavi sirasinda ortaya
cikabilecek bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitorler, 6zellikle yiliksek diizeylerde,
tedavinin diizgiin bir sekilde ¢aligmasini engeller ve siz veya ¢ocugunuz bu inhibitorlerin
gelisimi agisindan dikkatli bir sekilde takip edileceksiniz. Sizin veya ¢ocugunuzun kanamasi
FACTANE ile kontrol altina alimamiyorsa, derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger bir ameliyata girecekseniz, bu testler daha siklikla yapilacaktir.
Eger
e Doktorunuz size alerjik reaksiyonun uyari isaretlerini anlatacaktir (bkz.Bolim 4). Bu
semptomlardan herhangi biri ortaya ¢ikarsa, tedaviyi derhal durdurun ve reaksiyonun

tiiriine ve ne kadar siddetli olduguna bagli olarak doktorunuzu uygun tedaviye baglamasi
icin uyarm.

FACTANE, faktor VIII disinda eser miktarda insan proteinleri igerir. Bu proteinler,
alerjik reaksiyonlarin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

e Dogru dozda FACTANE birka¢ kez uygulanmasma ragmen klinik yanit alinmazsa ya da
plazma faktor VIII diizeyleri amaglanan konsantrasyona ulasmiyor ise, mutlaka faktor
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VIII inhibitorii aranilmalidir. Plazmada inhibitér varligi, 6zellikle daha dnce tedavi
gormemis hastalarda aranmali ve uluslararasi birim cinsinden 6lgiilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danismiz.

FACTANE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur. Bu nedenle a¢ veya
tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hemofili A hemen hemen sadece erkeklerde goriilen bir rahatsizliktir. Bu nedenle faktor VIII
konsantrelerinin hamilelerde zararli bir etkiye yol acip agmadigr klinik denemelerle
arastirilmamistir.

FACTANE’1 gerekmedik¢e hamilelik doneminde kullanmamalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FACTANE’1 mutlak olarak gerekmedik¢e emzirme doneminde kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanim

FACTANE 1 ara¢ veya makine kullanma yetenegini etkileyen olumsuz bir etkisi yoktur.
FACTANE’mn iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar1 gerektiren yardime1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bugiine kadar FACTANE ve diger ilaclar arasinda herhangi bir etkilesim gzlenmemistir. Buna
ragmen, bu tibbi {liriiniin diger ilaclarla karistirilmasi 6nerilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FACTANE nasil kullanihr ?
e Uygun kullanim dozu ve uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Hemofili A hastalarinin tedavisinde, hemofili tedavisinde tecriibeli bir doktor tarafindan
tedaviye baslanmalidir.

Bu ilact her zaman aynen bu kullanma talimatinda agiklandig1 sekilde veya doktorunuzun,
eczacmizin veya hemsirenizin soyledigi sekilde kullanmiz. Emin degilseniz doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

Doktorunuz hastaligmiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygun doz ve enjeksiyon siklig1 asagidakilere baglidir:
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Viicut agirligniz,

Hemofili hastaliginizin siddeti,

Kanamanin yeri ve miktart,

Genel saglik durumunuz,

Faktor VIII inhibitorlerinin varhigi veya yoklugu,

Belli vakalarda size uygulanacak tibbi girisimin tiiri (6rnegin; cerrahi girigim, dis ¢cekimi
VS.).

Uygun doz iinite miktar1 (IU) ile ifade edilir.

Tedaviniz esnasinda hekiminiz kontrol amagli bazi kan testleri yaptirmanizi onerecektir:

e Faktor VIII diizeyiniz,
e Faktor VIII inhibitorlerinin varlig.

Bu test sonuclarina gore doktorunuz, ilag dozu ve uygulama sikligini degistirme karar1 verebilir.

Uvygulama sikligi

Doktorunuz  FACTANE enjeksiyonlarmmin hangi siklikta yapilmasi gerektigini size
bildirecektir.

Doktorunuz enjeksiyon sikligini, kanamanizin siddetine ve tedavinin etkinligine gore
ayarlayabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Kullanima hazir hale getirilen opak goriiniimlii ¢ozelti bir kerede ve dakikada 4 mL’yi
gegmeyecek sekilde sadece intravendz olarak inflizyon edilmelidir (damara verilmelidir).

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

FACTANE dozunun ve infiizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmas1 durumunda
cocuklarda giivenle kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:

65 yasinin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas
bir inflizyon hizinda verilir.

e Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/ karaciger yetmezIligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan 6nce
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda FACTANE, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda
ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir. Bbrek fonksiyon testleri
de diizenli olarak yapilmalidir.
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Eger FACTANE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FACTANE kullandiysamiz:

FACTANE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FACTANE’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

FACTANE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Yeterli klinik ¢aligma yapilmadigi icin herhangi bir veri yoktur. Doktorunuz aksini sdylemedigi
stirece ilac1 kullanmay1 birakmaymiz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi FACTANE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FACTANE kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asir1 duyarlilik ve alerjik reaksiyonlar ender olarak goriilmiistiir. Kasinti, yaygin trtiker
(kurdesen), gogiiste daralma, hirilti, hipotansiyon (diisiik tansiyon) gibi baslangi¢ belirtileri
ortaya ¢iktiginda tedavi hemen durdurulmalidir. Eger sok gelisirse hemen semptomatik
tedaviye baglanmalidir.

Alerjik reaksiyon riski

Bu ilacin kullanimui alerjik reaksiyona neden olabilir. Bazi durumlarda, bu reaksiyonlar siddetli
olabilir.

Alerjik reaksiyonlarm uyar1 isaretleri asagidaki gibidir:

Bas agrisi

Yiizde veya bogazda sisme
Enjeksiyon bolgesinde yanma hissi ve kasinti
Usiime, titreme

Kizariklik

Kagint1 ve dokiintii (Deri dokiintiisii)
Diisiik kan basmec1 (hipotansiyon)
Asir1 halsizlik (letarji)

Bulant1, kusma

Huzursuzluk

Hizli kalp atis1

Gogiiste rahatsizlik

Karincalanma

Hir1ltili solunum (astim benzerti)
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Inhibitor antikorlari, dnceden Faktdr VIII ilaglar1 ile tedavi edilmemis ¢cocuklarda, (bkz. béliim
FACTANE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ) ¢ok yaygin bir sekilde
olusabilir (1/10 hastanin iizerinde); bununla birlikte, Faktor VIII ile dnceden tedavi edilmis (150
giinden fazla siiren tedavi) hastalarda ise risk yaygin degildir (1/100 hastanin altinda). Bu
durumda, sizin veya cocugunuzun ilact istenilen etkiyi olusturmayabilir ve siz veya
cocugunuzda gegcmeyen kanama meydana gelebilir. Bu durumda, derhal doktorunuzla iletisime
gecmelisiniz.

Cok ender olarak, viicut 1sisinda artis goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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 gortlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e HTGH (Faktor VIII inhibisyonu) (daha 6nceden higbir faktér VIII irini ile tedavi
edilmemis ¢cocuklarda).

Yaygin

e Bas agrisi,
e sicak basmasi.

Yaygin olmayan:

asir1 duyarlilik (alerjik reaksiyon),

migren,

tat degisikligi,

bulanti,

ekstremitede agri,

enjeksiyon bolgesinde kizariklik,

TGH (Faktor VIII inhibisyonu) (daha 6nceden tedavi gormiis hastalarda).

* HTGH (Daha once hi¢ tedavi gormemis hastalar) klinik ¢alismalarinda rapor edilmistir.
TGH’de (Daha 6nce tedavi gérmiis hastalar) rapor edilmistir.

Bilinmiyor:

Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, ani asir1 duyarlilik (anafilaksi).

Huzursuzluk.

Bas agrisi1, uyusukluk hali (letarji), karincalanma.

Tasikardi (kalbin hizli atmasi).

Hipotansiyon (diisiik tansiyon), ates basmasi.

Soluk almada giicliik (dispne), hiriltili solunum (astim tipi).
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Bulant1, kusma.

Kasmti1 (pruritus), deride kizariklik (eritem), deri dokiintiisii (lirtiker), solunum giigliigii, yiiz,
dudak, dil ve/veya girtlak, el ve ayaklarda sisme , yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii gibi
semptomlarm oldugu asir1 duyarlilik durumu (anjiyoddem).

Gogiiste daralma hissi, lokal 6dem, genel 6dem, ila¢ uygulama (infiizyon) bdlgesinde agri,
titreme, yorgunluk (asteni).

Yiiksek ates.

Bu etkilerden herhangi biri sizde goriiliirse, hemen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, yan
etkilerin tipine ve siddetine gore FACTANE tedavinizi kesebilir veya uygun bir tedavi
baslayabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiiz.

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

5. FACTANE’1n saklanmasi
FACTANE 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda (2-8°C’de) dondurmadan saklayiniz. Donmus iiriinleri ¢dziip kullanmaymiz. Ilag
hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir (¢6zelti hazirlandiktan sonra 25°C’de 3 saat

stabildir).
Isiktan korumak i¢in orijinal kutusu i¢inde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton ve flakon ambalaji tizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra FACTANE
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger c¢ozeltinin bulaniklagtigimi ya da c¢okelti igerdigini fark ederseniz FACTANE’1
kullanmaymniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz FACTANE "t sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza daniginiz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

Er-Kim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Zorlu Center, Levazim Mah.

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

34340, Besiktas-Istanbul

Tel: (0212) 275 39 68 Faks: (0212) 211 29 77
e-mail: erkim@er-kim.com.tr

Uretim yeri:

LFB Biomedicaments
Lille —- FRANSA

Bu kullanma talimaty ............ tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

HAZIRLANMASI

Asepsi kurallarina uyunuz.

e Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra hemen kullanmayiniz.

- O
- e Her iki flakonu da (toz ve ¢oziicii) 25 °C’yi gegmeyecek
ﬂ;;g sekilde oda sicakligina gelmesi i¢in bekletiniz.
» S
X — e (oziicli ve toz flakonunun koruyucu kapaklarini ¢gikartiniz.
e Kauguk tipalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek
dezenfekte ediniz.
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Mix2Vial™ transfer sisteminden koruyucu kapagi ¢ikarmiz.
Transfer sistemini ambalajindan ¢ikarmadan, mavi ucunu
¢oziicii flakonunun tipasina takiniz.

Transfer sisteminin ambalajint c¢ikarip atmiz. Transfer
sisteminin ag¢ikta kalan kismimma dokunmamaya &zen
gosteriniz.

Transfer sistemini taktiginiz ¢oziicii flakonunu ters ¢eviriniz
ve transfer sisteminin seffaf kismini kullanarak toz flakonuna
takiniz. Coziicii otomatik olarak toz flakonuna aktarilacaktir.
Bu yap1y1 muhafaza ediniz ve toz tamamen ¢6zlinene kadar
flakonu hafifce dondiirerek sallayiniz.

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

(Cozeltinin bu sekilde hazirlanmasi kolaydir ve 10 dakikadan daha kisa zaman alir. Coziicii ile
karistirilarak kullanima hazirlanmis {iriiniin hi¢bir partikiil madde icermediginden emin olmak
icin uygulamadan 6nce gorsel olarak incelenmelidir.

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

edilmemelidir.
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Uygulanmasu:

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

[lag siringaya alindiktan sonra, sikica sirmgayi tutunuz
(piston asagiy1 gosterecek sekilde), Mix2Vial™ transfer
sistemini ¢evirerek c¢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’yi1
gecmeyecek sekilde yavas intravendz enjeksiyon yapiniz.

Enjeksiyondan arta kalan ilag olursa uygun sekilde atilmalidir.
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