KISA URUN BILGIiSi

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

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETAFACT 500 IU/ 10 mL IV enjeksiyon i¢in liyofilize toz i¢eren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Insan koagiilasyon faktorii IX 501U/ 1 mL
Yardimci maddeler:

Heparin sodyum 51U
Sodyum kloriir 6 mg
Sodyum sitrat 0.9 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

IV kullanim i¢in liyofilize toz ve ¢oziicii ¢ozelti
Beyaz toz
Hazirlama sonrasi elde edilen ¢6zelti renksiz ya da biraz opaktir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Faktor IX, hemofili B (konjenital faktor IX eksikligi) hastalarinda kanamalarin
tedavisinde ve dnlenmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:
Tedaviye, hemofili tedavisinde tecriibeli bir doktorun gozetimi altinda basglanmalidir.

Yerine koyma tedavisinin siiresi ve dozaji, koagiilasyon bozuklugunun ve kanamanin
siddetine oldugu kadar hastanin klinik durumuna da baghdir.

Uygulanan faktér IX miktari, Diinya Saglik Orgiiti’niin (WHO) faktér IX igin
belirlenen internasyonel Unite (IU) olarak ifade edilmistir.

Plazmadaki faktér IX aktivitesi ya yiizde (normal insan plazmasmna goére) veya
internasyonel iinite (IU) olarak ifade edilir.

1 IU faktor IX, 1 mL normal insan plazmasinda bulunan faktor IX miktarina esdegerdir
(%100).
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Faktor IX dozajinin hesaplanmasi, viicut agirliginin her kg’1i¢in 1 IU BETAFACT 1n
plazmadaki faktor IX aktivitesini normalin %1,08°1 oraninda arttirmasina

dayanmaktadir. Gerekli dozaj, asagidaki formiil ile belirlenir:

Gerekli IU sayis1 =

istenen artis (IU/dL) X 0.93

Uygulama siklign ve dozaj her vaka icin klinik etkinligine gére ayarlanmalidir. Insan
koagiilasyon faktor IX, nadiren giinde bir defadan fazla uygulanmaya ihtiya¢ duyulur.
Asagidaki kanama durumlarinda, plazmadaki faktor IX aktivitesi belirtilen diizeylerin
altina diismemelidir. Tablo 1, kanama ve ameliyatta dozu ayarlamak i¢in kullanilabilir.

Tablo 1.

viicut agirhgr (kg) X faktor IX diizeyinde (normale gore %)

Kanamanin Derecesi

Ulasilmasi gereken faktor

Enjeksiyon sikhig1 (saat)

Major : Biiylik ameliyatlar

80 — 100 (ameliyat dncesi ve
sonrasinda)

N
Cerrahi Girisimin Tiirii X plaz(‘}‘é /‘;‘iz)ey‘ (Vo) Tedavi siiresi (giin)

Kanamalar:

Erken evrede hemartroz, kas ya 24 saatte bir tekrarlanir. Agr1 ya

da agiz boslugunda kanama. 20 —40 da kanama bitene kadar, en az 1
giin siiresince.

Genis hemartroz, kas kanamasi 30-60 Rahatsizlik ve agrilar yok olana

ya da hematom. kadar, 3-4 giin ya da daha uzun
siire, 24 saatte bir enjeksiyon
tekrarlanir.

Bagsta kanama, boyunda

kanama, major abdominal Kanama riski ortadan kalkana

kanama gibi yasami tehdit edici 60 — 100 dek, 8-24 saatte bir enjeksiyon

boyutta kanamalar. tekrarlanir.

Cerrahi

Minér: dis ¢ekimi vb. 30-60 Kanama durana dek, en az 1

giin siiresince, 24 saatte bir.

Yarada sikatrizasyon olusana
dek, 8-24 saatte bir enjeksiyon
tekrarlanir; sonra faktor IX
diizeyi %30-60 (IU/dL)
arasinda tutulacak sekilde, en az
7 giin daha tedaviye devam
edilir.

Bazi durumlarda, 6zellikle hesaplanan dozdan daha fazlasi gerekli olabilir.

Tedavi sirasinda faktor IX seviyelerinin uygun sekilde belirlenmesi uygulanacak doz ve
tekrarlanan infiizyonlarin sikligini belirlemek igin 6nerilmektedir. Ozellikle major
ameliyatlarda, koagiilasyon analizi (plazma faktor IX aktivitesi) ile yerine koyma

tedavisinin izlenmesi gereklidir.

Hastalarin, insan koagiilasyon faktor IX’a cevaplari, in vivo geri alim diizeyleri ve farkli
yar1-omiir sergileyerek degiskenlik gosterebilir.
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Siddetli hemofili B hastalarinda kanamalara karsi uzun siireli profilaksi i¢in, 20-40
IU/kg faktor IX 3-4 giin aralikla verilmelidir. Bazi durumlarda, ozellikle geng
hastalarda daha kisa doz araliklar1 veya daha yiiksek dozlar gerekli olabilir.

Hastalar, faktor IX inhibitér gelisimi ic¢in izlenmelidirler. Eger beklenen faktor IX
aktivite plazma diizeyleri elde edilmez ise veya uygun bir doz ile kanama kontrol
edilemez ise, faktor IX inhibitoriintin bulunup bulunmadigi belirlenmelidir. mL’de 10
Bethesda Unitesinde (BU) daha az inhibitdr var ise, ek olarak faktér IX uygulanmast,
inhibitdrii notralize edebilir. Inhibitor titreleri 10 BU’dan fazla olan veya yiiksek
anamnestik cevap veren hastalarda, (aktif) protrombin kompleks konsantresi (aPCC)
veya aktif faktor VII (FVIIa) kullanimi g6z 6niinde bulundurulmalidir. Bu tedaviler,
hemofili hastalarinin tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan yiiriitiilmelidir.

Uygulama sekli:

Preparat 6.6 “Kullanim Talimati”nda belirtildigi sekilde ¢oziiliir. intravendz yoldan
uygulanmalidir.

Faktor IX, 4 mL/dk’dan daha yiiksek hizlarda uygulanmamalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum dozda ve pratik olarak
miimkiin en yavas inflizyon hiziyla uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda, doz viicut agirhgma gore ayarlanilarak
kullanilabilir. Infiizyon hiz1 yavas olmalidir. 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimu ile
ilgili yeterli veri bulunmadigindan dikkatli olunmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yasinin lzerindeki hastalarda doz ayarlamasi ve minimum inflizyon hiziyla
uygulama gereklidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Preparatin i¢cindeki maddelerden herhangi birine (6zellikle heparin veya tiirevleri)
kars1 alerjik oldugu bilinen hastalarda,

e Agir tip Il heparinle indiiklenmis trombositopeni (HIT) Oykiisii olanlarda
kullanilmamalidir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

Betafact, insan plazmasindan elde edilmektedir. insan plazmasindan elde edilen
ilaglar, virlisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi cesitli
hastaliklara yol agabilen enfeksiyon yapict ajanlar igerebilirler. Betafact’da Varyant
Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulagma riski teorik olarak minimumken, klasik
Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulagma riski higbir kanitla desteklenmez. Alinan
onlemlere ragmen, bu tiir liriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.
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Bu tip iirlinlerin enfeksiyon yapici ajanlari bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere Onceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli  viris
enfeksiyonlarinin halihazirda varliginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok
edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitlin bu 6nlemlere ragmen, bu
tiriinler hala potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen
enfeksiyon yapici ajanlarin bu {iriinlerin i¢erisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarth virlisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriislerin etkisi
icin Onlemlerin alinmasia dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan
viriislere kars1 alinan tedbirler sinirli sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu,
gebelikte (fetal enfeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde
artis olan hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan Once hastasi ile risk ve
yararlarini tartigmalidir.

Diizenli olarak koagiilasyon faktorii alan hastalarin, hepatit A ve hepatit B’ye karsi
astlanmasi Onerilmektedir.

Hastalar acisindan Betafact her uygulandiginda, hastayla {iriiniin seri numarasi
arasindaki baglantinin  korunabilmesi ig¢in, {rliniin adi ve seri numarasi
kaydedilmelidir.

Diger intravendz protein iiriinlerinde oldugu gibi, alerjik tip asirt duyarlik reaksiyonlar
miimkiindiir. Uriin faktor IX disinda insan proteinlerinin izlerini tasir.

Hastalar, trtiker, gogiiste sertlik, hirlama, hipotansiyon ve anafilaksi gibi asir1 duyarlik
reaksiyonlarinin erken belirtileri hakkinda bilgilendirilmelidirler. Bu semptomlar
olusur ise, iirliniin kullanimina derhal son verilmeli ve doktoruna basvurulmalidir.

Sok durumunda, giincel sok tedavisi yontemleri uygulanmalidir.

Klinik yanit alimamadiginda ya da laboratuvar koagiilasyon testlerinde iyilesme
goriilmediginde (¢ok diisiik faktor IX titreleri), faktor IX inhibitorii icin test yapilmasi
gerekir (BU olarak titre edilmelidir). Inhibitdr tayini diizenli ve sistematik olarak
yapilmalidir.

Literatiirde faktor IX inhibitoriiniin olusumu ve alerjik reaksiyonlar arasinda
korelasyon gosteren raporlar bulunmaktadir. Bu nedenle, alerjik reaksiyonlarla
karsilagan hastalara, faktor IX inhibitorii icin test yapilmasi gerekir. Faktor IX
inhibitorii gelistiren hastalarin, Faktor IX kullanimindan sonra anafilaksi riskinin artigi
unutulmamalidir.

Faktor IX konsantreleri ile olusabilen alerjik reaksiyon riski nedeniyle, Faktor IX’un
ilk uygulamalari, alerjik reaksiyonlar i¢in uygun tibbi bakimin saglanabilecegi tibbi
gbzetim altinda yapilmalidir.

Uriin, faktdr IX iiriinlerine sinirli maruziyeti olan 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda dikkatle
kullanilmalidir.

Daha once tedavi edilmemis, klinik deneyimin sinirlt oldugu hastalarda {irtin dikkatle
kullanilmaldar.
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Faktor IX kompleks konsantrelerinin kullanimi, tromboembolik komplikasyonlarin
gelisimi ile ilgili oldugu i¢in, diisiik safliktaki preparatlarda risk daha yiiksektir, faktor
IX igeren friinlerin kullanimi, fibrinoliz belirtileri olan hastalarda ve dissemine
intravaskiiler koagiilasyon (DIC) hastalarinda potansiyel olarak tehlikeli olabilir.
Tromboembolik komplikasyonlarin potansiyel riski nedeniyle, bu {iriin karaciger
hastalig1 olan kisilere, ameliyat sonrasinda hastalara, yenidoganlara veya trombotik
olay veya DIC riski olan hastalara uygulandiginda uygun biyolojik test yapilarak
trombotik ve tiikketim koagiilopatisinin erken belirtileri klinik olarak izlenmelidir.

Bu durumlarin her birinde, faktor IX insan koagiilasyon faktorii ile tedavinin yarari, bu
komplikasyonlarin riskine kars1 degerlendirilmelidir.

Bu tibbi {iriiniin igerisinde heparin bulunmaktadir. Alerjik reaksiyonlara ve kanin
pihtilagma sistemini etkileyebilecek olan kan hiicre sayisinda diismelere neden olabilir.
Gegmisinde heparinle indiiklenmis alerjik reaksiyonu olan hastalarin heparin ihtiva
eden ilaglar1 kullanmaktan kaginmalar1 gerekir.

BETAFACT her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Yani esasinda
“sodyum icermez”.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bugiine kadar BETAFACT ile ilag¢ etkilesimi bildirilmemistir. Buna ragmen, diger
ilaglarla karistirilmasi onerilmez.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

BETAFACT 1 ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin
ozel bir Oneri veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli
olduguna dair herhangi bir bilgi s6z konusu degildir.

Gebelik donemi

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

Dolayisiyla, mutlak gerekmedikge BETAFACT gebelerde kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi
BETAFACT ile hayvanlar iizerinde higbir laktasyon ¢aligmasit yapilmamustir.

Dolayistyla,  mutlak  gerekmedikge =~ BETAFACT  laktasyon = doneminde
kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Hayvan iireme ¢aligmalari yiiriitiilmemistir. Insanlardaki iireme yetenegi/ fertiliteyi
etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
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4.7. Arac ve makine kullanmim iizerindeki etkiler
BETAFACT 1n ara¢ ve makine kullanim iizerine etkisi yoktur.
4.8.  lIstenmeyen 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 icinde, yan etkiler azalan siddete gore siniflandirilirlar.

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Seyrek: Dissemine intravaskiiler koagiilasyon
Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar, anafilaktik sok (Faktor IX
inhibitor gelisimi ile zaman bakimindan yakin baglantili)

Psikiyatrik hastaliklar

Cok seyrek: Huzursuzluk

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Letarji, uykusuzluk, bas agrisi
Kardiyak hastahklar:

Seyrek: Miyokard infarktiisii

Bilinmiyor: Tasikardi

Vaskiiler hastahiklar

Seyrek: tromboembolik ataklar, vendz tromboz
Bilinmiyor: Kizarma, hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Seyrek: Pulmoner emboli

Bilinmiyor: Hirilt1

Gastrointestinal hastaliklar:

Seyrek: Bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Yaygin iirtiker, kasinti, anjiyoddem
Bobrek ve idrar hastaliklar

Bilinmiyor: Faktér IX inhibitorii olan hemofili B hastalarinda immun tolerans
indiiksiyon uygulamasi sonrasinda nefrotik sendrom bildirilmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Seyrek: Viicut 1s1sinda artis
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Bilinmiyor: Infiizyon bolgesinde agri, titreme, gdgiiste rahatsizlik hissi, karincalanma

Bulasici ajanlar ile ilgili giivenlik i¢in Boliim 4.4’e bakiniz.
Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: siipheli ilag advers reaksiyonlariin raporlanmasi biiyiik dnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu  Tiirkiye  Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri
gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08;
faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
BETAFACT ile doz asimi1 vakasi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Antihemorajik: Koagiilasyon faktori

ATC kodu: B02BD04
Etki mekanizmasi;

Faktor IX, molekiil agirligi yaklasik 57.000-68.000 Da. olan tek =zincirli bir
glikoproteindir. Faktor IX, K vitaminine bagli olarak karacigerde sentezlenen bir
koagiilasyon faktoriidiir.

Faktor IX, intrinsik koagiilasyon yolunda faktdr Xla ile ve ekstrinsik koagiilasyon
yolunda faktér VII/doku faktor kompleksi ile aktive edilir. Aktive faktor VIII ile
beraber aktive faktor IX, faktor X’u aktive eder. Aktive olan faktér X, protrombini
trombine doniistiiriir. Trombin, fibrinojeni fibrine doniistlirerek piht1 olusumunu saglar.

Hemofili B, dogustan, segkili bir kan pihtilasma bozuklugu hastaligidir. Faktor IX
diizeyleri normalden ¢ok daha diisiiktiir. Kendiliginden veya cerrahi travma/
ameliyatlarda olusan kanamanin durdurulmasi i¢in Faktor IX yerine koyma tedavisi
gereklidir. Yerine koyma tedavisi ile faktor IX plazma seviyesi yiikseltilir, boylece
faktor eksikligi ve kanama egilimleri gegici olarak diizeltilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

BETAFACT 1n plazma doruk diizeyleri, enjeksiyondan genellikle 15 - 30 dakika sonra
gozlenir. Intravendz uygulama sonrasi, uygulanan faktor IX miktarimin tamami
dolasimda tespit edilebilir. Intravendz uygulama sonrasi absorbsiyon tam ve hizlidir.

Geri kazanma 1.08 + 0.21 IU/dL/IU/kg’dur.

Dagilim:
Egri altindaki alan 1888 + 387 IU. h/dL’ye esdegerdir.
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Ortalama kalma siiresi 44.2 + 4.9 saattir.
Biyotransformasyon:

BETAFACT 1n yar1 6mrii 33 + 4 saattir.

Eliminasyon:
Aktif madde FIX:c klirensi: 3.3 + 0.5 mL/ saat/ kg

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durumlar:

Eliminasyonu dozla dogru orantilidir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

BETAFACT, insan plazmasinin normal bir bilesenidir ve endojen faktdr IX ile ayni
etkiye sahiptir. Hayvanlarda {ireme c¢alismalar1 yapilmamistir. Klinik 6ncesi
caligmalarda (Ames testi) BETAFACT 1n mutajenik potansiyeline iligkin herhangi bir
bulgu elde edilmemistir. Tavsanlarda yapilan lokal bir tolerans c¢aligmasi, insan
koagiilasyon faktorii X un intravendz uygulama ile iyi tolere edildigini ve kazara peri-
vendz veya intra-arteriyel uygulama durumunda bile tolere edildigini géstermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Heparin sodyum

Sodyum kloriir

Lizin hidrokloriir

Arjinin

Sodyum sitrat

Sterilize enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu ilag bagka hig bir ilagla karigtirllmamalidir.

Sadece propilenden yapilmis enjeksiyon / infiizyon seti kullanilabilir, ¢ilinkii bazi
inflizyon ekipmanlarinin i¢ yiizeyinde insan plazmasi kdkenli pithtilagma faktorlerinin
absorbsiyonu tedavinin basarisiz olmasina yol agabilir.

6.3. Raf omri
30 ay
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

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

2-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir. Donmus {iriinii
¢oziip kullanmayiniz.
Enjeksiyondan arta kalan ilag olursa, uygun sekilde atilmalidir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir kutuda:

Tipali (bromobutil) flakon igerisinde (Tip I cam) enjeksiyonluk ¢dzelti i¢in liyofilize
toz (500 IU); tipali (bromobutil) flakon igerisinde (Tip II cam) ¢oziicii (10 mL), ayrica
bir transfer sistemi ve bir filtre ignesi bulunur.

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

Kullanma Talimati

HAZIRLANMASI
e Asepsi kurallarina uyunuz.

e Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra hemen kullanmayimz.

= - e Her iki flakonu da (toz ve ¢6ziicii) oda sicakligina gelmesi i¢in
[ bekletiniz.

el

z Z o
- = e (ozici ve toz flakonunun koruyucu kapaklarini ¢ikartiniz.
s e Kauguk tipalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek dezenfekte
g ediniz.
'Hi e Transfer sisteminin buzlu cam goriiniimlii koruyucu basligini

cikartip, ¢oziicii flakonunun tipasindan iceri dondiirerek batiriniz.

e Transfer sisteminin diger ucundaki ikinci koruyucu kapagi da
i cikartiniz.
£ ’-I’Q? u . c e e .
i o Jki flakonu da yatay konuma getiriniz ve ignenin serbest ucunu
toz flakonunun kapaginin ortasina hizla batiriniz. Coziicii
flakonunun i¢indeki ignenin siirekli ¢6ziicli i¢inde kalmasina

dikkat ediniz.
. e Transfer ignesi takili durumda iken, her iki flakonu da dikey
i konuma getiriniz. Coziicii toza gidecek sekilde, ¢oziicii flakonu
@ toz flakonunun ustiinde olmalidir.
7 e Transfer sirasinda ¢oziicii toz yiizeyinin her yanina
- puskiirtiilmelidir. Coziiciiniin tamaminin gitmis oldugundan emin
r‘ olun.
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F - e Bos flakonu (¢0ziicii) ve transfer sistemini ¢ikartiniz.

e Toz tamamen ¢ozlinene kadar ve kopiirtmeden flakonu hafifce
Jr— dondiirerek sallayiniz.

—-

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

UYGULANMASI
Hazirlandiktan hemen sonra bir kerede ve intravendz olarak uygulanmalidir.

Siringaya, bir intravendz igne veya epikraniyal igne takiniz, siringanin havasini
¢ikariniz ve deriyi dezenfekte ettikten sonra vene enjekte ediniz.

Hazirlandiktan hemen sonra tek bir intravenéz doz olarak, enjeksiyon hizi 4
mlL/dakikay1 gegmeyecek sekilde, yavasca verilmelidir.

Hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir (hazirlanan ¢ézeltinin stabilitesi 3 saattir).

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun
olarak atilmalidir.
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