KISA URUN BILGiSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EMOCLOT 500 IU/10 mL IV infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
Dondurularak kurutulmus insan plazma kaynakl pihtilagma Faktor VIII 500 IU, Emoclot 500
IU’nun spesifik aktivitesi yaklagik 80 IU/mg proteindir.

Yardimc1 madde(ler):
Sodyum kloriir 66.0 mg
Tribazik sodyum sitrat 29.4mg

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1° e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Infiizyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢oziicii.
Tibbi iiriin beyaz veya agik sar1, higroskopik toz veya ufalanabilen kati.

4. KLiNiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar

Hemofili A hastalarinda (konjenital Faktor VIII yetmezligi) kanamanin profilaksi ve
tedavisinde,

Edinilmis Faktor VIII yetmezliginde,

Faktor VIII’e kars1 antikor gelismis hemofili hastalarinin tedavisinde kullanilir.

Von Willebrand hastaliginda Emoclot 500 IU’nun etkisi spesifik bir klinik calisma ile
kanitlanmamistir. Bundan dolay1 von Willebrand hastaliginda endike degildir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig1 ve siiresi:

Tedavi hemofili tedavisinde deneyimli bir uzman tarafindan baglatilmalidir. Uriin, intravendz
yoldan enjeksiyon veya yavas infiizyon seklinde uygulanir. Yerine koyma tedavisinin dozu ve
siresi; Faktor VIII eksikliginin siddetine, kanamanin yeri ve ©Onemi ile hastanin klinik
durumuna baglhidir.

Uygulanan Faktor VIII iinitesinin sayisi, Faktor VIII iirtinleri i¢in Giincel olan WHO
standartlarina bagh olarak Uluslararast Birimler’de belirtilmistir. Plazmadaki Faktor VIII
aktivitesi yiizde olarak (normal insan plazmasina gore) ya da Uluslararast Birimde
(Plazmadaki Faktor VIII i¢in Uluslararasi Standart’a gore) belirtilmistir. Bir iinite (IU) Faktor
VIII aktivitesi 1 mL normal insan plazmasinda bulunan Faktér VIII miktarina esdegerdir.
Gerekli Faktor VIII dozu 1 IU/kg Faktor VIII'in plazma Faktor VIII diizeyini % 1.5-2
yiikselttigi seklindeki ampirik bilgi esas alinarak hesaplanir.



Gerekli doz asagidaki formiil kullanilarak tayin edilir:

Gerekli Unite = Viicut agirh@ (kg) x istenen Faktor VIII artis1 (%) x (karsihikli gozlenen geri
alinim)

Uygulanacak miktar ve uygulama sikligi her vakada daima klinik etkinlige gore izlenmelidir.
Asagidaki kanama sekillerinde Faktor VIII aktivitesi, ilgili donem siiresince belirtilen plazma
aktivite seviyelerinin (normalin yiizdesi olarak) altina diismemelidir:

Asagidaki tablo episodlar ve ameliyat kanamalarinda dozlama kilavuzu olarak kullanilabilir.

Kanama Derecesi/ Gerekli Dozlarin sikhigi (saat) /
Cerrahi prosediir plazma Faktor VIII Tedavinin siiresi (giin)
tipi aktivitesi (%)(IU/dL)

Kanama

Erken hemartrozis, Her 12-24 saatte tekrarlanir. En az 1 giin,
Kas kanamas1 ya da oral kanama 20-40 agr1 ile olusan kanama ¢oziiliinceye ya da

iyilesme saglanincaya kadar

Dabha biiyiik hemartrozis, 30-60 Infiizyon 3-4 giin ya da daha fazla

Kas kanamasi1 yad a hematom stireyle, agr1 ve akut yetersizlik

coziiliinceye kadar her 12-24 saatte bir tekrarlanmali

Hayati tehdit eden kanamalar 60-100  Infiizyon her 8-24 saatte bir tehlike
gecinceye kadar tekrarlanmalidir.

Ameliyat

Minor

Dis ¢ekimi dahil 30-60 24 saatte bir, iyilesme gerceklesinceye
kadar, en az 1 giin siiresince.

Major 80-100 Infiizyon, yeterli yara iyilesmesi oluncaya

(pre ve post operatif)  kadar her 8-24 saatte bir tekrarlanmalidir,
daha sonra Faktor VIII aktivitesi %30 dan
%60(30 IU/dL — 60 IU/dL) degisinceye
kadar en az 7 giin siiresince tedaviye
devam edilir.

Tedavi siiresince, uygulanacak dozun ve tekrarlayan infiizyonlarin sikliginin belirlenmesi
icin yeterli Faktor VIII seviyesinin belirlenmesi Onerilir. Major ameliyat durumunda, yerine
koyma tedavisinin pithtilasma analizi (plazma Faktor VIII analizi) yoluyla tam olarak takibi
sarttir. Her bir hastanin farkli seviyelerde in vivo geri alimim ve farkli yari-Omiirler
gosterecek sekilde Faktor VIII'e cevabi farkli olabilir.

Profilaksi

Agir hemofili A hastalarinda kanamaya kars1 uzun vadeli profilaksi i¢in viicut agirligi kilo
basina 20-40 IU Faktor VIII doz, 2-3 giin arayla verilmelidir. Baz1 vakalarda ve bilhassa geng
hastalarda, aralarin daha kisa yada dozlarin daha yiiksek tutulmasi gerekebilir.



EMOCLOT 1n 6 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanimina dair mevcut veriler yeterli degildir.

Hastalar Faktor VIII inhibitorii gelisimi ihtimaline karsi takip edilmelidir. Eger beklenen
Faktor VIII aktivitesi plazma seviyelerine ulasilmazsa, ya da kanama uygun bir doz ile
kontrol altina alinamazsa, bir Faktor VIII inhibitoriiniin olup olmadigini saptamak icin bir test
yapilmalidir. Yiiksek inhibitor seviyeli hastalarda Faktor VIII tedavisi etkili olmayabilir ve
diger terapotik tercihler diisiiniilmelidir. Bu gibi hastalarin tedavisi, hemofili hastalariin
tedavisinde deneyimli uzmanlara yonlendirilmelidir. Bkz. 4.4.

Uygulama sekli:
Flakon icerigindeki toz haldeki etken madde Boliim 6.6’da anlatildig: sekilde ¢oziindiiriiliir.

Uriin, intravensz yoldan enjeksiyon veya yavas infiizyon seklinde uygulanur.

Intravendz enjeksiyon yapiliyorsa, nabiz hizlandig1 takdirde enjeksiyonu yavaslatmak ya da
durdurmak suretiyle uygulamanin basinda 3-5 dakika siire ile hastanin nabzinin takip edilmesi
Onerilir.

Uygulamanin hizi her bir hasta i¢in degerlendirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasindan daha kiiciikk ¢cocuklarda EMOCLOT 500 IU kullaniminin 6nerilmesi ile ilgili

yeterli veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya herhangi bir yardimci maddeye karsi asirt duyarlili@i olanlarda
kontrendikedir.



4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

EMOCLOT, insan plazmasindan elde edilmektedir. insan plazmasindan elde edilen
ilaclar, viriisler ve teorik olarak varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. EMOCLOT da
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken,
klasik Creutzfeldt-Jacob hastahi@imin bulasma riski hicbir kamitla desteklenmez.
Allman onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastahk
bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere 6nceden maruz kalip kalmadigimin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarimin
halihazirda varhgmin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmastir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin
bu iiriinlerin icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV ve HCYV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli1 olmayan viriislerin etkisi icin
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvovirus B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 aliman tedbirler simirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte
(fetal infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirnmz1 kan hiicre iiretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilaci hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi ile risk ve
yararlarim tartismahdir.

Insan plazma koagiilasyon Faktor VIII tedavisi alan hastalarda uygun asilama (Hepatit A, B)
yapilmalidir.

Hasta ve iiriin serisi arasindaki linkin devam etmesi icin hastaya uygulanan EMOCLOT 500
IU’nun ad1 ve seri numarasinin her zaman kaydedilmesi kesinlikle 6nerilir.

Herhangi bir intravendz protein iriinii ile, alerjik tiirde asir1 duyarlilik reaksiyonlari
miimkiindiir.

Uriin, Faktor VIII disindaki insan proteinlerini eser miktarda icerir. Hastalar, iirtiker, genel
irtiker, goglis sikismasi, hirlti, hipotansiyon ve anafilaksi gibi asirn  duyarlilik
reaksiyonlarmin erken belirtileri konusunda bilgilendirilmelidir. Eger bu semptomlar
olusursa, iiriiniin kullanim1 derhal durdurulmali ve hekime danisilmasi 6nerilir.

Sok durumunda sok tedavisinin mevcut spesifik kurallarina uyulmalidir.

Faktor VIII’ e karsi nétralize edici antikorlarin (inhibitorler) sekillenmesi Hemofili A
hastalarinin tedavisinde bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitorler genellikle IgG
immiinglobiilinlerdir. Bu inhibitérler modifiye analiz kullanilarak plazmanin her mL’sinde
Bethesda Units (BU) olarak hesaplanan Faktor VIII prokoagiilant aktivitesine karsi
yonlendirilen IgG immiinglobiilinleridir. Inhibitorlerin gelisme riski, anti hemofilik Faktor



VIII korunmasizligi ile koreledir, ilk 20 korunmasizlik giinii siiresince risk en yiiksek
seviyedir. Inhibitorler nadiren ilk 100 korunmasizlik giiniinden sonra gelisebilir. Insan
pihtilagsma Faktor VIII ile tedavi edilen hastalar uygun klinik gozlemler ve laboratuar testi ile
inhibitorlerin gelisimi agisindan dikkatlice takip edilmelidir.

(Bkz ayrica 4.8 Istenmeyen Etkiler).

Bu tibbi iiriin her bir dozunda 1.43 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar icin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bugiine kadar insan plazma kaynakli Faktor VIII konsantratinin diger ilaclarla etkilesimleri
bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasindan daha kiiciik ¢ocuklarda EMOCLOT 500 IU kullaniminin 6nerilmesi ile ilgili
yeterli veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii(Kontrasepsiyon)
EMOCLOT’1n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda iireme kapasitesini etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir. Hasta hamile kaldiginda veya hamilelik karar1 aldiginda
doktorunu bilgilendirmesi gerektigi hususunda uyarilmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik/ve-veya, embriyonal/fetal gelisim /ve-veyal/,
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim ve etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. EMOCLOT gerekli olmadik¢a (sadece acikgca gereksinim
duyulan durumlarda, yarar/risk oram1 dikkate alinmak suretiyle) gebelik déneminde
kullanilmamaldir.

Laktasyon donemi

EMOCLOT’mn insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Insan plazma kaynaklh
pithtilasma Faktor VIITin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde arastirilmamistir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacagma ya da  EMOCLOT  tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/ tedaviden kag¢imlip kacinilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin cocuk agisindan faydast ve EMOCLOT tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.



Ureme yetenegi/ Fertilite .
Hayvan iireme calismalar1 yiiriitiilmemistir. Insanlardaki iireme yetenegi / fertiliteyi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullamimm iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkileri bilinmemektedir. Ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Hemofili A hastalari, Faktor VIII karsi notralize edici antikor gelistirebilir. Boyle bir
inhibisyon meydana gelirse, bu durum yeterli olmayan klinik yanitla kendini gosterecektir.
Boyle vakalarda, 6zel bir Hemofili merkezi ile irtibata gecilmesi onerilir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygm (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygm 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).

Kardiyak Bozukluklar
Seyrek: Tagikardi

Kan ve Lenf Sistem Hastaliklar1
Bilinmiyor: Faktor VIII inhibitorlerin gelisimi (Faktdr VIII inhibisyon)

Sinir Sistemi Hastaliklar1
Seyrek: Letarji, karincalanma hissi, bas agrisi

Solunum, Torasik ve Mediyastinal Hastaliklar
Seyrek: Hiriltili solunum

Gastrointestinal Hastaliklar
Seyrek: Bulanti, kusma

Deri ve Subkutan Doku Hastaliklar:
Seyrek: Anjiyoodem, iirtiker

Vaskiiler Hastalhiklar
Seyrek: Kizarma, hipotansiyon

Genel Hastaliklar ve Uygulama Yeri Durumlar:
Seyrek: Infiizyon yerinde yanma ve kasint1 (infiizyon yerinde agr), titreme, gogiis sikismasi
(gogiis rahatsizlif), ates (yliksek ates)

Immiin Sistem Hastahiklar
Seyrek: Hipersensitivite veya allerjik reaksiyonlar, siddetli anaflaksi, sok.

Psikiyatrik Bozukluklar
Seyrek: Huzursuzluk



4.9. Doz astn ve tedavisi

Bugiine kadar insan plazma kaynakli pihtilagsma Faktor VIII konsantrati i¢in asint doz
belirtileri bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antihemorajikler, Kan koagiilasyon Faktor VIII
ATC kodu:B02BD02

Faktor VIII/von Willebrand faktorii kompleksi farkli fizyolojik islevlere sahip iki molekiilden
(Faktor VIII ve vWF) olusur.

Bir hemofili hastasina uygulandiginda, Faktor VIII hastanin kan dolagiminda von Willebrand
faktore baglanir.

Aktif Faktor VIII, Faktor X un aktif Faktor X’a doniismesini hizlandirarak, aktif Faktor IX
icin bir kofaktorii olarak hareket eder. Aktif Faktdr X protrombini trombine doniistiiriir.
Ardindan trombin, fibrinojen’i fibrine doniistiiriir ve piht1 olusur. Hemofili A, azalan Faktor
VIII kompleksi seviyesi sebebiyle, cinsiyete bagh kalitsal bir kan pihtilasma hastalifidir ve
eklemlerde, kaslarda, ya da i¢ organlarda ya kendiliginden ya da kaza ya da cerrahi travmanin
sonucu olarak siddetli kanama ile sonuclanir. Yerine koyma tedavisi ile, Faktor VIII plazma
seviyesi artar, boylece gecici olarak Faktor VIII eksikliginin giderilmesi ve kanama egiliminin
giderilmesi saglanir.

Faktor VIII koruma proteini gorevine ilave olarak, von Willebrand faktor, vaskiiler hasar
bolgelerine trombositlerin adhezyonunu uyarir ve trombosit agregasyonunda rol oynar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Urliniin enjekte edilmesinden sonra tamamina yakini emilir.
Faktor VIII’in yaklasik iicte ikisi ile dortte ii¢ii kan dolasiminda kalir.

Dagilim:
Plazmada ulagilan Faktor VIII aktivitesi diizeyi onceden tahmin edilenin %80 ile %120’si

arasinda degisir. Baslangi¢ fazinda, damar i¢i kompartiman ve diger viicut sivilar1 arasinda
dagilimi s6z konusudur.

Biyotransformasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Plazmadan eliminasyon yari-6mrii 3-6 saattir. Daha yavas olan sonraki fazda ise (muhtemelen

Faktor VIII tiiketimini gosterir) yari-omiir 8-20 saat arasinda degisir, ortalama 12 saat. Bu
bakimdan ikinci faz gercek biyolojik yari-6miir karsiligi olmaktadir. Faktor VIII aktivitesinin
in vivo geri alimimi %104,7+ %184 dir.



Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Plazma Faktor VIII aktivitesi iki fazli iistel fonksiyon egrisi seklinde azalir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insan plazma kaynakli pihtilasma Faktor VIII konsantrati, insan plazmasinin normal bir
bilesenidir ve endojenik Faktér VIII gibi hareket eder. Yiiksek doz asin yiikleme ile
sonug¢landigi icin tek doz toksisite testi bagimsizdir. Tekrarlanan doz toksisite testi heterolog
proteinlere karsi hayvansal Orneklerde antikor gelismesi sebebiyle uygulanamaz. Viicut
agirhgimin kgt basma oOnerilen insan dozaji laboratuar hayvanlar iizerinde birkac kere
uygulanmasina ragmen, hicbir toksik etki gostermemistir. Insan plazma kaynakli pihtilasma
Faktor VIII’in onkojenik ve mutajenik endikasyonu olmadigindan, 6zellikle heterolog tiirler
izerindeki klinik ¢calismalar gerekli goriillmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Tribazik sodyum sitrat
Sodyum kloriir

Glisin

Kalsiyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

EMOCLOT 500 IU diger ilaglarla karistirllmamalidir.

Sadece ambalaj1 i¢inde sunulan onayl enjeksiyon/infiizyon seti kullanilmalidir. Ciinkii bazi
infiizyon ekipmanlarinin i¢ ylizeylerinde insan plazma pihtilagma Faktér VIII’in emilimi
sonucu tedavi basarisiz olabilir.

6.3. Raf omrii
36 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda saklayiniz (2°C- 8°C).

Tibbi iiriin sulandirildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Rekonstitiie edilen iiriin hemen
kullanilmalidir, rekonstitiie edildikten sonra kullanilmamis olan {iriin atilmalidir. Son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Dondurmayimiz. Donmus iiriinii ¢6ziip tekrarkullanmayiniz.

Flakonu 1siktan korumak icin dis ambalajin i¢inde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

EMOCLOT 500 IU/10 mL infiizyonluk ¢6zelti icin toz ve ¢oziicii. Bir flakon toz + bir flakon
¢oziicil + sulandirma ve uygulama i¢in set.



Toz igeren tip I elastomer kapakli notral tip I cam flakon; ¢oziicii iceren tip I elastomer
kapakl1 nétral tip I cam flakon; pirojensiz, steril, tek kullanimlik set, sulandirma i¢in ii¢ yollu
tibbi cihaz, enjeksiyon icin bir siringa ve PVC tiiplii kelebek ignesi igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Tozun ¢oziicii ile rekonstitiie edilmesi,

1. Toz halde etken madde iceren flakon ve ¢6ziiciiyil oda sicaklifina getirin;

2. Toz etken madde igeren flakon ve ¢oziicii flakonun kabini ¢ikartin;

3. Iki flakon tipasinin yiizeyini alkol ile temizleyin;

4. Baghig siyirarak aparatin ambalajini ac¢in; i¢ kisma dokunmamaya dikkat edin

(Sekil A);

5. Aparati ambalajindan ¢ikarmayin;

6. Aparat kutusunu bas asag1 ¢evirin ve ¢oziicli flakon tipasina dogru plastik sivri ucu

yerlestirin ( Sekil B);

Aparati serbest birakmak icin aparat kutusunun kenarini tutun ve ¢ekin ( Sekil C);

8. Aparati ¢oziicii flakonuna bagh birakin; sistemi ters ¢evirin boylece coziicii flakonu
aparatin iistiinde olur;

9. Toz flakon tipasina dogru diger sivri uclu plastigi yerlestirin; toz flakondaki vakum,
coziiciiyii toz flakonun igine ¢ekecektir ( Sekil D);

10. Coziinme tamamlanincaya kadar yavasca calkalaymiz ( Sekil E); iiriiniin tamamen
coziindiigiinden emin olun, diger tiirlii etken madde aparatin filtresinden
gecmeyecektir.

~

Sekil A

i

f\

Sulandirma siiresi 3 dakikadan daha kisadir.

Coziicli sicak su banyosu icinde isitilarak, flakonu sulandirdiktan sonra 37°C’nin iistiinde
olmamak kaydiyla 1sitmaya devam ederek liyofilize maddenin daha c¢abuk c¢oziilmesi
saglanabilir.

Eger toz tamamen c¢oziilmezse filtrasyon sirasinda aktivite kaybi olur. Flakonun ig
yiizeylerine ¢oziiciiniin yavasca akmasi saglanarak kopiik olusumu Onlenir.

Cozeltinin uygulanmasi

Cozelti berrak veya hafif opelesan.

Uriin sulandirmadan sonra az miktarda kiiciik tanecik veya partikiil igerebilir.

Cozeltide kat1 parcacik olup olmadigin1 veya uygulamadan O©nce renginin degisip
degismedigini inceleyin. Bulanik veya tortu olan ¢ozeltileri kullanmayiniz.



1. Rekonstitiie ¢ozeltiyi iceren toz flakona dogru aparat kapagim ¢ekin ve onu kaplayan
kabi uzaklagtirin ( Sekil F);

2. Siringayi hava ile doldurun, pistonu geri ¢ekin, aparata tutturun ve havayi rekonstitiie
cozeltiyi iceren toz flakonun icine enjekte ediniz ( Sekil G);

3. Pistonu birakin, sistemi ters cevirin bdylece toz flakonu aparatin {iistiindedir ve
yavasca piston geri cekilerek konsantre siriganin icine cekilir ( Sekil H);

4. Kapag yavasga orijinal durumuna ¢evirin ve siringayi ¢ikartin.

5. Siringaya kelebek ignesini yerlestirin ve intravenoz olarak infiize veya yavasca enjekte
edilir.

Sekil F Sekil G Sekil H

Flakonlar bir kere acildiktan sonra, igcerik derhal kullanilmalidir.

Sulandirilan ¢ézelti ve siringanin icine transfer edilen derhal kullanilmalidir.
Flakon icerigi tek bir uygulama i¢in kullanilmalidir.

Etikette yer alan son kullanma tarihinden sonra bu {iriinii kullanmayiniz.
Kullanilmayan iiriin veya atik materyal yerel sartlara uygun olarak atilmalidir.

Tiim kullanilmayan {iriin ve atik maddeler "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Onko Ilag San. ve Tic. A.S.

Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadikoy/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 92

e-mail: info@ onkokocsel.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

51
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi

[1k ruhsat tarihi: 14/08/2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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