
KrsA UnUN nilcisi
"VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni grivenlilik bilgisinin hrzh olarak belirlenmesini
saplayacaktrr. Salhk mesleli mensuplannrn qtipheli advers reaksiyonlarr TUFAM'a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakrnrz Bdltim 4.8 Advers reaksiyonlar nasrl raporlanlr?"

1. BE$ERi rrBBi trnuNuN nor
FACTANE 1000 ru/ 10 mL IV enjeksiyon igin liyofilize toz igeren flakon

2. KALITATIF vE KANTiTATIT nirnginn
Etkin madde:

Liyofilize toz igeren flakonda:

ihsan koagtilasyon faktoni VIII 1000 U/ l0 mL

Spesifik aktivite 100IU/mg total proteinden fazladrr.

FACTANE yaklaqrk 20IIJlml von Willebrand faktor igerir.

Yardrmcr maddeler:

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

3. F'ARMASOTIX FORM

I.V. kullanrm igin liyofilize toz ve gdzticri.

Q6z{icri ile kanqtrnldrlrnda elde edilen gdzelti renksiz ya dabirazopaktrr.

4. KLiNiK Oznrrixrnn
4.1. Terapiitik endikasyonlar

FACTANE, konjenital faktor MII eksiklipi olan (hemofili A) hastalarda kanamalann tedavisi
ve Onlenmesinde, aynca daha Onceden tedavi gorstin ya da gdrmesin, faktdr VIII'e kargr

inhibitoni olmayan hastal ara uy gul anacak cerrahi gi ri qiml erde kull anrl rr.

5 Bethesda Unitesinden (BU) daha az duzeyde faktor VIII inhibitdrti (ndtralizan antikor)
geligen hastalarda, eler dolaqrmdaki faktor VIII dtizeyinde artrg ve ahnan klinik yanrt
siirtiyorsa, tedaviye devam edil ebil ir.

insan koagrilasyon faktOrti VI[, immtiLn tolerans indtiksiyonu yOntemi ile inhibitorlerin yok
edilmesinde kullanrlrr.

F'ACTANE, von Willebrand hastahfrnda tek bagrna kullanrlmaya yetecek miktarda von
Willebrand faktiirii igermemektedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji

o Cerrahi girigimler srrasrnda ve kanama ataklarrntn tedavisi ve iinlenmesinde

Genel kural olarak, kilo bagrna 1 IU faktor VIII uygulanmasr, plazma faktor VIII dr.izeylerini
%o2kadar arttnr.

Aqagrdaki formriller, belli bir yanrt igin dozun saptanmastnda (I) ya da verilen bir dozla
bekl enen y anrtrn saptanmas mda (II) kull anrl rr.
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(I) Gerekli IU sayrsr : yricut alrrhlr (kg) * faktor VIII diizeyinde (normale g6reo/o)

istenen artrq x 0.5

(tr) Faktor VIII dtizeyinde beklenen artrq (normale gdre%o):
2 x uygulanan IU sayrsl

vticut alrrhlr (kg)

Replasman tedavisinin dozu ve siiresi, hastanrn gereksinimleri (vticut a!rrh!r, koag0lasyon
bozuklulunun qiddeti, kanamanrn yeri ve qiddeti, gereken faktor Mtr dtizeyi ve varsa inhibitOr
dtizeyi) do[rultusunda bireysel olarak kararlaqtrrrlmah drr.

Tablo l'de plazma faktor VItr dtizeyleri igin minimum delerler verilmektedir. Tanrmlanan
farkh kanama durumlarrnda faktor VItr belirlenen stire iginde gereken dtieeyin altrna (normal
delerin %si olarak) dtigmemelidir.

FACTANE kanamalarur Onlenmesi amacryla da doz yine hastaya gOre ayarlanarak
kullanrlabilir. 2 - 3 gtturde bir, kilo baqrna l5 - 30 IU arasrnda verilen dozlar kanama saylsml
baqanh bir qekilde azaltmaktadrr.

Daha dnceden tedavi edilmemiq ve FMtr:C seviyeleri 4/ol olan 103 gocukta yaprlan bir
gahgmad4 kanamalann tedavisinde ve engellenmesinde ve 6 yaqrndaki gocuklarda cerrahi
operasyon srrasrrda FACTANE'nm (nanofiltre edilmemiq olan versiyonu) klinik giivenliligi ve
etkinligi g6sterilmi gtir.

Kanama veya cerrahi iglem

Gereken
plazma

faktiir VIII
diizeYi(.)

Terapiitik plazma
diizeylerinin devam

ettirilmesi gereken siire ve
enjeksiyonlann srkhfr

Hafif kanamalar (hematom, eklem
kanamalan, burun kanamasr)

%ts -%30 Kanamanm qiddetine g6re en

azbir enjeksiyon

Ciddi kanamalar (kas ve alrz boglu[u
kanamalarr, kafa igi travmasr)

Cerrahi (diq gekimi, ktigtik
ameliyatlar)

%30 -%s0 Yeterli iyilegme olana kadar

2-4gi:r:,

Yagamr tehdit eden kanamalar
(gastrointestinal, abdominal, serebral
veya torasik kanamalar, kafa travmast,
krrrklar)

Biiyiik ameliyatlar

%50 -%r00 7 gtin uygulanrr. Tedavi daha
sonra, %o3A ile o/o50 arasrnda
faktor VIII diizeyleri
sallanacakbigimde4-7
giin daha stirdtirtiltir.

(*) Aktivite Seklinde olqliliir ve nonnalin l,iizdesi Seklinde ifude edilir.

Onemli:

FACTANE enjeksiyonlarrnrn srkh[r ve dozu, her zaman igin, klinikte giizlenen yarara ve
kanda olugturulan faktiir VIII diizeylerine giire, bireysel olarak ayarlanmaltdrr.

Hemofili A igin replasman tedavisi alan hastalar dzellikle faktor VIII inhibitdr geliqimi igin
dtizenli izlenmelidir. Eler gereken plazma fakt6r VIII dtizeyleri saplanamazsaya dayeterli doz
verildigi halde kanama kontrol altrna ahnamazsa, hastanrn faktor VIII inhibitdrli geliqtirip
geligtirmedi[i tespit edilmelidir. Bu gibi durumlarda (terapdtik etkinin g6nilmemesi, inhibitor
titresinde artrq) faktdr VIII tedavisinin yaran gdzden gegirilmelidir.

2ltl



inhibitiirlii hastalar:

FACTANE, tedavi srasmda 5 Bethesda Unitesinin (BU) altrnda faktor VItr inhibitoru
(ndtralizan antikor) geligtiren hastalarda etkili olabilir. Replasman tedavisinin gerelince yaprhp
yaprlmadrg4 plama faktor VItr dtzeyi tayini ile anlaqrlrr. inhibitor titresi anamnestik bir
yanrtrn geli qmedi pini saptamak iizere tayin edilmel idir.

inhibitor duzeyi 5 BU'dan ytiksek olan hastalarda, ciddi kanamalan kontrol altura almak igin
ytiksek doz FACTANE gerekebilir. Bazr vakalarda, yeterli miktarda faktor VItr diiaeyini
sa[lamak igin gereken dozlann ytikseklili bu tedavinin uygulanmasrrr gtgleqtirebilir. Ytiksek
inhibitOr titreleri varhlrnda FACTANE ile hemostaz sa$anamazsa, aktive edilmiq protrombin
kompleksi ya da aktive edilmig faktorVU konsantresi kullanrlabilir. Bu ttir tedaviler,her zamarr
hemofi li A tedavi sinde deneyi mli hekiml er tarafindan yiirtitiiLlmel i di r.

. immiin tolerans indiiksiyonu ile inhibitiir tedavisi

immtiLn tolerans tedavisi, hemofili A hastalarurur tedavisinde deneyimli olan bir merkez
tarafindan baglatrlmah ve y0rtittilmelidir.

(* endikatif tedavi biyolojik kontrollere dayanarak adapte edilir.

6 hastadayaprlan klinik gahgmalardan elde edilen veriler, birkag yrlhk takip sonrasmda immiin
tolerans indriksiyonu tedavisi ile inhibitorlerin, hastalann 5'inde tamamen, 6'rnct hastada ise

krsmen ortadan kalktrlrnr gdstermiqtir.

Uygulama gekli:

FACTANE, 6.6. Kullanma Talimatr'nda da tanrmlandrgr qekilde, enjeksiyonluk su ile
kullanrma haztrlanacak toz formunda sunulmuqtur. FACTANE, hazrrlandrktan hemen sonra,

bir kerede ve dakikada 4 ml-'yi gegmeyecek qekilde sadece I.V. olarak infu4,on edilmelidir.

Kullanrma hazrr hale getirilen g6zelti hafif opak gdrtinrimh.i ya da renksizdir. Bulanrk ya da
gdkeltili gdzeltiler enjekte edilmemelidir.

immiin tolerans
indiiksivonu fifil

Dozlar* Uygulama prosediirleri

Baglangtg

Seviyeler 0 6-5 BU

Seviyeler >5 BU

Haftada 3 defa 50IU/kg/gULn
ile gt[rde 100IU&g arasmda

Haftada 3 defa 50-100
IU/klgtl'r ile gtinde I00-300

IU/kdeth arasmda

En krsa stirede [Ti
baqlatrlmahdrr.

inhibitiirlerin
kaybolmasmdan sonra,
normal yanlanma iimrii

ve etkinlik

100 IU/kg/gtin, daha sonra
50 IU/kg/grirl, daha sonra her

2 griLnde bir 50IU/kg

daha sonra

Profi laktik tedavi dozlarrnda

Ayhk artrglarla

En az 1 yrl stireyle haftada 3

defa
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Ozel popiitasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek/karacifer yetmezli[i :

B6brek ve karaci[er yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda ve pratik olarak
miimkrin en yava$ inftiryon hrzyla uygul anmahdrr.

Pediyatrik popiilasyon :

Qocuklarda, doz vticut alrrh[rna gdre ayarlanrlarak kullanrlabilir. lnfti4,on hrzr yavaq

olmahdrr.

Bu preparatta bulunan faktor VIII insan plaznasmrn normal bir bileqenidir ve endojen faktdr
VfII'le aynr etkiye sahiptir. Bu nedenle Factane 6 yagrn altrndaki hastalarda da kullanrlabilir.

Geriyatrik popiilasyon :

65 yaqrn iizerindeki hastalarda doz ayarlamasr yaprlarak ve minimum infti4ron hrzrnda verilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Preparatrn igindeki maddelerden herhangi birine alerjik oldulu bilinen hastalarda
kullanrlmamahdrr.

4.4. 6zel kullanrm uyarrlan ve tinlemleri

Viriis giivenlili

FACTANE insan plazmasrndan elde edilmektedir. insan plazmasrndan elde edilen
ilaglar, viriisler ve teorik olarak Varaant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, Celitli
hastahklara yol agabilen enfeksiyon yaprcr ajanlar igerebilirler. FACTANE'da Varyant
Creufzfeldt-Jacob hastah[rnrn bulagma riski teorik olarak minimumken, klasik
Creutzfeldt-Jacob hastah[rnrn bulagma riski higbir kanrtla desteklenmez. Ahnan
iinlemlere ra[men, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastahk bulagtrrabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yaprcr ajanlan bulagtrrma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere iinceden maruz kahp kalmadr[rnrn izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlannrn
halihazrrda varhfmrn test edilmesi ve belirli virtislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azalhlmrghr. Biitiin bu iinlemlere ra[men, bu iirtinler hala potansiyel
olarakhastahk bulagtrrabilirler. Aynca, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yaprcr ajanlann bu
iiriinlerin iqerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarflr viriisler ve HAV gibi zarft olmayan viriisler igin etkili
iinlemlerin ahnmasrna dikkat edilmelidir. Paruoviriis BL9 gibi zarf[ olmayan viriislere
kargl ahnan tedbirler smrrh sayrda olabilir. Parvoviriis 819 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
infeksiyon) ve immiin yetmezlikya da liirrmrzr kan hiicre iiretiminde artrg olan hastalarda
tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi). Doktor, bu ilacr hastaya regete etmeden veya
uygulamadan iince hastast ile risk ve yararlartnt tarfigmahdrr.

Faktor MII inhibitdni bulunsun ya da bulunmasrn, FACTANE ile hemofili A tedavisi
hemotoloji uzmanl bir hekim tarafrndan yaprlmahdrr.

Herhangi bir intraven6z protein iirtinti ile ortaya qrkabileceli gibi, FACTANE tedavisinde de

aleaik tipte aqrn duyarhhk reaksiyonlarr olabilir.
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Hastalar, tirtiker, yaygm urtiker, g6giiste srkrqma hissi, hrrrltrh solunum, hipotansiyon ve
anafilaksi gibi aqrn duyarhhk reaksiyonlarmm erken belirtileri hakkrnda bilgilendirilmelidirler.

E[er bu semptomlar oluqursa, uygulamaya derhal son verilmelidir. Eger qok geliqirse, mevcut
ubbi standart tedaviler uygulanmahdrr.

Doz hesaplamasr igin verilen formril, uygulanmasr gereken dozu belirler; ancak gerekli planna
faktor VIII driaeyinin saplandrlrnr do[rulamak igin uygun laboratuvar testlerinin drieenli
aralarla yaprlmasr tavsiye olunur. Briyrik ameliyatlarda koag0lasyon testleriyle replasman
tedavisinin kontrol ti kagrnrlmazdrr.

Dolru dozda FACTANE birkag kez uygulanmasma ralmen klinik yantt almmazsa ya da
plazma faktor VIII dtizeyleri amaglanan konsantrasyona ulaqmryor ise, mutlaka faktor VIII
inhibitdni aranmahdrr. Plazmada inhibitor varhlr, dzellikle daha 6nce tedavi gdrmemig
hastalarda aranmah ve intemasyonel birim cinsinden titre edilmelidir.

FACTANE kullananlara uygun aqr yaprlmasr (hepatit A, hepatit B) dnerilir.

igeriginde bulunan 400 mg mannitol ve 500 mg sukroza kargr kullanrm yolu nedeniyle herhangi
bir uyan gerekmemektedir.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilepimler ve di[er etkilegim gekilleri

Bugtine kadar FACTANE ile ilag etkileqimi bildirilmemigtir. Buna ralmen, diger ilaglarla
kanqtrnlmasr 6nerilmez.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/ Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hemofili A hemen hemen sadece erkeklerde gonilen bir hastahktrr. Bu nedenle FACTANE'rn
gocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullanrmrna iliqkin 6zel bir 6neri veya, tedavi
srrasmda veya sonrasrnda dolum kontroltinttr gerekli olduluna dair herhangi bir bilgi s6z
konusu de[ildir.

Gebelik diinemi

Hayvanlar rizerinde yaprlan gahqmalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal geligim/ ve-veya I
do[um/ ve-veya dolum sonrasl geliqim rizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz. Krsrm
5.3). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir. FACTANE gerekli olmadrkga gebelik
ddneminde kull anrlmamah drr.

Laktasyon diinemi

Faktor VIII'in insan ya da hayvan sritii ile atrldrlrna iliqkin yetersiz/srnrrh bilgi mevcuttur.

Faktor MII'in srit ile atrlmasrnayonelik frzikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/toksikolojik
veriler nedeniyle anne siitri ile beslenen gocuk agtstndan bir risk oldulu gdz ardr edilemez.

Factane emzirme ddneminde kullanrlmamahdrr.

Ureme yetenefi /Feftilite

Yeterli klinik gahqma yaprlmadrpr igin herhangi bir veri yoktur. insanlardaki rireme yetenegini/
fertiliteyi etki I eyip etkilemedipi bil inmemektedi r.

4.7. Araq ve makine kullanrmr tizerindeki etkiler

FACTANE'm arag ve makine kullanrmr rizerine bilinen bir etkisine rastlanmamtqfir.
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4.8. istenmeyen etkiler

Srkhklar gu gekilde tanrmlanmrqtrr: Qok yaygm (>l/10), yaygm (>1/100 ila <1i10); yaygrn
olmayan (>l/1.000 ila <l/100); seyrek (>l/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<l/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir srkhk grubu iginde, yan

etkil er azalan gi ddete gdre sm tfl andrrrl rrl ar.

Bafrgr khk sistemi hastahklan
Bilinmiyor:
Aqrrr duyarhhkl anafilaktik gok

Psikiyatrik hastahklan

Bilinmiyor:
Huzursuzluk

Sinir sistemi hastahklarr

Bilinmiyor:
Bag alrrsr, letarji, kanncalanma

Kardiyak hastahklan

Bilinmiyor:
Taqrkardi

Vaskiiler hastahklarr

Bilinmiyor:
Hipotansiyon, ateq basmasr

Solunum, gii[iis bozukluklan ve mediastinal hastahklan

Bilinmiyor:
Dispne, hrnltrh solunum

Gastrointestinal hastahklarr

Bilinmiyor:
Bulanfi, kusma

Deri ve deri altr doku hastahklarr

Bilinmiyor:
Pruritus, eritem, iirtiker, anj iyo6dem

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklan

Bilinmiyor:
Golriste daralma hissi, lokal6dem, genel6dem, inftiryon bOlgesinde a!n, titreme, asteni

Aragtrrmalar

Bilinmiyor:
Ytiksek ateq
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Hemofili A hastalarrnrn tedavisi srrasmda faktOr VIII inhibitorti (ndtralizan antikor) geliqmesi
bilinen bir komplikasyondur. Bu durum, yetersiz klinik cevaba yol agabilir.

LFB-BIOMEDICAMENTS tarafindan tiretilmig ve nano-filtrasyon uygulanmamrg insan
prhtrlaqma faktorti VI[I ile yaprlan klinik gahqmalar srrasmda: daha dnceden tedavi edilmemiq
ve FVIII C diizeyleri <Yo I lle baqvuran 104 hastanrn, 1S'inde inhibitor (% 14.4) geliqtigi ve 5

hastadaki inhibitOr drizeyinin 5 BU'nun tizerinde oldugu g6sterilmigtir.

FACTANE ile yaprlan klinik gahqmalarda, en az 6 ay s0reyle tedavi edilmig 32 a$rr hemofili
hastasrnda inhibitor geli qimi gOzlenmemiqtir.

FACTANE pazara verildikten sonra yaprlan takiplerde Faktor VIII inhibitor olugumu rapor
edilmigtir. Bu inhibitorler FACTANE ile daha 6nce tedavi edilmemig hastalarda (PUPs) ve daha
6nce tedavi edilen hastalarda (PTPs) gdzlenmigtir.

FACTANE preparafi ile tedavi g6ren hastalara inhibitor geliqimini saptamak igin d0zenli klinik
ve I aboratuvar kontrolti yaprlmahdr r.

Alerjik reaksiyonlar nadir olarak g6nilmtiqt0r ve bazr durumlarda ciddi anafilaksi geliqebilir
(eok gibi).

Bulaqrcr ajanlar ile ilgili gtivenlik igin B6l0m 4.4'ebakrmz.

$tipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandlruna sonrasr qripheli ilag advers reaksiyonlarmm raporlanmasl briyrik 6nem
taqrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak sallar. Saghk meslepi mensuplannrn herhangi bir gripheli advers reaksiyonu Trirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (r.r,rvw trtck gov tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08;faks: 0312218 35 99).

4.9.Doz a$rmr ve tedavisi

FACTANE ile doz aqrmr vakasr bildirilmemigtir.

s. FARMAKOLOJIK OZnrriXrrcn
5. 1. Farmakodinamik iizellikler

F armak oterap6ti k grup : Anti hemoraj ik, ins an ko agtil asyon faktoni VIII

ATC kodu: B02BD02

Etki mekanizmasr

FACTANE temel olarak faktor VIII igerir; bu faktor koagiilasyondan sorumludur. Faktor \a[II,
hemofili A'da kanrn prhtrlagmasrna imkan tanrr.

Hemofili A, faktor VIII eksikligine balh kalrtsal bir kan prhtrlaqma bozuklufudur. Kanama
spontan olarak ya dakazalaraveya ameliyatlara ballt olarak ortaya grkabilir.

Faktor VIII:C, plazmadaki faktor VIII kompleksinin koagtilasyon sallayrcr krsmrdrr. Fakt6r
VIII:C, von Willebrand faktoriiyle de iligkilidir. Bu iki protein belirgin biyokimyasal ve
immtinolojik dzellikler ile birbirinden farkhdrrlar ve farkh genlerle kontrol edilirler. Fakt6r
VIII:C, faktor IX'un kofaktoni gibi davranarak faktor X'u aktive eder. Aktive olan faktdr X,
protrombini trombine donuqturur. Trombin, fibrinojeni fibrine gevirir ve boylece prhtr oluqur.

7/tl



Bu preparattaki von Willebrand faktoru (antijen) yaklaqrk 20IIJlrnL'dir.

5.2. Farmakokinetik tizellikler

Genel iizellikler

Emilim.

intraven6z uygulama sonrasl, uygulanan faktor VIII miktarmrn tamamr dola;rmda tespit
edilebilir.

lntraven6z uygulama sonrasl absorbsiyon tam ve hrzhdrr.

DaErhm:

FACTANE plazma doruk diizeyleri, enjeksiyondan genellikle 15 dakika sonra elde edilir.

Biyotransformasyon:

FACTANE alan 12 hastada yaprlan bir gahqmada, FMII:C geikazanrlmasr 2.6 + 0.7 IUI dLl
IU/kg ve yan 6mrti 12. | +.4.7 saattir.

Eliminas),on:

Faktor VIII, prhtrla$ma esnasmda proteolitik olarak inaktive edilir ve dola5rmdan hzla
uzaklagtrnlrr.

Do [rusalhkiDoErusa] olmay an durum:

Eliminasyonu dozla orantrh olarak lineerdir.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri

Bu preparatta bulunan faktor VIII insan plazmasmrn normal bir bilegenidir ve endojen faktor
VIII gibi davranrr. Hayvanlarda tekrarh doz toksisite gahqmalan veya tireme tizerinde
gahqmalar yaprlmamrgtrr. Preklinik emniyet verilerinde FACTANE'nm mutajenik bir etkisi
gOsterilmemiqtir.

6. FARMASoTiT oZrcrliXr,rcn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Glisin

Lisin hidroklortir

Kalsiyum kloriir

Sukroz

Mannitol

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Bu ilag bagka higbir ilagla kangtrrrlmamahdrr. Sadece onaylanan enjeksiyon / infuzyon setleri
kullanrlabilir, giinkti baz infuzyon ekipmanlannm ig yrizeyinde insan plazmasr kokenli
prhtrlagma faktorlerinin adsorbsiyonu (tutulmasr) tedavinin bagansrz olmasrna yol agabilir.

6.3.Raf iimrii

36 ay
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llag hazrlandrktan sonra hemen kullanrlmahdrr (gdzelti hazrrlandrktan sonra 25"C'de 3 saat

stabildir).

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

2o 8"C'de (buzdolabrnda), dondurulmadan saklanmahdrr. Donmug 0rtlrleri gdzrip

kullanmayrnrz.

Dolrudan gtine$ rgr[rna kargr korunmasr igin drq ambalajr iginde saklanmahdrr.

6.5.Ambalajrn niteli[i ve igeri[i

Bir kutuda:

Trpah (bromobutil) flakon igerisinde (Tip I cam) enjeksiyonluk gdzelti igin liyofilize toz (500
IU); trpah flakon igerisinde (Tip II cam) gdzticri (5 mL), ayrrcabir transfer sistemi bulunur.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler iizel iinlemler

Kullanrlmamrq olan 0rtinler ya da atrk materyaller 'Trbbi Atrklann Kontrolti Y6netmelili' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Y6netmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanma Talimatr

HAZIRLANMASI

. Asepsi kurallanna uyunuz.
o Buzdolabrndan grkardrktan sonra hemen kullanmayrnrz.

GA
l,*r

a Her iki flakonu da (toz ve gdzricti) oda srcakhlrna gelmesi
igin bekletiniz.

\€ \mt
o Qdz0c0 v e toz fl akonunun koruyucu kapaklannr grkarfi nrz.

. Kauguk trpalann yrizeyini alkollti bir pamukla silerek
dezenfekte ediniz.

Mix2Vialm transfer sisteminden koruyucu kapa[r gtkanntz.
Transfer sistemini ambalajrndan grkarmadan, mavi ucunu
g6z0cri flakonunun tlpaslna takmz.
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Transfer sisteminin ambalajrnr grkarrp atrmz. Transfer
sisteminin agrkta kalan krsmma dokunmamaya 6zen
gOsteriniz.

$H
Transfer sistemini taktrlrnrz gdzticri flakonunu ters geviriniz
ve transfer sisteminin geffaf krsmrnr kullanarak toz
flakonuna takmz. Q0zucii otomatik olarak toz flakonuna
aktarrlacaktrr. Bu yaplyl muhafaza ediniz ve toz tamamen
g6ztlrene kadar flakonu hafifge dondtirerek sallayrnrz.

$imdi, bir elinizde hazrrlanmrg tir0n flakonunu ve di[er
elinizde g6zticii flakonu tutarak, Mix2Vialru transfer
si stemini dondtirerek fl akonl arr birbi rinden ay ff tntz.

Qozeltinin bu gekilde hazrlanmasr kolaydrr ve 10 dakikadan daha krsa zaman alrr.

Elde edilen gdzelti renksiz ya da biraz opaktrr. Bulanrk ya da gdkeltili g6zeltiler enjekte
edilmemelidir.

l0/ ll
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Uygulanmas:

Hazrrlanan ilacr dikey qekilde tutarken, steril bir $rnngayl
Mix2Vialru transfer sistemine gevirerek sokunuz. Daha sonra
yava$ga steril bir enjektore ilacr gekiniz.

ilag qrrrngaya ahndrktan sonra, srkrca glnngayl tutunuz
(piston agalryr gdsterecek qekilde), Mix2vialrM transfer
sistemini gevirerek grkannrz ve yerine intraven6z ya da
epikraniyal ilne takrnrz.
Enjektortin havasmr boqaltrp, deriyi dezenfekte ettikten sonra
vene giriniz.
Hazrrlandrktan hemen sonr4 bir kerede ve dakikada 4 rnL'yi
gegmeyecek gekilde yava$ intravendz enjeksiyon yaptnlz..

Enjeksiyondan arta kalan ilag olursa uygun gekilde atrlmahdrr.
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