KULLANMA TALIMATI

HAEMATE P 500 IU /1200 1U L.V. enjeksiyon/inflzyon i¢in toz ve ¢ézUcl
Steril, Apirojen
Damar yoluyla (intraven6z) uygulamr.

e Etkin madde: Her bir flakon, 500 Unite Faktor V111 aktivitesi ve 1200 Unite Von
Willebrand Faktor Ristosetin Kofaktor aktivitesi igerir.
e Yardimci maddeler: Insan albumin, aminoasetik asit, sodyum kloriir, sodyum

sitrat, enjeksiyonluk su (¢6zlicu) igerir.

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.”

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

HAEMATE P nedir ve ne icin kullanilir?

HAEMATE P’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
HAEMATE P nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

HAEMATE P’ nin saklanmasi

o b~ w0 D

Bashklar yer almaktadir.
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1. HAEMATE P nedir ve ne i¢in kullanilir?
e HAEMATE P, kalitsal kan hastaliklar1i olan Hemofili A ve Von Willebrand
Hastaligi’'ndan kaynaklanan kanamalarin kontrol edilmesinde ve durdurulmasinda

kullanilir.

e HAEMATE P kanin pihtilagmasi i¢in gerekli olan pihtilastirma faktdrlerinden Faktor
VIII ve Von Willebrand Faktor’iinii igermektedir. Bu faktorlerin kalitsal olarak
eksikliginde hastalar kanamaya egilimli hale gelirler. HAEMATE P kanin pihtilasmasi
icin gerekli olan bu faktorleri dolasimda yerine koyarak kanamayi durdurur.
HAEMATE P insan plazmasindan (kanin sivi kismi) elde edilen, bir kan iriiniidiir.
Enjeksiyonluk su iceren 1 adet c¢ozlcli flakon ve 1 adet toz iceren flakondan

olusmaktadir.
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2. HAEMATE P’ yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenirliligi

HAEMATE P insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek ¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
flaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek icin bir dizi onlemler alinir. Bu onlemler, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisimin ve plazma
havuzlariin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini i¢cerir. Bu iiriinlerin
ireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale

getirecek basamaklari da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaliina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C virusleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger enfeksiyon cesitleri i¢in
de gecerlidir.
Parvoviriis B19 enfeksiyonu asagidaki Kisiler icin ciddi olabilir:
e hamileler (dogmamis ¢cocuga bulasma) ve
e Dbelirli anemi tiirleri (6rnegin orak hiicre anemisi veya hemolitik anemi) nedeniyle
kirmizi kan hiicre olusumunda artis yasayan veya baskilanmis bagisikhik sistemi
olan bireyler.
Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin ad: ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar

saklayiniz.

Ayrica;

HAEMATE P kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapic1 etkenlerin size

bulasmasini 6nlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

HAEMATE P’ nin her kullaniminda doktorunuz tarafindan ilacin alinis tarihi, seri numarasi

ve enjekte edilen ilag hacmi kayit altina alinmalidir.
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HAEMATE P’ yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e HAEMATE P bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliliginiz var ise bu
ilact kullanmaymiz. Asirt duyarliligimizin olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuza danisiniz. (Asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin neden oldugu yan etkiler i¢in

bakiniz 4. b6lim Bagisiklik sistemi hastaliklar1)

HAEMATE P’ yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Inhibitdrlerin (antikorlar) olusumu, tiim faktdr VIII ilaglar ile tedavi sirasinda
meydana gelebilen bilinen bir komplikasyondur. Ozellikle yiiksek seviyelerde bu
inhibitorler, tedavinin diizgiin ¢alismasini durdurur ve siz veya ¢ocugunuz bu
inhibitdrlerin gelisimi agisindan dikkatli bir sekilde takip edileceksiniz. Eger sizin
kanamaniz veya ¢ocugunuzun kanamas1 Haemate P ile kontrol altina alinamiyorsa,

derhal doktorunuza bildiriniz.

e HAEMATE P’ nin ¢ok fazla miktarda ya da ¢ok sik kullanilmasina bagli olarak
dolagimdaki kan sivist miktarinda asir1 artma (hipervolemi), damar igerisinde kanama
(intravaskiiler hemoliz) ve kan degerlerinizde degisiklikler (hematokrit degerinin
diismesi) olusabilir. (Kan s1visindaki asir1 artmanin sonucunda sizde goriilebilecek
belirtiler i¢in bakiniz 4. boliim Kan ve lenfatik sistem hastaliklar1). Damar igerisinde
kanama (intravaskiiler hemoliz) ve kan degerlerinizde degisiklikler (hematokrit

degerinin diismesi) gibi durumlarda doktorunuz sizin i¢in 6nlem alacaktir.

e HAEMATE P’ nin Von Willebrand Hastaligi’nda kullaniminda kanin, damar
icerisinde veya kalpte pihtilagsma riski olusabilir (trombozis). Bu riski tasiyip
tasimadiginiz konusunda doktorunuza danisiniz (trombozis riskinin olusumu halinde
gorulebilecek yan etkiler igin bakiniz 4. boliim Damar Hastaliklar1). Bu durumda
trombozun erken belirtileri agisindan izlenmelisiniz. Mevcut onerilere gore damarda
kan pihtist olusumuna (vendz tromboza) karsi koruyucu tedavi baslatilmalidir. Cok
nadir durumlarda bazen akcigerlerde piht1 olusumu goézlenebilir (pulmoner embolizmi
iceren tromboembolik olaylar).

Bu riski arttiran faktorler;
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- Obezite (sismanlik)

- Yiiksek doz ilag¢ kullanimi1

- Kanser hastaliklar1

- Ameliyat 0Oncesi doénemde kan pihtisi nedeniyle tikanma (tromboembolik)
olaylarina kars1 koruyucu tedavinin yapilmamis olmasi

- Erken olmayan hareketlendirme (mobilizasyon)

e Alerjik veya anafilaktik reaksiyonlarin (nefes almada zorluga veya bas donmesine yol
acan ciddi bir alerjik reaksiyon) gortlmesi durumunda alerjik asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 goriilebilir. Doktorunuz kurdesen, yaygin deri dokiintiisii, gogiiste
sikigsma hissi, hiriltili solunum, tansiyon diismesi ve anafilaksi (nefes almada ciddi
zorluga veya bas donmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon) dahil olmak iizere
asir1 duyarlilik reaksiyonunun erken belirtileri hakkinda sizleri bilgilendirmelidir. Eger
bu belirtiler meydana gelirse, {liriinii kullanmay1 derhal birakmali ve doktorunuzla

konusmalisiniz.

e HAEMATE P’ nin damarimizin i¢ine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu
hissederseniz (6rnegin; ilacin verildigi yerde kizariklik, sisme, kasmnti vs...) derhal
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina goére ilacin damarmizin i¢ine verilme

hiz1 yavaglatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

e Eger kalp hastaliginizin oldugu veya kalp hastalig1 riskinde oldugunuz sdylenmisse,

doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

e Eger Haemate P’nin uygulanmasi i¢in santral vendz katetere (SVK) ihtiyaciniz
olacaksa, kateterin yerlestirilecegi bolgede lokal enfeksiyonlar, kanda bakteri
(bakteriyemi) ve kan damarinda kan pihtis1 olusumunu (tromboz) igeren santral vendz
kateter ile iliskili komplikasyonlarin riski doktorunuz tarafindan gz Oniinde

bulundurulmalidir.

Doktorunuz bu komplikasyon risklerine karst Haemate P tedavisinin faydalarmi dikkatli
sekilde g6z onilinde bulunduracaktir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

HAEMATE P’ nin yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HAEMATE P’ nin gebelik doneminde kullanilmasinin giivenli olup olmadigi heniiz tam
olarak bilinmemektedir. Doktorunuz, bu ilact kullanmanizin kesinlikle gerekli olduguna karar
vermis ve bunu size bildirmis ise, hamile iken bu ilaci kullanmaniz Onerilebilir. Ancak
buradaki tlim sorumluluk size ve doktorunuza aittir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisin.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HAEMATE P’ nin emzirme déneminde kullanilmasinin giivenli olup olmadigi heniiz tam
olarak bilinmemektedir. Doktorunuz, bu ilac1 kullanmanizin kesinlikle gerekli olduguna karar
vermis ve bunu size bildirmis ise, hamile iken bu ilact kullanmaniz Onerilebilir. Ancak

buradaki tim sorumluluk size ve doktorunuza aittir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

HAEMATE P’ nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi Urtin her 500 TU’ de 1,521 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmaldir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
HAEMATE P’yi diger tibbi {iriinlerle karistirmayiniz ve ilacin inflizyonunu ayri bir damardan

yapiniz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HAEMATE P nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
HAEMATE P kullanima hazir hale getirildikten sonra size, deneyimli saglik personeli
tarafindan rahat edebileceginiz bir yerde toplardamarinizdan birine yavas enjeksiyon yoluyla

verilecektir.

Uriin hazirlandiginda uygulamadan 6nceki sicakligi oda ya da viicut sicakliginda olmalidr.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Hemofili A hastaligina sahip cocuklarda HAEMATE P’ nin dozaj1 ile ilgili herhangi bir klinik
calisma bulunmamaktadir. Bu nedenle ¢ocuk viicut agirlign (kg’da) basina dozun
ayarlanmastyla kullanilabilir. Infiizyon hiz1 diisiik tutulmalidir. HAEMATE P’ nin ¢ocuklarda
kullaniminda tedbirli olunmali ve ¢ocuk agisindan yarar/zarar degerlendirmesi yapildiktan

sonra kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi:

HAEMATE P’ nin 65 yas tlizerindeki yasli hastalarda kullanimi iizerine ve tedaviye cevapta
yaghlar ve gencler arasinda farklilik olmadigini gosterebilecek klinik calismalar yeterli
degildir. Bu nedenle HAEMATE P’ nin yaghlarda kullaniminda tedbirli olunmali ve yash

kisiler agisindan yarar/ zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

HAEMATE P’ nin bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim ile ilgili yapilan bir
klinik calisma yoktur. Bu nedenle HAEMATE P’ nin bu hastalarda kullannminda tedbirli

olunmali ve hasta agisindan yarar/ zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

www.ilac101.com 7


https://ilac101.com

Eger HAEMATE P’ nin etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HAEMATE P kullandiysamz:
Bugiine kadar VWF ve FVIII’in yiiksek dozda ve asir1 kullanimindan kaynaklanan herhangi
bir yan etki raporu bildirilmemistir. Bununla birlikte, yiiksek dozda FVIII ile VWF igeren

tirtinlerin kullaniminda kanin damarda veya kalpte pihtilagsma riski unutulmamalidir.

HAEMATE P’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

HAEMATE P’yi kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HAEMATE P uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun

olugmamasi i¢in gereken Onlemler alinacaktir.

HAEMATE P ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
HAEMATE P ile tedavinin sonlandirilmasina bagli bir yan etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HAEMATE P’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki 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 goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidakilerde biri olursa HAEMATE P’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
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Anjiyoddem, enjeksiyon bolgesinde yanma ve agri, lisiime, kizarma, yaygin irtiker,
bas agrisi, kurdesen, hipotansiyon, uyusukluk, bulanti, huzursuzluk, tasikardi, gégiiste

sikisma, karincalanma, kusma, hiriltili solunum gibi ani alerjik reaksiyon

Bu yan etkiler ¢cok seyrek gozlenmistir (10.000 hastanin birinde goriilebilir) ve bazi vakalarda

sok dahil ciddi alerjik reaksiyonlara (anafilaksi) yol agabilir.

Cok yaygin:

Daha once tedavi gormemis hastalarda FVIII inhibisyonu (antikor olusumu)

Yaygin olmayan:

Daha 6nce tedavi gérmiis hastalarda FVIII inhibisyonu (antikor olusumu)

Cok seyrek:

Vicutta 6dem

Ozellikle bacaklarda kan akiminin azalmasia bagli dolgunluk hissi

Yuksek tansiyon (hipertansiyon)

Kalp atisinda hizlanma (tasikardi)

Nedensiz kilo artisi

Viicutta yaygin sicaklik artisi

Deride yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dokiintii

Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagli soluk alip vermede
gucluk

Viicutta yaygin 6dem ve morarma

Gogiiste sikigma hissi

Titreme

Bayginlik hali, bag donmesi ve koma hali varsa (anafilaktik sok). (Ayrica bakiniz 2.
bolim HAEMATE P’ 1 asagidaki durumlarda kullanmayiniz).

Bas agris1

Uyusukluk

Huzursuzluk

Sersemlik ve yorgunluk

Kalpte carpint1

Tansiyonda diigme
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e Bacaklarda sisme ve agri

o  Gogiis agrisi, okstiriik, ¢arpinti, tikrikte kan, hizli solunum, anormal solunum sesleri
(pulmoner embolizm belirtileri)

e Soluk alip vermede gii¢liik veya sikinti

e Hiriltili solunum

e Mide bulantisi

e Kusma

e Kurdesen (iirtiker)

e Kasmti

e Gegici deri reaksiyonlari

e Uygulama yerinde sisme, sertlik, agri

o Ates

Von Willebrand hastalig

e (Cok seyrek olarak akcigerde kan pihtilar1 (kan pthtilarinin organ sistemlerinin Gzerinde
etkisi olabilecek sekilde olusumu ve arteriyel/vendz damar sistemine gegisi) igeren
trombotik/tromboembolik olay riski mevcuttur.

e VWEF dirilinlerinin uygulandig1 hastalarda siirekli asir1 FVIII:C plazma seviyeleri, kan

pihtilarinin olugma riskini artirabilir (bkz. bolim 2).

e VWH olan hastalarda cok seyrek olarak VWF’ye karst inhibitorler (noétrlestirici
antikorlar) geligebilir. Eger bu tiir inhibitorler ortaya ¢ikarsa, bu durum yetersiz klinik
yanit seklinde goriilecektir ve siirekli kanamaya yol acacaktir. Bu durum, 6zellikle tip 3
von Willebrand hastaligr adli spesifik bir von Willebrand hastaligi olan hastalarda
meydana gelir. Bu tiir antikorlar tetikleyicidir ve es zamanli olarak anafilaktik
reaksiyonlar meydana gelebilir. Bu nedenle, anafilaktik reaksiyon yasayan hastalar bir
inhibitér varligi agisindan degerlendirilmelidir. Bu tiir durumlarda, uzmanlasmis bir

hemofili merkezi ile temasa gegilmesi tavsiye edilir.

Hemofili A
e Faktor VIII ilaglan ile daha onceden tedavi edilmemis ¢ocuklarda inhibitér antikorlari

(bkz. boliim 2) ¢ok yaygin (10 hastanin en az 1’inde) olarak olusabilir. Ancak Faktor VIII
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ile daha once tedavi edilmis hastalarda (150 giinden daha uzun siiredir tedavi) bu risk
yaygin degildir (100 hastanin 1’inden az). Eger bu durum meydana gelirse, sizin veya
cocugunuzun ilaglarinin etkisi durabilir ve sizde veya c¢ocugunuzda siirekli kanama
meydana gelebilir. Eger bu durum meydana gelirse, derhal doktorunuzla temasa

gecmelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HAEMATE P’ nin Saklanmasi
HAEMATE P’Yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
HAEMATE P’yi 25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayimiz. Donmus iirlinii ¢6ziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HAEMATE P’ Yi kullanmayniz.

e Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HAEMATE P’ vyi
kullanmayniz.

e Sulandirildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Sulandirilan ¢ozelti, sterilitesi saglandigi
takdirde, 8 saat icinde uygulanabilir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu kullanma talimati 15/05/2020tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Genel talimatlar:
Cozelti berrak veya hafif opak olmalidir. Filtre edildikten/cekildikten sonra (asagiya bakiniz)

hazirlanmig iiriin uygulanma Oncesi ¢okelti maddesi veya renk bozulmasina karst goz ile
incelenmelidir. Artik igeren (kalinti/parcacik) veya berrak olmayan ¢ozeltileri kullanmayiniz.
Mix2Vial setini iceren filtreler artik igeren kalinti ya da parcaciklart tamamiyle soker.
Filtrasyon dozaj hesaplarini etkilemez. Soliisyonu, filtrasyondan sonra da toz parcaciklar1 ya

da partikiiller iceriyorsa kullanmayniz.

Hazirlanma ve enjektore ¢ekilme aseptik sartlarda gerceklestirilmelidir.

Uygulama sonrast kullanilmayan {irlin veya atik madde, yerel gerekliliklere uygun sekilde

bertaraf edilmelidir.

Hazirlanmast:
Coziicliyli oda sicakligina getiriniz. Toz ve ¢6ziicii flakonlarinin kapaklarinin ¢ikarildigindan
ve stoperlerin aseptik bir solusyonla silinerek Mix2Vial paketinin agilmasindan once

kendiliginden kurudugundan emin olunuz.
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1.Kapag1 soyarak Mix2Vial paketini aginiz.
== D) Mix2Vial’ i blister paketinden ¢ikarmayiniz.
1
€2 2. Cozuclu flakonu diz ve temiz bir ylizey Uzerine
| yerlestiriniz ve flakonu sikica tutunuz. Blister paketi ile
L)

~——= birlikte aldiginiz Mix2Vial setinin mavi adeptér ucunun

G tepe noktasini ¢oziicii flakonun stoperinin iizerine dogru

itiniz.

3. Kenarindan tutarak ve dikey sekilde yukariya dogru
cekerek, blister paketini Mix2Vial setinden dikkatlice
cikarmiz. Sadece blister paketini ¢cekerek ¢ikardiginizdan

ve Mix2Vial setini ¢gikarmadiginizdan emin olun.

4. Toz flakonunu diiz ve saglam bir zemin {iizerine
yerlestiriniz. Coziicii flakonunu takili olan Mix2Vial
setiyle birlikte ters cevirin ve saydam adaptOr ucunun

tepe noktasini, toz flakonun stoperinden asagiya dogru

bastiriniz. Coziici otomatik olarak toz flakonunun i¢ine

akacaktir.

5. Bir elinizle Mix2Vial setinin iiriin tarafini, diger
elinizle de ¢oziicii tarafini tutunuz ve driindn ¢ézilmesi
sirasinda asirt kopiik olugsmasini  6nlemek igin seti

dikkatli bir sgsekilde iki parcaya ayirimiz. Cozici

flakonunu mavi Mix2Vial adaptorii takili sekilde atiniz.

6. Tozun tamamen ¢oziindiigiinden emin oluncaya kadar
uriin flakonunu saydam adaptor takili sekilde hafifce

saga sola ceviriniz. Calkalamayiniz.
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7. Bos, steril bir siringaya hava cekiniz. Uriin flakonu
yukartya dogru iken, siringayr Mix2Vial'm Luer Lock
baglanti pargasina baglaymiz. Uriin flakonuna hava

enjekte ediniz.

8. Siringanin pistonunu basili tutarak sistemi bas asagi

ceviriniz ve konsantreyi, pistonu yavasca geriye ¢ekerek

siringaya aliniz.

9. (Cozelti siringaya aktarildiktan sonra, siringanin
govdesini sikica tutunuz (siringanin sapinit asagiya

§ bakacak sckilde tutarak) ve saydam Mix2Vial

adaptoriinii siringadan ayiriniz.

CoOzeltiyi hemen yavas intravendz enjeksiyonla veya infiizyonla uygulayiniz Ve iiriin dolu

sirangaya kanin girmediginden emin olunuz.

Uygulama sekli:

Uriinii hazirlandiginda uygulamadan 6nceki sicakligi oda ya da viicut sicakliginda olmalidir.
Hastanin rahat edebilecegi bir yerde intravendz yolla yavas bir sekilde uygulanir. Uriin siringa

icine ¢ekilir ¢ekilmez hemen kullanilmalidir.

Biiylik miktarda faktor uygulanmasi gerekli olan durumlarda bu uygulama infiizyon olarak

yapilabilir. Bunun i¢in kullanima hazir iiriin uygun bir infiizyon sisteme transfer edilir.

Enjeksiyon ya da infiizyon dakikada 4 mL’yi gegmemelidir. Ani degismeler igin hasta
gozlenmelidir. Eger HAEMATE P kullanimu ile ilgili herhangi bir degisiklik meydana gelirse
inflizyon orani disiiriilebilir ya da uygulama kesilebilir ve hastanin klinik kosullar:

belirlenmelidir. (Ayrica bakiniz Boliim 4.4.)
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