KULLANMA TALIMATI
NovoEight® 2000 IU enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak igin toz ve goziicii
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Turoktokog alfa (rekombinant insan koagiilasyon faktorii VIII. Her bir
NovoEight® flakonu nominal olarak 2000 IU turoktokog alfa igerir. Rekonstitiiye
edildikten sonra enjeksiyonluk ¢ozelti 500 IU/mL turoktokog alfa igerir.

o Yardimct maddeler: 1-histidin, sukroz, polisorbat 80, sodyum kloriir, L-metiyonin,
kalsiyum kloriir dihidrat, sodyum hidroksit ve hidroklorik asit. Coziicii i¢in; sodyum
kloriir, enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NovoEight® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NovoEight®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NovoEight® nasi kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NovoEight®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. NovoEight® nedir ve ne i¢in kullanilir?

NovoEight®, etkin madde olarak nominal olarak 2000 IU turoktokog alfa (rekombinant insan
koagiilasyon faktorii VIII) igerir. Faktor VIII, kanda dogal olarak bulunan ve kanin
pihtilagmasina yardimci olan bir proteindir.

NovoEight® enjeksiyonluk ¢dzelti icin toz ve ¢oziiciidiir. Her NovoEight® ambalaji, 5 mL’lik

bir flakon igerisinde beyaz veya hafif sar1 toz ve kullanima hazir enjektor i¢cinde 4 mL berrak
ve renksiz ¢oziicii, 1 piston kolu ve 1 flakon adaptorii igerir.
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Turoktokog alfa, Cin hamster1 yumurtalik (CHO) hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisi
kullanilarak {iretilir ve hiicre kiiltiirii prosesinde, saflastirma ya da son formiilasyon sirasinda
herhangi bir insan veya hayvan kaynakli protein ilavesi olmaksizin hazirlanir.

NovoFEight®, hemofili A (dogustan gelen bir faktér VIII eksikligi) hastalarinda kanama
epizotlarinin tedavisinde ve 6nlenmesinde kullanilir ve tiim yas gruplarinda kullanilabilir.

Hemofili A hastalarinda faktér VIII ya eksiktir ya da gerekli islevi gOstermiyordur.
NovoEight® bu hatali ya da eksik faktor VIII’in yerine gecer ve kanin, kanama bolgelerinde
piht1 olusturmasina yardimer olur.

2. NovoEight®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NovoEight®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e FEtkin maddeye ya da bu ilacin igeriginde yer alan maddelerin (yardimci maddeler
boliimiinde listesi yer almaktadir) herhangi birine karsi alerjiniz varsa
e Hamster proteinlerine alerjiniz varsa

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerli ise NovoEight®’i kullanmaymiz. Emin
degilseniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

NovoEight®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
NovoEight® kullanmadan énce doktorunuzla goriisiiniiz.

NovoFEight®’e kars1 anafilaktik reaksiyon (siddetli, ani bir alerjik reaksiyon) gdstermeniz
yoniinde diisiik bir ihtimal s6z konusudur. Alerjik reaksiyonlarin erken belirtileri; dokiintii,
kurdesen, kabarciklar, yaygin kasinti, dudaklarda ve dilde sislik, nefes alip vermede giicliik,
hiriltili solunum, gogiis sikismasi, genel olarak iyi hissetmeme ve sersemlik halidir.

Eger bu semptomlar ortaya ¢ikarsa enjeksiyonu derhal durdurunuz ve doktorunuzla iletisime
geciniz.

Eger kanamanizin aldiginiz dozla kontrol altina alinmadigin1 diisiiniiyorsaniz doktorunuzla
goriislinliz ¢linkii bunun ¢esitli nedenleri olabilir. Bu ilaci kullanan bazi kisiler, faktér VIII’e
karst antikorlar gelistirebilir (faktor VIII inhibitorleri olarak da bilinir). Faktor VIII
inhibitorleri, kanamay1 onleme ve kontrol etme konusunda NovoEight®’i daha az etkili
yapabilir. Eger bu olursa, kanamamzin kontrolii i¢in daha yiiksek bir NovoEight® dozuna ya
da farkli bir ilaca ihtiya¢ duyabilirsiniz. Doktorunuzla konugmadan kanamanizi kontrol altina
almak igin toplam NovoEight® dozunu artirmayiniz. Onceden faktdr VIII iiriinleri ile tedavi
edildiyseniz ve ozellikle de daha Once inhibitdrler gelistirdiyseniz, bunun tekrar olma riski
daha yiiksek oldugundan doktorunuza séylemelisiniz.

Inhibitdr (antikor) olusumu tiim Faktoér VIII ilaglar: ile tedavi sirasinda ortaya ¢ikabilecek
bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitorler, 6zellikle yiiksek diizeylerde, tedavinin diizgiin
bir sekilde calismasini durdurur. Siz veya ¢ocugunuz bu inhibitorlerin gelisimi agisindan
dikkatli bir sekilde takip edileceksiniz. Sizin veya g¢ocugunuzun kanamasi NovoEight® ile
kontrol altina alinamiyorsa, derhal doktorunuza bilgi veriniz.

Mevcut kardiyovaskiiler (kalp-damar) risk faktorleri olan hastalarda Faktor VIII ile yerine
koyma tedavisi kardiyovaskiiler riski artirabilir.
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Eger bir santral damar yolu erisim cihazi (CVAD) gerekli ise, bolgesel enfeksiyonlar,
bakteriyemi (bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana gegmesi) ve kataterin yerlestirildigi
kan damarinda piht1 olusumu (tromboz) gibi CVAD ile iliskili hastalikla birlikte ortaya ¢ikan
rahatsizliklarin (komplikasyon) riski géz dniinde bulundurulmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Biyolojik tibbi {iriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriinlin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

NovoEight®in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger gebe iseniz, gebe olabileceginizi diisiinliyorsaniz ya da gebe kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

NovoEight® gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidur.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

NovoEight®’in ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde bir etkisi yoktur.

NovoEight®’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin rekonstitiiye edilmis flakon basina 30,5 mg sodyum (yemek/sofra tuzunun ana
bileseni) ihtiva eder. Bu, bir yetigkin i¢in dnerilen maksimum diyetle sodyum alim miktarinin
%1,5’ine esdegerdir.

Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaclar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
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kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. NovoEight® nasil kullamlir?

NovoEight® ile tedavi, hemofili A hastalarinin bakiminda deneyimli bir doktor tarafindan
baslatilacaktir. Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz.
Emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz dozu sizin i¢in hesaplayacaktir. Doz, kilonuza ve ilacin ne i¢in kullanildigina
bagli olacaktir.

Kanamanin 6nlenmesi

NovoEight®’in olagan dozu, viicut agirhigmin kilogrami basina 20 ila 50 uluslararasi birimdir
(IU). Enjeksiyon 2-3 giinde bir yapilir. Baz1 durumlarda, 6zellikle de geng hastalarda, daha sik
enjeksiyonlar veya daha yliksek dozlar gerekli olabilir.

Kanamanin tedavisi
NovoEight®in dozu viicut agirigimza ve elde edilecek faktdr VIII diizeylerine bagli olarak
hesaplanir. Hedef faktor VIII diizeyleri, kanamanin siddetine ve yerine bagl olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
NovoEight® damar icine enjeksiyon yoluyla uygulanir. Daha fazla bilgi icin “NovoEight®
Kullanim Kilavuzu” boliimiine bakiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

NovoEight® her yastaki ¢ocuklarda kullamlabilir. Cocuklarda (12 yas alt1) daha yiiksek dozlar
veya daha sik enjeksiyonlar gerekli olabilir. Addlesanlar (12 yas lizeri) yetiskinlerle ayn1 dozu
kullanabilir.

Yashlarda kullanimi:
65 yasin lizerindeki hastalar ile ilgili deneyim bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda deneyim bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi olan hastalar klinik ¢caligsmalara dahil edilmistir. Bu hastalar ile karaciger
yetmezligi olmayan hastalar arasinda etkililik ve giivenlilik agisindan fark gézlenmemistir.

Eger NovoEight®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NovoEight® kullandiysaniz:
NovoEight® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NovoEight® kullanirsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz
veya bir hastaneye gidiniz.
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NovoEight®’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu atlarsaniz ve bunu nasil telafi edeceginizi bilmiyorsaniz, doktorunuzla gériismeniz
gerekir.

NovoEight® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
NovoEight®’i kullanmay1 birakirsaniz, kanamaya kars1 artik korunmayabilirsiniz veya mevcut
kanamaniz durmayabilir. Doktorunuzla konusmadan NovoEight®’i kullanmay1 birakmayiniz.

Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NovoEight®’

etkiler olabilir.

in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

Bu ilag ile asagidaki yan etkiler goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, NovoEight®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Eger siddetli, ani alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar) ortaya cikarsa (cok seyrek),
enjeksiyon derhal durdurulmalidir. Sizde asagidaki erken belirtilerden biri meydana gelirse
derhal doktorunuzla iletisime gegmelisiniz:

*  Solunum sikintisi, solunum darlig1 veya hiriltili solunum

» Gogiiste sikigsma hissi

* Dudaklarda ve dilde sislik

» Dokiintii, kurdesen, kabarciklar veya yaygin kasinti

» Sersemlik hissi veya biling kaybi1

» Tansiyon disiikliigii (derinin soluk ve soguk olmasi, nabzin hizli olmasi)

Yutma ve nefes alip verme giigliigii, ylizde veya ellerde kizarma ya da sigsme gibi siddetli
belirtiler, derhal acil tedavi alinmasin1 gerektirir.
Eger siddetli bir alerjik reaksiyonunuz olursa doktorunuz ilacinizi degistirebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NovoEight®’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Daha 6nce Faktor VIII ilaclari ile tedavi edilmeyen ¢ocuklar i¢in, inhibitor antikorlar (bakiniz
boliim 2) ¢ok yaygin olarak olusabilir (10 hastanin 1'inden fazla); ancak, Faktor VIII ile daha
once tedavi almis olan hastalar (150 giinden fazla tedavi) icin risk yaygm degildir (100
hastada 1'den az). Bu olursa, sizin ya da ¢ocugunuzun ilaglar1 uygun sekilde calismay1
birakabilir ve siz veya g¢ocugunuz siirekli kanama yasayabilirsiniz. Bu olursa hemen
doktorunuza basvurunuz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
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Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
Yaygin yan etkiler

» Kan testlerinin, karaciger fonksiyonlarinda degisiklikler oldugunu gostermesi
+ Ilac1 enjekte ettiginiz yerin ¢evresinde reaksiyonlar (kizariklik ve kasint)

Daha once Faktor VIII ilaclariyla tedavi gormemis hastalardaki ¢cok yaygin yan etkiler
» Faktor VIII inhibisyonu (HTGH)*

*HTGH (Daha 6nce hig tedavi gérmemis hastalar) klinik ¢alismalarinda rapor edilmistir.
Daha once Faktor VIII ilaclariyla tedavi gormemis hastalardaki yaygin yan etkiler

» Cildin kizarmasi

* Damar enflamasyonu (damar yangisi)

* Eklem bosluklarinda kanama
* Kas dokusunda kanama

«  Oksiiriik
» Kataterin uygulandigi bélgenin etrafinda kizariklik
 Kusma

*  Yanlis doz uygulanmasi

Yaygin olmayan yan etkiler
*  Yorgunluk hissi
* Bagagnsi
» Sersemlik hissi
» Uykuya dalma giigliigii (uykusuzluk)
* Hizli nabiz
* Tansiyon yiiksekligi
» Dokiintii
* Ates
» Sicaklik hissi
» Kas sertligi
» Kaslarda agn
» Bacaklarda ve kollarda agr1
* Bacaklarda ve kollarda sisme
* Eklem hastalig1
* Morarma
» Kalp krizi
» Faktor VIII inhibisyonu (TGH)*

*TGH (Daha 6nce tedavi gormiis hastalar)

Cocuklarda ve addlesanlarda yan etkiler:
Cocuklarda ve addlesanlarda gozlenen yan etkiler, yetiskinlerde gozlenenler ile aynidir.
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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.

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

5. NovoEight®in saklanmas:
NovoEight®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NovoEight®’i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
0 ay1n son gliniine gdsterir.

Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C). Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in flakonu dis ambalajinda saklayiniz.
NovoEight® toz karistirilarak hazirlanmadan 6nce (rekonstitiisyon) su sekilde saklanabilir;

- 9 ay1 gegmeyecek kesintisiz bir siire i¢in 30°C ve altindaki oda sicakliginda (< 30°C)
veya

- 3 ay1 gecmeyecek kesintisiz bir siire i¢in oda sicakligi iizerinde (30°C ila 40°C
arasinda)

Uriinii buzdolabindan bir kere ¢ikardiktan sonra tekrar buzdolabma koymaymiz. Saklamanin
basladig1 zamani ve saklama sicakligini, iiriin kutusu tizerine kaydediniz.

Rekonstitiiye edilen NovoEight® hemen kullanilmahdir. Eger rekonstitiiye NovoEight®
¢ozeltisi derhal kullanilmayacaksa;

- 24 saat stireyle 2°C- 8°C’de saklanir.

- 4 saat siireyle 30°C ve altinda (< 30°C) saklanir; 9 ay1 gegmeyecek kesintisiz bir siire
icin oda sicakliginda (< 30°C) saklanan iiriin i¢in gegerlidir.

- 4 saat siireyle 40°C’ye kadar saklanir; 3 ay1 gegcmeyecek kesintisiz bir siire i¢in oda
sicakligi tizerinde (30°C ila 40°C arasinda) saklanan iiriin i¢in gegerlidir.

Rekonstitiiye iirlinii flakon igerisinde saklayiniz. Hemen kullanilmadigi takdirde ilag steril
olma 6zelligini kaybedebilir ve enfeksiyona neden olabilir. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan
cozeltiyi saklamayiniz.

Flakondaki toz, beyaz veya hafif sar1 toz gorlinlimiindedir. Eger rengi degismisse tozu
kullanmay1niz.

Rekonstitiiye ¢ozelti berrak veya hafif opelesan goriiniimdedir. Bulanik goriinen veya tortu
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iceren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat:7
34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye

Uretim Yeri:

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle, DK-4400
Kalundborg, Danimarka

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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NovoEight® Kullamim Kilavuzu

NOVOEIGHT® 1 KULLANMADAN ONCE BU TALIMATLARI DIKKATLICE
OKUYUNUZ.

NovoEight® toz halinde sunulmaktadir. Enjeksiyon (uygulama) &ncesinde, enjektdr iginde
sunulan ¢6ziicii ile karistirilarak (rekonstitiiye edilerek) hazirlanmalidir. Coziicii, bir sodyum
kloriir 9 mg/mL (%0,9) ¢dzeltisidir. Rekonstitiiye NovoEight® damariniza enjekte edilmelidir
(intravendz enjeksiyon). Bu ambalaj i¢indeki ekipman, NovoEight®’in rekonstitiiye edilmesi
ve enjekte edilmesi i¢in tasarlanmstir.

Ayrica bir infiizyon setine (ince tiip ve kelebek igne), steril alkollii bezlere, gazli bezlere ve
flasterlere ihtiyacimiz olacaktir. Bunlar, NovoEight® ambalajinda yer almaz.

Doktorunuzdan veya hemsirenizden gerekli egitimi almadan bu ekipmam
kullanmayiniz.

Her zaman ellerinizi yikayiniz ve etrafimzdaki bolgenin temiz oldugundan emin olunuz.
[lac1 hazirlayp dogrudan damar icine enjekte ettiginizde temiz ve mikropsuz (aseptik) bir
teknik kullanmamiz 6nem tasir. Uygun olmayan bir yontem, kaniniza bulasabilecek
mikroplarin viicudunuza girmesine neden olabilir.

Kullanmaya hazir olana kadar ekipmanm acmayiniz.

Eger diismiisse veya hasar gormiisse bu ekipmani kullanmayimiz. Bunun yerine yeni bir
paket aliniz.

Eger son kullanma tarihi ge¢misse, bu ekipmam kullanmayiniz. Bunun yerine yeni bir
paket aliniz. Son kullanma tarihi, dis karton kutu, flakon, flakon adaptorii ve kullanima hazir

enjektor tizerinde “Son kull. tar.” ibaresinden sonra basilidir.

Eger kontamine oldugundan siiphe ediyorsaniz bu ekipmam kullanmaymz. Bunun
yerine yeni bir paket aliniz.

Rekonstitiiye c¢ozeltiyi enjekte etmeyi tamamlayana kadar malzemelerden hicbirini
atmayiniz.

Bu ekipman tek kullannmhiktir.

Icindekiler
Ambalajin i¢indekiler:

* NovoEight® toz igeren bir adet flakon

* 1 adet flakon adaptorii

* Coziicii iceren 1 adet kullanima hazir enjektor
* 1 adet piston kolu (enjektor altinda yer alir)
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Genel goriiniis
NovoEight® toz iceren flakon

Flakon adaptorii

Plastik kapak . Koruyucu kapak
Lastik tipa _
| (plastik kapagin altinda) |
Por ™ o,
% | f \
L { -
L o Y _
Igne Koruyucu
(koruyucu kagidin kagit
altinda)

Coziicii iceren kullammma hazir enjektor

Piston kolu

dogru iirlinii igerdiginden emin olunuz.

e Ellerinizi yikayimz ve temiz bir havlu kullanarak ya
da havaya maruz birakarak kurutunuz.

e Flakonu, flakon adaptoriinii ve kullanima hazir
enjektorii ambalajindan c¢ikariniz. Piston koluna
dokunmayiniz ve kutu icinde birakiniz.

e Flakon ve kullanima hazir enjektoriin oda
sicakhi@ina gelmesini saglaymmz. Bunu, elleriniz
kadar 1lik olana kadar elleriniz iginde tutarak
yapabilirsiniz.

e Flakonu ve kullanima hazir enjektorii isitmak
icin baska bir yol kullanmayiniz.

Enjektor ucu Piston
(enjektdr kapagmin - Ocek Vida
altinda) Pistonun genis
‘ i ist ucu
LEN!
il J
I
Enjektor kapagi
1. Flakon ve enjektoriin hazirlanmasi ,. .
A
o Ihtiyacomz olan sayida NovoEight® paketini T
cikarmiz. Yy @
I A .‘-,\
¢ Son kullanma tarihini kontrol ediniz. i
s uy
A NS
e Paketin adini, dozunu ve rengini kontrol ederek / N

www.ilac101l.com
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Flakondan plastik kapagim ¢cikarimiz. Eger plastik
kapak gevsekse veya yoksa, bu flakonu
kullanmayiniz.

Lastik tipayr steril alkollii bez ile siliniz ve
miimkiin oldugunca mikropsuz hale gelmesi i¢in
kullanmadan o6nce birka¢c saniye kurumasini
bekleyiniz.

Lastik tipaya parmaklarimizla dokunmayiniz
ciinkii bu mikrop bulastirabilir.

2. Flakon adaptoriiniin takilmasi

Koruyucu kagidi flakon adaptoriinden ¢ikarimz.

Koruyucu kagit tam olarak kapah degilse veya
yirtiksa, bu flakon adaptoriinii kullanmayiniz.

Flakon  adaptoriini  Kkoruyucu
parmaklarimzla c¢karmaymiz. Eger flakon
adaptorii  lizerindeki igneye dokunursaniz,
parmaklarinizdaki mikroplar bulasabilir.

kapaktan

Flakonu diiz ve sert bir zemin iizerine

yerlestiriniz.
flakon

Koruyucu kapagi ters c¢eviriniz ve

adaptoriinii flakona takiniz.

Taktiktan sonra flakon adaptoriinii flakondan
cikarmayiniz.

Koruyucu kapagi bas ve isaret parmaginizla sekilde
gosterildigi gibi hafifce sikiniz.

Koruyucu kapagi flakon adaptériinden ¢ikariniz.

Koruyucu kapagi cikarirken flakon adaptoriinii
flakondan kaldirmayimz.

3. Piston kolunun ve enjektoriin takilmasi.

Piston kolunu genis iist ucundan kavraymiz ve
kutudan c¢ikariniz. Piston Kkolunun Kkenarlarina
veya vidasina dokunmaymmz. Eger kenarlarina veya
vidasina dokunursaniz, parmaklarinizdaki mikroplar
buraya bulasabilir.

www.ilac101.com
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e Hemen piston kolunu, kullanima hazir enjektor
icindeki pistona dogru, diren¢ hissedilene kadar saat
yoniinde ¢evirerek enjektor ile birlestiriniz.

L&
¢ Enjektor kapagini, perforasyon kirilana kadar asagi =
dogru biikerek kullanima hazir enjektdrden o
cikartiniz. T T
= '
e Enjektor kapag altindaki enjektor ucuna
dokunmaymmz. Eger enjektér ucuna dokunursaniz,

parmaklarinizdaki mikroplar buraya bulagabilir.

Eger enjektor kapagi gevsek ya da kayip ise
kullanima hazir enjektorii kullanmayiniz.

e Kullanima hazir enjektorii diren¢ hissedilene | [E53
kadar cevirerek flakon adaptoriine sikica takimiz.

4. Coziicii ile tozun rekonstititye edilmesi.

e Kullamima hazir enjektorii hafif egik ve flakon
asag1 bakacak sekilde tutunuz.

e (oOzlclinliin tamamimi flakona enjekte edene kadar F\
piston kolunu itiniz.

e Piston kolunu asagiya dogru tutmaya devam | (g5
ediniz ve toz c¢oOziilene kadar flakonu dairesel _

hareketlerle dondiiriiniiz. L%:‘: ’] ._

' P .] -L¢"~ ’
Kopiiklenmeye yol acacagindan  flakonu . .}L =<
calkalamayiniz. 3 ,E!I

o Rekonstitiiye edilen c¢ozeltiyi kontrol ediniz. #j:_L-
Berrak ya da hafif opelesan (hafif bulanik) olmalidir. ¢ &
Eger gozle goriiliir partikiiller veya renginde s

bozulma fark ederseniz kullanmaymniz. Bunun
yerine yeni bir paket aliniz.

Rekonstitiiye edilen NovoEight®’in hemen Kkullanilmasi énerilir. Eger kullanmazsaniz,
ilag steril kalmayabilir ve enfeksiyonlara neden olabilir.

Eger rekonstitiiye edilen NovoEight® c¢ozeltisini hemen kullanmazsamz, oda sicakliginda
veya 40°C’ye kadar tutuldugunda 4 saat i¢inde ve 2°C-8°C’de tutuldugunda 24 saat i¢inde
kullanilabilir. Rekonstitiiye iirlinii flakonda saklayiniz.

www.ilac101.com
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Rekonstitiilye NovoEight® c¢ozeltisini dondurmaymmz ya da enjektorler icinde
saklamayiniz.
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan cozeltiyi saklamayiniz.

NovoEight® cozeltisini direkt is1ktan uzak tutunuz.

Eger dozunuz birden fazla flakon gerektiriyor ise, gerekli dozunuza ulasincaya kadar A ile J
arast adimlar1 ek flakonlarla, flakon adaptorleri ve kullanima hazir enjektorler ile
tekrarlayiniz.

e Piston kolunu tamamen itilmis halde tutunuz. )

e Flakon bas asag1 bakacak sekilde enjektorii
ceviriniz.

T_}
=
e Piston kolunu itmeyi durdurunuz ve 4 jg :

kendiliginden geri hareket etmesine izin veriniz; | |/
bu esnada rekonstitiiye ¢ozelti enjektdre dolacaktir.

e Rckonstitliye ¢ozeltiyi enjektore ¢ekmek i¢in piston 7 ——
kolunu hafif¢e asag1 ceKiniz. y L_l ‘

e Eger dolu flakonun sadece bir kismina ihtiyaciniz
varsa, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan | * v
size anlatildig1 gibi, rekonstitiiye cozeltiden ne
kadar c¢ektiginizi gormek icin enjektor iizerindeki
olcege bakimz.

Eger herhangi bir noktada enjektor icinde ¢cok hava
olursa havay1 flakona geri enjekte ediniz.

e Hava kabarciklariin {ist kisma yiikselmesini
saglamak icin, flakonu bas asagi tutarken enjektore
parmaklarimizin ucuyla hafifce vurunuz.

e Tiim hava kabarciklar1 kaybolana kadar piston
kolunu itiniz.

e Flakon adaptoriinii flakon ile cevirerek aginiz.
: -
¢ Enjektoriin ucuna dokunmaymz. Eger enjektor | ,‘ e
ucuna dokunursaniz, parmaklarinizdaki mikroplar | [§ B
bulasabilir. e . N

5. Rekonstitiiye cozeltinin enjekte edilmesi

NovoEight® artik enjeksiyon icin hazirdir.

www.ilac101.com
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e Rekonstitiiye ¢ozeltiyi doktorunuzun veya hemsirenizin tarif ettigi gibi enjekte ediniz.

e 2-5 dakikalik bir siirede yavasca enjekte ediniz.

e NovoEight®i kesinlikle baska intravendz infiizyonlar ya da ilaglarla karistirmayiniz.
Intravenéz (IV) kateterler icin ignesiz baglanti parcalariyla enjekte etme

Dikkat: Kullanima hazir enjektor camdan yapilmistir ve standart luer kilidi baglantilariyla
gecimli olacak sekilde tasarlanmustir. Iginde sivri u¢ bulunan bazi ignesiz baglant1 parcalar,
kullanima hazir enjektor ile ge¢imsizdir. Bu gecimsizlik ilacin uygulanmasini engelleyebilir
ve/veya ignesiz baglanti pargasina zarar verebilir.

Cozeltiyi deri alti portu ya da santral vendz kateter gibi bir santral vendz erisim cihazi

(SVEC) ile enjekte etme:

e Temiz ve mikropsuz (aseptik) bir yontem kullaniniz. Doktorunuza veya hemsirenize
danisarak baglant1 parcaniz ve SVEC i¢in dogru kullanma talimatlarini izleyiniz.

e SVEC igine enjekte ederken, rekonstitiiye ¢ozeltinin g¢ekilebilmesi igin steril 10 mL
enjektdr gerekebilir. Bu, adim J’den hemen sonra yapilmalidir.

e Eger SVEC hattimin NovoEight® enjeksiyonundan &nce veya sonra bosaltilmasi
gerekirse sodyum kloriir 9 mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti kullaniniz.

imha

e Enjeksiyondan sonra kullanimamis tim
NovoEight® c¢ozeltisini, infiizyon setiyle
birlikte enjektorti, flakon adaptorii ile birlikte
flakonu ve diger atik maddeleri eczacinizin
tarif ettigi sekilde atiniz.

Olagan ev atif1 ile birlikte atmayiniz.

Atmadan once ekipmani parcalarina ayirmayiniz.

Ekipmani tekrar kullanmayimz.
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