KULLANMA TALIMATI

CEPROTIN 500 IU 1V enjeksiyonluk ¢ozelti icin liyofilize toz iceren flakon
Damar icine (intraven6z) uygulanir.
Steril

Etkin madde: insan plazmasindan elde edilen Protein C, fare monoklonal antikorlariyla
saflastirilmaktadir. CEPROTIN 500 IU* her bir flakonda nominal olarak 500 IU
insan protein C igeren toz olarak hazirlanmaktadir.

*  Bir IU (Uluslararas1 Unite; International Unit) protein C, 1 mL normal
plazmada amidolitik olarak 6lgiilen protein C miktarina karsilik gelir.

Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, trisodyum sitrat dihidrat, insan albumini, hidroklorik
asit, sodyum hidroksit ve ¢oziicii olarak steril enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu licgen 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 ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CEPROTIN nedir ve ne icin kullanilir?

CEPROTIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CEPROTIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. CEPROTIN'in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

arwpdE

1. CEPROTIN nedir ve ne icin kullanilir?

CEPROTIN etkin madde olarak insan protein C igermektedir. CEPROTIN kuru toz ve
enjeksiyonluk ¢6zelti i¢in ¢oziicii olarak sunulmaktadir. CEPROTIN kuru toz, beyaz veya krem
rengi kuru toz ya da kolay ufalanabilen kat1i madde seklindedir. Sulandirildiktan sonra olusan
¢oOzelti renksiz ya da hafif sar1 renkli ve berrak ya da hafif bulanik goriiniimdedir ve esas olarak
gbzle goriilen partikiil icermez.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Doﬁulama.Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRak1UZmxXZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
er bir ambalaj ayrica 1 adet transfer ignesi ve 1 adet filtreli igne 1¢erir.
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CEPROTIN antitrombotik olarak adlandirilan ilag grubundan bir ilagtir. Bu ilag karacigerde
sentezlenen ve kanimizda bulunan dogal bir protein olan Protein C igerir. Protein C asir1 piht1
olusumunun O6nlenmesinde onemli bir rol oynar ve bdylece damar i¢i pihti olusumunu
(tromboz) onler ve/veya tedavi eder.

CEPROTIN, agir kalitsal protein C eksikligi olan hastalarda goriilen pihtili (trombotik) ve
kanamali deri lezyonlarimin (purpura fulminans) tedavisinde ve 6nlenmesinde kullanilir. Buna
ek olarak kan sulandirici ilaglarin (kumarin olarak adlandirilan pihtilasmay1 engelleyici ilag)
nadir goriilen komplikasyonlarindan biri olan ve agir deri lezyonlariyla sonuglanabilen (deri
nekrozunun) tedavisi i¢in de kullanilabilir.

Ayrica, CEPROTIN asagidakilerden bir ya da birka¢inin bulundugu agir kalitsal protein C
eksikligi hastalarinda pihtilasmay1 engellemek i¢in de kullanilabilir:
e Yakin zamanda bir girisim ya da ameliyat yapilacaksa

Kumarin (pihtilagmay1 engelleyici, kani sulandirict bir ilag) tedavisine baslarken

Tek basina kumarin tedavisi yetersiz kaldiginda
e Kumarin tedavisi uygun degilse

2. CEPROTIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CEPROTIN, insan kaninin siv1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir.
Ilaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek icin bir dizi onlemler alimir. Bu onlemler, hastahk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin,
viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar 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 viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya ¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek icin, kullandi@iniz iiriiniin ad:1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar:
saklayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRak1UZmxXZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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izlenebilirlik
Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {irliniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

CEPROTIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Uriine veya fare proteinleri ya da heparin dahil iiriiniin bilesenlerinden herhangi birine kars1
alerjiniz (asir1 duyarhiliginiz) varsa.

Buna ragmen yasaminizi tehdit eden pihti olusumundan kaynaklanan (trombotik)
komplikasyonlarin olmasi durumunda doktorunuz CEPROTIN ile tedavinizi siirdiirmeye karar
verebilir.

CEPROTIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
CEPROTIN kullanmadan 6nce doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz. Eger sizde alerjik
belirtiler olusursa, CEPROTIN kullanirken dikkatli olunuz.

Alerjik belirtiler arasinda ciltte dokiintiiler, kurdesen, nefes almada zorluk, kan basinci diismesi,
gogiiste sikisma hissi ve sok gibi belirtiler olabilir. CEPROTIN uygulamasi sirasinda bu
belirtilerden herhangi biri fark edilirse uygulamaya hemen son verilmelidir. Bu belirtiler {iriiniin
bilesenlerinden herhangi birine, heparine ve/veya fare proteinlerine karsi alerjik bir tepki
olabilir. Uretim siirecine bagl olarak {iriin eser miktarlarda heparin ve/veya fare proteini
icerebilir. Bu tiir tepkiler olustugunda doktorunuz en uygun tedaviye karar verecektir.

Eger irin agir kalitsal protein C eksikligi olan hastalarda kullaniliyorsa, protein C'yi
etkisizlestiren (inhibe eden) antikor gelisimi goriilebilir ve bu yilizden {irliniin etkisi azalabilir.
Ancak bu durum simdiye kadar yapilan klinik ¢alismalarda goriilmemistir.

[laglar insan kanindan veya plazmadan yapildiginda, hastalara enfeksiyon bulagsmasini énlemek
icin baz1 Onlemler alinmaktadir. Bunlar, enfeksiyon riski tasiyanlarin dislandigindan emin
olmak i¢in kan ve plazma dondrlerinin 6zenle segilmesini ve her bir bagis ve plazma havuzunun
virlis/enfeksiyon belirtileri agisindan test edilmesini igermektedir. Bu iiriinlerin {reticileri
ayrica, viriisleri etkisiz hale getirebilen veya ¢ikarabilen kan veya plazmanin islenmesi
adimlarini igermektedir. Bu 6nlemlere ragmen, insan kanindan veya plazmasindan hazirlanan
ilaglar uygulandiginda, enfeksiyonun gecme olasiligi tamamen dislanamamaktadir. Bu olasilik
ayn1 zamanda bilinmeyen veya yeni ortaya ¢ikan viriisler ya da diger enfeksiyon tiirleri i¢in de
gecerlidir.

Alman Onlemlerin, insan bagisiklik yetmezligi virtisii (HIV), hepatit B viriisii ve hepatit C
virlisli gibi zarfl viriisler ve zarfsiz hepatit A virlisii i¢in etkili oldugu kabul edilmektedir.
Alinan o6nlemler parvovirus B19 gibi zarfsiz virlislere karst smirli bir degerde olabilir.
Parvovirus B 19 enfeksiyonu hamile kadinlar (fetal enfeksiyon) ve bagisiklik sistemi
baskilanmis veya bazi anemi tiplerine (6rnegin orak hiicre anemisi veya hemolitik anemi) sahip
kisiler icin ciddi olabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRak1UZmxXZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Diizenli/tekrarli olarak insan plazmasindan tiiretilmis Protein C {irlinleri aliyorsaniz,
doktorunuz hepatit A ve B'ye kars1 as1 yaptirmay1 diisiinmenizi onerebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CEPROTIN'in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
CEPROTIN'in yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilacit almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz. Hamileliginiz
sirasinda sizde CEPROTIN kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz bu ilaci almadan dnce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz. Emzirmekteyken
sizde CEPROTIN kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
CEPROTIN'in ara¢ ve makine kullanimi iizerine bir etkisi bulunmamaktadir.

CEPROTIN'in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her flakonda 22.5 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu miktar, bir yetiskin i¢in Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tarafindan 6nerilen maksimum giinliik
2 g sodyum aliminin %]1.1'ine esdegerdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger tibbi iiriinler ile bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir. Yine de regetesiz alinan ilaglar,
dahil olmak {izere baska herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen
doktorunuza bildiriniz.

Tedavinize agiz yolundan kullanilan kan sulandiricilarla (oral antikoagiilanlar) devam
edilecekse, kan sulandiricilarla saglanan kan diizeyleri yeterli ve sabit olana kadar CEPROTIN
ile tedaviye devam edilmelidir.

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

kullandiniz ise lii\%‘en doktoﬁyﬁﬁlﬁ%lgﬁﬁﬁﬂi eesaemrEa bivekierhekkinda bilgi veriniz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRak1UZmxXZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. CEPROTIN nasil kullanilir?

CEPROTIN, damar igine (intravendz) uygulanir. ilaciniz pthtilasma (koagiilasyon) faktorleri /
engelleyicileri (inhibitorleri) ile yerine koyma tedavisi konusunda uzman bir hekimin yakin
gozetimi altinda, protein C etkinliginin takibinin miimkiin oldugu bir merkezde uygulanacaktir.
Doz hastaliginiza ve viicut agirliginiza bagh olarak degiskenlik gosterecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Uygulanacak doz, uygulamanin hangi siklikta yapilacagi ve tedavi siiresi Sizdeki protein C
eksikliginin siddeti ile klinik durumunuza ve plazmanizdaki protein C miktarina baglidir.
Almakta oldugunuz doz klinik etkililige ve laboratuvar degerlendirmelerine gore ayarlanir.

Baglangicta %100'liik bir protein C etkinligi saglanmali ve tedavi boyunca bu etkinlik %25'in
iizerinde tutulmalidir.

60-80 IU/kg'lik bir baslangi¢ dozu uygulanmalidir. Doktorunuz protein C'nin viicudunuzda ne
kadar stireyle kaldigini belirleyebilmek i¢in birka¢ defa kaninizi alacaktir.

CEPROTIN ile tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda plazma protein C diizeylerinizin
belirlenmesi i¢in protein C etkinliginin Kkromojenik substrat yontemleriyle 6l¢timii
onerilmektedir.

Uygulanacak doz, protein C aktivitesinin laboratuvar Ol¢limiine goére belirlenmelidir. Ani
baslangicli damar i¢i pihtilagmanin oldugu bir olayda (akut trombotik olay) durumunuz
sabitlesene kadar bu testlerin 6 saatte bir, ondan sonra giinde iki defa ve her zaman bir sonraki
enjeksiyondan hemen 6nce yapilmasi gerekir. Protein C'nin yarilanma siiresinin akut tromboz,
purpura fulminans (ciltte mikrodamar sisteminin tikanmasi sonucu kangren olusumu) ve deri
nekrozu (doku olimii) gibi belirli klinik durumlarda ciddi bir sekilde azalabilecegi akilda
tutulmalidir.

Eger sizde agiz yolundan kullanilan kan sulandirict ilaglarla (oral antikoagiilanlar) devamli
koruma tedavisine gegilmisse, protein C yerine koyma tedaviniz ancak bu ilaglarla sabit ve
istendigi sekilde bir kan sulandirilmast saglandiginda sonlandirilmahidir  (bakiniz
“CEPROTIN'in i¢ceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler”).

Size koruyucu olarak protein C uygulaniyorsa, pihtilasma riskinin artig1 bir durumda (6rnegin
enfeksiyon, travma veya cerrahi girisim), en diisiik plazma diizeyleri daha yiiksek tutulabilir.

Sizde piht1 olusumu ve bu pihtinin kiiciik damarlan tikamasi (tromboemboli) acisindan bir risk
faktorii olan, APC'ye (etkin protein C) karsi bir diren¢c durumu varsa (bu durum Avrupa'da
%35'lere varan siklikta goriilebilmektedir) doktorunuzun tedavinizi buna godre avarlamasi

gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

CEPROTIN, steril enjeksiynluk sy; dle-sulandirildikfan, sonra damar igine (intravendz)
Belge Do@su?ﬁfdj@ﬁ@d.ﬁWﬁﬁZWSGQ&iNRaklUmeXZWSGSHY3Zle Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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CEPROTIN Kkuru toz, ambalaji i¢indeki steril transfer ignesi kullanilarak, ambalaji igindeki
¢oziictisiiyle (steril enjeksiyonluk su) sulandirilir ve flakon i¢indeki biitiin toz icerik ¢oziinene
kadar yavasca calkalanir.

Sulandirilarak kullanima hazir hale getirildikten sonra ¢ozelti steril filtreli igne kullanilarak
steril tek kullamimlik bir enjektore g¢ekilir. Her bir CEPROTIN flakonu i¢indeki ¢ozeltiyi
enjektore ¢ekmek icin daha once kullanilmamis ayr bir filtreli igne kullanilmalidir. Partikiil
(tortu) gortilityorsa ¢ozeltiler imha edilmelidir.

Sulandirilarak kullanima hazir hale getirilmis ¢dzelti hemen damar yoluyla kullanilmalidir.

CEPROTIN dakikada maksimum 2 mL hizinda uygulanmalidir. Viicut agirligi 10 kg'dan az

olan ¢ocuklarda maksimum uygulama hiz1 dakikada viicut agirhig basma 0.2 mL (0.2
mL/kg/dakika) olmalidir.

Tiim kullanilmamis ¢ozeltiler, bos flakonlar, kullanilmis enjektdr ve igneler uygun bir sekilde
imha edilmelidir.

Uygulanacak doz sikligi ve tedavi siiresi sizdeki protein C eksikliginin siddeti pihtilagmanin
yeri, boyutu ve ayni1 zamanda plazmanizda 6lgiilen protein C miktarina baglidir.

Ani baslangi¢li damar i¢i pihtilagmanin oldugu bir olayda (akut trombotik olay) CEPROTIN
size 6 saatte bir uygulanabilir. Pthtilagma olusumuna egiliminiz azaldik¢a, uygulama siklig1
azaltilabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda klinik duruma gore eriskinlerdeki ayni doz semas1 doktorunuzca belirlenecektir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda 6zel kullanim durumu yoktur; erigskin dozlar1 kullanilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve/veya karaciger hastaliginiz varsa liitfen doktorunuza haber veriniz, tedavinizi bu
durumunuza gore ayarlayabilir.

Eger CEPROTIN'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEPROTIN kullandiysaniz
CEPROTIN'i her zaman i¢in doktorunuzun sdyledigi doz ve siklikta kullanmaniz Onerilir.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla CEPROTIN kullandiysaniz, miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuzu bilgilendiriniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Da@ B R QT NEVEFZ WeHRANRAHREMO N REIISA 0z as1rRe e B Adissidyies  pirvdetive goy eleg kdiek Py e

konusunuz.
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CEPROTIN'i kullanmay1 unutursaniz

Bu ilag size uzman bir hekimin yakin gozetimi altinda, protein C etkinliginin takibinin miimkiin
oldugu bir merkezde uygulanacagi i¢in bu kisim gecerli degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CEPROTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan CEPROTIN kullanmay1 birakmayiniz.
Bu ilacin kullanimina dair daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CEPROTIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CEPROTIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
CEPROTIN size uygulandiktan sonra asagidaki yan etkilerden birini farkedebilirsiniz:

Damar yolundan uygulanan herhangi bir iiriine bagl olarak aralarinda agir ve yasami tehdit
edebilenleri de olabilen alerjik tipte asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaksi) goriilebilir.

Enjeksiyon uygulanan yerde yanma ve batma hissi, titreme, yiiz ve boyunda kizariklik (al
basmasi), ciltte dokiintii, kurdesen, soluk alip vermede zorluk, bulanti, bas agrisi, uyusukluk,
diisiik kan basinci1 ve gogiiste sitkisma hissi gibi alerjik tepkilerin erken belirtileri konusunda
dikkatli olmalisiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CEPROTIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygim olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek . 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkiler CEPROTIN kullanilarak gergeklestirilen klinik ¢alismalarda goriilmiis
yan etkilerdir:

Seyrek:
- Kagimnt1 (prurit)
- Cilt dokiintiileri
- Bas donmesi / Sersemlik
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRak1UZmxXZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidaki yan etkiler pazarlama sonrast CEPROTIN uygulanmis hastalarda bildirilmis yan
etkilerdir:

Bilinmiyor:

- Huzursuzluk / yerinde duramama

- Asir1 terleme

- Enjeksiyonun yapildig1 yerde agr1 ve kizariklik
Bunlar CEPROTINin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ilag 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. CEPROTIN'in saklanmasi

CEPROTIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda 2 - 8°C’de saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

Isiktan korumak amacriyla orijinal ambalajinda saklayniz.

Sulandirildiktan sonra kullanima hazir hale getirilmis ¢6zelti hemen kullanilmalidir. Uriin bir
kez oda sicakliginda saklanmaya baglandiktan sonra yeniden buzdolabinda saklanmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu tizerinde yazan son kullanim tarihinden sonra CEPROTIN'i kullanmayniz. Son kullanma
tarihi tizerinde yazan ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Takeda Ila¢ Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Levent/iISTANBUL
Uretim yeri: Baxter AG, Industriestrasse 67 A-1221 Viyana Avusturya

Bu kullanma talimati en son ..I..1.. tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Q3NRak1UZmxXZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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