KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BERIATE 1000 IU I.V. enjeksiyonluk/infiizyonluk liyofilize toz ve ¢oziiciisii
Steril, Apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir flakon, Insan Koagiilasyon Faktér VIII (FVIII: C- Faktér VIII Aktivitesi) 1000 TU
(100 TU/1 mL) igerir.

BERIATE’in spesifik aktivitesi yaklasik olarak 400 IU/mg protein’ dir.*
*Faktor VIII’in potensi (IU) Avrupa Farmakopesi’nde yer alan kromojenik analiz yontemi ile

hesaplanir.

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir 45-70 mg
Sodyum hidroksit (az miktarda pH ayarlamak igin)

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk veya inflizyonluk ¢ozelti icin liyofilize toz ve ¢oziiciisii

(Cozelti renksiz, berrak ila hafif opalesan.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Hemofili A (konjenital Faktor VIII eksikligi) olan hastalarin kanamalarinin profilaksisinde ve

tedavisinde kullanilir.

BERIATE sonradan edinilmis Faktor VIII eksikliginin tedavisinde kullanilabilir.
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BERIATE farmakolojik olarak etkili olacak Von Willebrand Faktor icermez. Bundan
dolayr Von Willebrand hastaliginda endike degildir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Uygulanacak doz; hastanin klinik durumuna, kanamanin siddetine, dlgiilen FVIII eksikliginin

derecesine gore, bu konuda uzman doktorlar tarafindan belirlenmelidir.

Pozoloji:

Uygulanacak FVIII seviyesi miktar1 uluslararasi birim (IU) olarak belirlenir ve FVIII {irtinleri
icin giincel WHO standardi ile hesaplanir. Plazmadaki FVIII aktivitesi (FVIII-C) ya ylizde
olarak (normal insan plazmasi) ile ilgili olarak ya da IU (plazmadaki FVIII i¢in belirlenen

uluslararasi standarda gore) ifade edilir.

1 IU FVIII-C normal insan plazmasindaki 1 mL FVIII miktarina esdegerdir.

Gerekli FVIII miktar1 hesaplanirken deneysel bulgular temel alinir.

Viicut agirhiginin her 1 kg i¢in 1 IU FVIII plazmadaki FVIII aktivitesini normal aktivitenin %
2 oraninda artirir (2 1U/ kg).

Gereken dozaj asagidaki formiile gore belirlenebilir:
Baslangi¢ dozu:
Gereken iinite = Viicut agirlig1 (kg) X Istenilen F VIII artis1 (% ya da IU/ dL) X 0,5

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Uygulama siklig1 ve siiresi bireyin klinik durumuna gore kisisel olarak belirlenir. Asagidaki
tabloda belirtilen hemoraji vakalarinda FVIII diizeyi, ilgili bdliimde belirtilen plazma

aktivitesi diizeyinin (normalin %’ si olarak ya da IU/ dL) altina diismemelidir.

Uygulanacak doz ve infiizyon sikligina, lgiilen FVIII seviyesine gére karar verilir. Ozellikle
biiylik cerrahi operasyonlarda koagiilasyon analizi ile (plazma FVIII-C) tedavinin yakindan
takibi gereklidir. FVIII uygulamasina hastanin cevabi, in vivo geri kazanim ve yarilanma

Oomrii, hastadan hastaya farklilik gosterir.
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Ciddi Hemofili A hastalig1 olanlarda kanamaya kars1 uzun siireli profilaksi i¢in 2 ile 3 giinliik
araliklarla, viicut agirhiginin her kg i¢in 20- 40 IU Faktor VIII verilmelidir. Eger gerekiyorsa
baska tedavi dnlemleri de alinmalidir.

Asagidaki tablo; kanama olaylarinda ve cerrahi miidahalelerde uygulanabilecek miktarlar

konusunda bir kilavuz olarak kullanilabilir.

Gerekli FVIII
Hemoraji derecesi/Cerrahi| seviyesi (% ya da

Doz siklig1 (saat)/Tedavinin stiresi (giin)
miidahalenin tipi IU/dL)

Hemoraji

En az 1 giin boyunca kanama boyunca
Erken hemartroz,
acist ve kanamanin siddeti azalincaya
20 -40 kadar her 12 ila 24 saatte bir infiizyon

tekrar edilir.

kas i¢i kanama veya agiz

boslugunda kanama

Acist ve kanamanin siddeti azalincaya
Daha yogun hemartroz, kas .
kadar 3 — 4 giin boyunca infiizyon her 12

i¢ci kanama veya hematom 30 - 60
ila 24 saat de bir tekrar edilir.
Hayati  tehlike  yaratan Iyilesme gerceklesinceye kadar infiizyon
hemoraji 60 - 100 8 ila 24 saat de bir tekrar edilir.
Cerrahi

Her 24 saat de bir en az 1 giin boyunca
Dis cekilmesi gibi kii¢lik o ) ]
iyilesme gerceklesinceye kadar infiizyon

miidahalelerde 30-60
tekrar edilir.
Yara kafi derecede iyilesene dek
80 - 100 inflizyon her 8 ila 24 saatte bir tekrar
Biiyiik miidahalelerde (preoperatif ve edilir. Sonraki 7 giin boyunca Faktor

postoperatif) VIII seviyesi en az % 30 — % 60 (IU/dL)

oluncaya kadar tedaviye devam edilir.

Hastalar, faktdr VIII inhibitorlerinin gelisimi agisindan izlenmelidir. Eger beklenen faktor
VIII aktivite plazma seviyesi elde edilemezse ya da uygun doz ile kanama kontrol altina

alinmazsa faktor VIII inhibitorlerinin varligina karar vermek igin test yapilmalidir. Hastada
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yiiksek seviyede inhibitor varliginda, faktdr VIII tedavisi etkisiz olabilir ve diger tedavi
yontemleri goz Oniinde bulundurulmalidir. Bazi hastalarin tedavisi hemofili ile ilgili
deneyimleri fazla olan hekimler tarafindan yiiriitiilmelidir. Bakiniz Boliim 4.4."‘Ozel kullanim

uyartlari ve onlemleri’*

Uygulama sekli:
BERIATE intravenoz yolla uygulanir.
Uriinii Boliim 6.6. “Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel

onlemler” basglig altinda tarif edildigi sekilde hazirlaymniz.

Enjeksiyon:
Uriin uygulanmadan énce oda sicakligina veya viicut sicakligina getirilmelidir. Hastanin rahat
olacag1 hizda damar igine enjekte edilir veya infiizyon seklinde verilir. Inflizyonun verilme

hiz1 veya enjeksiyon hizi dakikada 2 mL’ yi gegmemelidir.

Herhangi bir acil miidahale i¢in hasta siirekli gozlem altinda tutulmalidir. BERIATE
uygulanmasi ile ilgili herhangi bir reaksiyon olusursa, hastanin gerekli klinik kosullara
gelebilmesi icin infiizyon orani azaltilabilir ya da tamamen kesilebilir. Bakiniz Boliim 4.4.

‘

*‘Ozel kullanim uyarilar ve onlemleri’

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

BERIATE’in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili yapilan bir klinik
calisma yoktur. Bu nedenle BERIATE’in bu hastalarda kullannminda tedbirli olunmali ve

hasta acisindan yarar/ zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
BERIATE’in ¢ocuklarda doz ayarlamasi ile ilgili yapilan bir klinik ¢alisma yoktur. Bu
nedenle BERIATE’in ¢ocuklarda kullaniminda tedbirli olunmali ve ¢ocuk agisindan yarar/

zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
BERIATE’in yasl hastalarda kullanimu ile ilgili yapilan bir klinik ¢alisma yoktur. Bu nedenle
BERIATE’in yasli hastalarda kullaniminda tedbirli olunmali ve hasta agisindan yarar/ zarar

degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Viriis Giivenligi

BERIATE insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen
ilaglar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. BERIATE’ da Varyant
Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken, Kklasik
Creutzfeldt-Jacob hastaligimin bulasma riski hicbir kanitla desteklenmez. Alinan

onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere onceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhiginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. 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, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriislerin etkisi icin
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvovirus B19 gibi zarfl olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvovirus B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde artis olan

hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Bu nedenle:
o Diizenli ve tekrarlanan siirelerle BERIATE kullanilmasi1 gerekiyorsa, hastalik yapici
etkenlerin hastalara bulagmasini 6nlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A ve Hepatit B

asilar1) hastalara yaptirilmasi 6nerilebilir.

. BERIATE’in her kullaniominda doktor tarafindan ilacin alinis tarihi, seri numarasi ve

enjekte edilen ila¢ hacmi kayit altina alinmalidir.
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Plazma tiirevli {riinlerin intravendz infiizyonunda asirt duyarh alerjik tip reaksiyonlar
goriilebilir. Hastalar asir1 duyarlilik reaksiyonlariin neden olacagi; tirtiker, gogiis sikismast,
gogiiste hirilt,, hipotansiyon ve anafilaksi hakkinda bilgilendirilmelidir. Bu semptomlar
goriildigl takdirde hasta ilacin kullanimi derhal kesmeli ve doktoruna bagvurmalidir. Hasta

soka girerse; sok tedavisinde gecerli olan tibbi standart tedaviler uygulanmalidir.

Inhibitorler

Faktor VIII’e karsi nétralize edici antikor (inhibitorler) olusumu, hemofili A hastalarinin
tedavisinde bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitorler genellikle faktor VIII prokoagiilan
aktiviteye yonelik olan IgG immiinoglobiilinleridir ve modifiye tetkik kullanilarak her ml
plazmada Bethesda Unitesi (BU) olarak 6lgiiliir. Inhibitér gelisme riski, faktor VIII'e
maruziyetin yani sira hastaligin siddeti ile iligkilidir ve bu risk ilk 50 maruziyet giiniinde en
yiiksek seviyededir; ancak risk yaygin goriilmemesine ragmen yasam boyu devam eder.
Inhibitdr gelisiminin klinik dnemi inhibitr titresine bagl olacaktir; diisiik titrenin teskil ettigi
yetersiz klinik yanit riski, yiiksek titreli inhibitorlere kiyasla daha az olacaktir. Genel olarak,
koagiilasyon faktorii VIII iriinleri ile tedavi edilen tiim hastalar, uygun klinik gézlem ve
laboratuvar testleri ile inhibitorlerin gelisimi agisindan dikkatle izlenmelidir. Eger beklenen
faktor VIII aktivitesinin plazma diizeylerine ulagilamazsa veya yeterli doz ile kanama kontrol
altina almamazsa faktdr VIII inhibitorii varlig1 agisindan test yapilmalidir. Inhibitér diizeyleri
yiiksek olan hastalarda faktor VIII tedavisi etkili olmayabilir ve diger tedavi secenekleri
dikkate alinmalidir. Byle hastalarin tedavisi hemofili ve faktdr VIII inhibitorleri tedavisi

konusunda deneyimli hekimler tarafindan yonlendirilmelidir.

Bu tibbi iirtin her 1000 IU de 1 mmol ya da daha fazla sodyum ihtiva edebilir. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Insan koagiilasyon faktor VIII ile diger tibbi iiriinler arasinda bilinen bir etkilesim

bulunmamaktadir. Fakat yine de BERIATE diger tibbi iiriinler ile karigtirllmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin hicbir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.
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Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin hicbir klinik etkilesim ¢aligmasi yiiriitilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii
BERIATE’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanildiginda iireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle ¢cocuk dogurma potansiyeli

bulunan kadinlarda planlanmis bir gebelikten 6nce uygun bir alternatif tedaviye gecilmelidir.

Gebelik donemi

BERIATE’in gebe kadinlarda kullanimia iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-
veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir ve insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle BERIATE gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir. Buna ragmen, BERIATE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/
tedaviden kaginilip kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, BERIATE’in anne agisindan

faydasi1 dikkate alinmalidir.

Laktasyon donemi

BERIATE’in anne siitiiyle atilip atilmadigir bilinmemektedir. Buna ragmen, emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacagma ya da  BERIATE  tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/ tedaviden kag¢imilip kagiilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve BERIATE tedavisinin emziren anne acisindan faydasi

dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

BERIATE’in fertilite iizerinde dogrudan veya dolayli olarak zararli etkilerinin oldugu

hakkinda yeterli veri bulunmamaktadir.
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4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Giivenlilik profili 6zeti

Asirt duyarlilik ya da alerjik reaksiyonlar (bunlar arasinda anjiyoodem, inflizyon bdlgesinde
yanma ve batma, titreme, sicak basmasi, yaygin iirtiker, bag agrisi, kurdesen, kan basincinda
diisme, letarji, bulanti, huzursuzluk, tasikardi, gogiiste sikisma hissi, karincalanma, kusma,
hiriltil solunum yer alabilir) nadiren gézlenmistir ve bazi olgularda siddetli anafilaksiye kadar
ilerleyebilir (sok dahil).

Ilgili asir1 duyarlilik reaksiyonlar: ile birlikte, fare, sigir ve/veya hamster proteinine karsi

antikor gelisimi ¢cok nadiren gézlenmistir.

BERIATE de dahil olmak iizere faktor VIII ile tedavi edilmis hemofili A hastalarinda
notralize edici antikorlar (inhibitorler) gelisebilir (bkz. bolim 5.1). Bu tiir inhibitorler
olusursa, durum, yetersiz klinik yanit seklinde kendini gosterebilir. Bu gibi durumlarda uzman
hemofili merkezleriyle baglanti kurulmasi dnerilmektedir.

Advers reaksivonlarin tablolastirilmis listesi

Asagida verilen tablo, MedDRA sistem organ smiflandirmasina (SOC ve Tercihli Terim
Diizeyi) uygundur.

Goriilme sikliklart su yaklagima gore degerlendirilmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100
ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Advers reaksiyonlar her bir siklik grubunda azalan ciddiyet sirasina gore verilmistir.

MedDRA Standart Sistem Organ Simifi Advers reaksiyonlar Sikhik

Kan ve lenf sistemi bozukluklari FVIII inhibisyonu Yaygin
olmayan
(TGH’ler)*
Cok yaygin
(HTGH’ler)*

Genel bozukluklar ve Ates Cok seyrek

uygulama bolgesine iligskin hastaliklar:

Bagisiklik sistemi hastaliklar Alerjik (Hipersensitivite)| Cok seyrek

reaksiyonlar
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* Stklik, siddetli hemofili A hastalarmin yer aldigi, tiim FVIII tiriinleri ile yapiimis ¢alismalara dayanmaktadir.
TGH'ler = daha once tedavi gormiis hastalar, HTGH'ler = daha énce tedavi gérmemis hastalar”

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08, faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Insan pihtilasma Faktor VIII® e ait doz asimu belirtileri bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Antihemorajikler: Koagiilasyon Faktor VIII

ATC kodu: B02BD02

Etki Mekanizmasi

BERIATE, insan viicudunda bulunan endojen FVIII ile ayni etkileri gosterir. Hemofilik
hastalara inflizyon yapildigi zaman FVIII hastanin dolasimindaki VWEF’ e baglanir.

Aktive edilmis Faktor VIII, aktive edilmis Faktor [X kofaktorii gibi davranarak, Faktor X” un
aktive edilmis Faktor X’ a doniismesini hizlandirir. Aktive olan Faktér X, protrombini
trombin haline ¢evirir. Daha sonra trombin fibrinojeni fibrine doniistiirlir ve pihtilagsma

gergeklestirilir.

Hemofili A, cinsiyet ile baglantili, FVIII seviyesinin kanda diismesi sonucu olusan kan
koagiilasyon bozuklugunun goriildiigii kalitsal bir hastaliktir. Eklem yerlerinde, kaslarda ya da
i¢c organlarda spontan olarak ya da bir kaza veya cerrahi bir miidahale sonucunda
durdurulamayan asir1 kanama olusur. Yerine koyma tedavisi ile Faktér VIII seviyesi

yiikseltilir. Tedavi faktor eksikliginde gegici diizelme saglar ve kanama durdurulur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
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Emilim:

Uygulama yeri agisindan (intravenz) ilag direkt kana karisir.

Dagilim:

Plazma konsantrasyon-zaman egrisinin altinda kalan alan 0.4 saat x kg/mL (standart sapma
0.2).
Ortalama tutulma zamani1 (MRT) 17 saattir (standart sapma 5.5 saat)

Bivotransformasyon:

Plazma Faktor VIII aktivitesi mono veya biekspotensiyel bozulmayla azalir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yarilanma omrii ortalama 12 saat olmakla birlikte, 5-22 saat arasinda degisir.
Ortalama deger yaklasik 12 saattir.
Ortalama klerans 3 mL/saat/ kg’dir (standart sapma 1.5 mL/saat/kg)

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:

Bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Genel Toksisite

Tekrarlanan doz ile toksisite caligmalar1 heterelog proteinlere karst gelistirilen antikorlar
nedeniyle yapilamamstir. Insanlar igin viicut agirligindaki kilogram basina tavsiye edilen

dozun birkag kati1 laboratuar hayvanlarinda denenmis ve bir toksisite olusmamustir.

Mutajenite
Klinik deneyler insan plazma pihtilastirma Faktorii VIII icin hicbir tiimoérojenik veya
mutajenik etki bildirmediginden, Ozellikle heterolog tiirler iizerine deneysel g¢aligmalar

yapilmasi zorunlu degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sakkaroz

Aminoasetik asit (glisin)
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Kalsiyum kloriir
Sodyum kloriir
Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bu t1bbi {iriin, ¢oziiciisii ve seyreltilmis olarak diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik o0zel tedbirler

BERIATE’ i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BERIATE +2 °C - +8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Donmus iiriinii ¢oziip kullanmayiniz. Is1 ve 1s1iktan koruyunuz.

Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz. Flakonu direk 1sidan koruyunuz. Flakon

viicut sicakligindan (37°C) daha fazla 1sitilmamalidir. Sulandirilan iirtin dondurulmamalidir.

Uriin agildiktan sonra kimyasal ve fiziksel stabilitesini 25 °C” de 8 saat korur.

Uriiniin mikrobiyolojik kontaminasyona karsi korunmasi igin hemen kullanilmalidir. Eger

hemen kullanilmayacaksa {iriin oda sicakliginda 8 saatten fazla tutulmamalidir.

BERIATE 36 aylik raf 6mrii icinde toplamda 1 aylik saklama periyodunu agsmamak kaydiyla
+25 ©°C de saklanabilir. +25 ©’C’deki saklama stireleri, toplamda 1 aylik saklama periyodunu

asmamak icin tek tek not edilmelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip I camdan yapilmis renksiz enjeksiyonluk flakonlar vakum altinda kauguk tipa, aliiminyum

kapak ve plastik disk ile kapatilmigtir.

BERIATE 1000 IU

Liyofilize toz iceren 1 adet flakon
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10 mL enjeksiyonluk su iceren 1 adet flakon
1 adet transfer seti

1 adet disposable filtre ignesi

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Genel talimatlar:

Cozelti berrak veya hafif opak olmalidir. Hazirlanan iirtinler filtre/cekme isleminden sonra
(asagiya bakiniz) ve uygulama oncesinde herhangi bir partikiil varlig1 veya renk degisimi
acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Bulanik veya kalintilar (birikinti/partikiil) iceren

cozeltileri kullanmayiniz.

Hazirlama:
Coziiciiyii oda sicakligina getiriniz. Toz ve ¢oziicii flakonlarinin kapaklarinin ¢ikarildigindan
ve stoperlerin aseptik bir soliisyonla silinerek Mix2Vial paketinin agilmasindan once

kendiliginden kurudugundan emin olunuz.

1.Kapag1 soyarak Mix2Vial paketini aginiz.
E Mix2Vial’ i blister paketinden ¢ikarmayiniz.
1
2. Coziicii flakonu diiz ve temiz bir yiizey iizerine
| yerlestiriniz ve flakonu sikica tutunuz. Blister paketi ile
T birlikte aldiginiz Mix2Vial setinin mavi adaptér ucunun

tepe noktasini ¢oziicli flakonun stoperinin iizerine dogru

itiniz.

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

ve Mix2Vial setini ¢ikarmadiginizdan emin olun.
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4. Toz flakonunu diiz ve saglam bir zemin {izerine
yerlestiriniz. Coziicii flakonunu takili olan Mix2Vial
setiyle birlikte ters cevirin ve saydam adaptér ucunun
tepe noktasini, toz flakonun stoperinden asagiya dogru
bastiriniz. Coziicli otomatik olarak toz flakonunun i¢ine

akacaktir.

5. Bir elinizle Mix2Vial setinin iirin tarafini, diger
elinizle de ¢oziicii tarafim1 tutunuz ve lriiniin ¢oziilmesi
sirasinda asir1 koplik olusmasini Onlemek igin seti
dikkatli bir sekilde iki par¢aya ayirimiz. Coziicii

flakonunu mavi Mix2Vial adaptorii takili sekilde atiniz.

6. Tozun tamamen ¢oziindiiglinden emin oluncaya kadar
tirtin flakonunu saydam adaptor takili sekilde hafifce

saga sola ceviriniz. Calkalamayiniz.

7. Bos, steril bir siringaya hava ¢ekiniz. Uriin flakonu
yukartya dogru iken, siringayr Mix2Vial'in Luer Lock
baglant1 pargasmna baglaymniz. Uriin flakonuna hava

enjekte ediniz.

8. Siringanin pistonunu basili tutarak sistemi bas asagi
¢eviriniz ve konsantreyi, pistonu yavasea geriye ¢ekerek

siringaya aliniz.

9. Cozelti siringaya aktarildiktan sonra, siringanin
govdesini sikica tutunuz (siringanin sapin1  asagiya
bakacak sekilde tutarak) ve saydam Mix2Vial

adaptdriinii siringadan ayiriniz.
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Soliisyonu hemen yavas intravendz enjeksiyonla veya inflizyonla uygulayiniz

Uriinle dolu siringaya kan girmemesine son derece dikkat edilmelidir.

Herhangi bir kullanilmamis iirlin veya arik materyaller “Tibbi Atiklarin  Kontroli

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak

imha edilmelidir.
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