KISA URUN BILGiSi

“VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?”

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

IVHEBEX 5000 1U/100 mL I.V. Infiizyon I¢in Liyofilize Toz Iceren Flakon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:
Insan Hepatit B immiinoglobulini..............cccceeveririerereriiieeeenennns 5000 1U/100 mL

Insan protein igerigi, %951 IgG olan yaklasik 50 g/L’dir. immiinoglobulin G (IgG) alt siniflar:
1gG1: %57, 1gG2:%35, 19G3:%6, 1gG4:%2.

Yardimci maddeler:

Yardimci1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyon ¢ozeltisi icin liyofilize toz ve ¢dziicii

Toz beyaz renklidir.

Hazirlama sonrasi elde edilen ¢ozelti renksiz ya da biraz opaktir.
4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

1. HBsAg igeren veya igerme riski yiliksek olan kan veya viicut sekresyonlar ile risk yaratan
karsilasma, HBsAg pozitif anneden dogan bebekler ve akut hepatit B geciren bir kisi ile ev i¢i
temas durumunda asagida belirtilen durumlarda,

a. HBsAg iceren kan ile riskli karsilagma, parenteral (igne batmasi, 1sirma, derin
yaralanma) veya mukozal yiizeylerin direkt temas1 (kazara géze-oral mukozaya sigrama),
oral olarak yutma (kazara igme-pipetleme) ile kan, serum veya plazma ile riskli temas ya
da temas siiphesi veya alma,

b. Perinatal olarak bebegin, HBsAg pozitif (HBeAg pozitif veya negatif olusundan
bagimsiz olarak) anneden dogmasi (normal veya sezaryen ile),

c. HBsAg pozitif cinsel partner ile siipheli iliski,

d. Ev iginde akut hepatit B enfeksiyonu gegiren birisinin varhiginda, daha Once
astlanmamis 12 aydan kii¢iik bebekler ve kan ile riskli temasi olan 12 aydan biiyiikler,

Bu kullamimlar i¢in; kisinin daha dnce hepatit B asisi ile asilanmamig olmas: gereklidir.

ge, guven imzalammisti
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3. Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tasiyan karaciger transplant alicilarinda,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Pozoloji
HBsAg iceren veya icerme riski yiiksek olan kan veya viicut sekresyonlari ile risk yaratan

karsilasma, HBsAg pozitif anneden dogan bebekler ve akut hepatit B geciren bir Kisi
ile ev ici temas durumunda ve saghk cahsanlarimin da riskli temas sonrasi
degerlendirilmesinde

IVHEBEX 24 saat i¢inde uygulanmalidir. (50 IU = ImL, 8 IU = 0.16 mL IVHEBEX) Hepatit B
asisinin ilk dozu veya rapel dozu miimkiin olan en kisa siirede, tercihen pasif immiinizasyondan
sonra 7 gilin icerisinde verilmeli ve sonra ireticinin talimatlar1 ile uyumlu olarak takip dozlari

uygulanmalidir.

1. Temas sonras1 profilaksi

HBsAg-pozitif materyal
Diigiik miktar | Yiiksek
miktar
Astlanmis | Antikor| Yeterli (> 10 mIU/ml) Uygulanmaz Uygulanmaz
titresi | Cok diisiik <10 mIU/ml) 500 IU +rapel |50 IU/kg +
Bilinmiyor | Titre| Cok diistik veya « rapel
2 x 500 1U (Cocuklarda:
l (Cocuklarda: 50 IU/kg +
8 IU/kg + rapel)
rapel veya 2x
test 8 IU/kg )
Yeterli Uygulanmaz Uygulanmaz
Bilinmeyen 500 1U 50 1U/kg
(test (Cocuklarda: (Cocuklarda: 50
yapilamayan) | 8 1U/kg); IU/kg Oneri:
Oneri: Olayin | Olayin amindan
amndan 3 ay 3 ay sonra test
sonra test
Asillanmamis 500 1U + as1 50 IU/kg +
(Cocuklarda: ast (Cocuklarda:
8 IU/kg + 50 IU/kg + as1)
ast)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistjr.
Belge Dogrula[na Kodu: 1ZW56M0Fyak1Uak1UZW56Q3NRZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gpv.tr/saglik-titck-ebys
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Asilama miimkiin degil 500 1U; 2 ve 4 | 50 1U/Kg;
aydan sonra 2 ve 4 aydan
tekrarlanir sonra 500 IU
(Cocuklarda: (Cocuklarda: 8
8 1U/kg; 2 ve | IU/kg; 2 ve

4 ay sonra 4 ay sonra
tekrarlanir); tekrarlanir)

* 1lk doz temastan sonraki 24 saat iginde ve ikincisi bir ay sonra
** Ornegin  agammaglobulinemi veya hipogammaglobulinemi hastalar: veya
bagisiklik sistemi siirekli olarak zayif olan hastalar

2. Enfeksiyon riskinin siirekli oldugu veya tekrarlandigi durumlarda:
Bu durumda, hepatit B asis1 ile aktif immiinizasyon tercih edilir. Hepatit B’ye kars1 asilama
mimkiin degilse veya antikor olusumunu ya da yeterli antikor olusumunu saglamiyorsa,
yetiskinlere 2 ayda bir 500 IU IVHEBEX (10 mL) ve ¢ocuklara viicut agirligi kg basma 8 IU
Hepatit B Iimmiinoglobulin (0.16mL) uygulanmas: diisiiniilebilir.

3. Yenidoganlarin Hepatit B’den korunmasa:
Dogumdan sonraki 2 saat igerisinde 150 IU IVHEBEX uygulanir. Bu uygulamayla birlikte veya
dogumdan sonraki 48 saat igerisinde asilama da yapilmalidir. Eksiksiz bir agilama ¢izelgesi icin
ilgili aginin tiriin bilgisindeki talimatlara bakiniz.

4. Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tasiyan karaciger transplant
alicilarinda,

Hepatit B’li yetiskin hastalarda karaciger naklini takiben hepatit B’ nin niiksetmesini dnlemek
icin asagida tarif edilen sekilde 500 mIU/mL’den daha biiyiikk diizeylerde serum anti-HB
diizeylerine ulasilmas1 gerekmektedir. Yiiksek dozlarda (500 mIU/mL’den daha yiiksek
diizeylerde anti-HBs diizeylerine ulagmak i¢in) verildigi zaman Hepatit B Immiin Globulin
(HBIQ) ile profilaksinin en fazla etkin oldugu saptanmistir. Asagidaki tarif edilen 6nerilmis doz
cizelgesi 500 mIU/mL’den daha biiyiik anti-HBs diizeylerine ulagmasi amacina yoneliktir.
1- Anhepatik donemde-cerrahi islem sirasinda ve akut postoperatif donemde ilk bir hafta yiiksek
doz 10.000 IU/giin seklinde uygulanmalidir. Bu dénemde bu diizeylerin elde edilmesi i¢in IV
preparatlar tercih edilmelidir.
2- Cerrahi sonrasinda orta ve uzun donem profilaksi amaci ile ise,
a- Ik {i¢ ay serum diizeyi 500 TU
b- 3-5. aylar arasinda 250 U,
Cc- 6-12. aylar arasinda da 50-100 IU

En alt diizeyde olacak sekilde IV veya IM preparatlar ile profilaksi uygulanmasi uygundur.
Uygulama sekli:

IVHEBEX, 6.6. Kullanma Talimati’nda da tanimlandig1 sekilde, enjeksiyonluk su ile kullanima
hazirlanacak toz formundau simulmustukrofittanimasisaeir. hale getirilen ¢ozelti hafif opak
Beloe Doyttt e W Rk LV BRIARA SRR c o kel OGS AT MRk BTN IWHEBEX,

sadece IV olarak infiizyon edilmelidir.
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Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tasiyyan Kkaraciger transplant
alicillarinda; Uygulanma hizi hastanin klinik toleransinin bir fonksiyonu olarak ayarlanmalidir
ve ilk 30 dakika igerisinde 1 mL/kg/saati gegmemelidir. lyi tolere edildiginde, uygulama hiz1 en
fazla 4 mL/kg/saat olacak sekilde yavas yavas arttirilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda
ve pratik olarak miimkiin en yavas inflizyon hiziyla uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Ilacin dozu viicut agirligma gére hesaplanmali ve ilag minimum
infiizyon hizinda uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: 65 yasin iizerindeki hastalarda bobrek fonksiyonlar1 azalabileceginden,
bobrek fonksiyon durumuna gore doz ayarlamasi gerekebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Ogzellikle dolastminda anti-IgA antikoru bulunan IgA yetersizligi olan hastalarda, insan
immiinoglobulinlerine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda,

e Preparatin igindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligt oldugu bilinen
hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

IVHEBEX, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen ilaglar,
viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi ¢esitli hastaliklara yol
acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. IVHEBEX’de Varyant Creutzfeldt-Jacob
hastali@inin  bulasma riski teorik olarak minimumken, Kklasik Creutzfeldt-Jacob
hastali@inin bulasma riski hicbir kanitla desteklenmez. Alinan 6nlemlere ragmen, bu tiir
iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere onceden maruz kalp kalmadigimin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varh@inin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu
ile azaltilmistir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel olarak hastahk
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 alinmasmna dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarflh olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
enfeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde artis olan hastalarda
tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi

Bu belge, guvenli el)ektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Py totiUb IEMIT Y HAS A4 VPR Wiiheien veFdCdYIAATHATRA A OHUE Y RIS HIECHIR ve

yararlarim tartismahdir.
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Belge D

IVHEBEX’in hastaya her uygulanisinda, iirtiniin adi1 ve seri numarasinin kaydedilerek hasta ve
iiriiniin serisi arasinda bir baglant1 saglanmasi siddetle 6nerilmektedir.

Hastalar, serum anti-HBs antikor seviyeleri i¢in diizenli olarak izlenmelidir.

Preparatin igindeki bilesenlerden herhangi birine asir1 duyarliligt olan hastalarda dikkatli
olunmalidur.

Hastalar, uygulamadan sonra en az 20 dakika izlenmelidir.

Belirli istenmeyen etkiler, uygulama hizi ile iliskili olabilir. 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
boliimiinde anlatilan uygulama hiz1 yakindan izlenmelidir. Hastalar, intoleransin herhangi bir
belirtisini saptamak igin infiizyon boyunca yakindan izlenmelidir. Eger intolerans olusur ise,
uygulanma hiz1 azaltilmali veya bu etkiler ortadan kalkana kadar infiizyon durdurulmalidir.

Bobrek yetmezligi riski olan hastalarda sukroz igerigi (27.5 mg/mL) dikkate alimmalidir.
Onceden bobrek yetmezligi olan, diabetes mellitus, hipovolemi, asir1 kilo, nefrotoksik ilaglarin
birlikte kullanilmas1 veya 65 yasin tizerindeki hastalarin HepBlg tedavisi almalari durumunda
teorik olarak bobrek yetmezligi riski vardir. Bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek
yetmezligi raporlari, birgok IVIg tiriinlerin kullanimu ile iligkili iken, stabilizan olarak sukroz
iceren Uriinler toplam sayinin orantisiz bir kismini olusturmaktadar.

Tim hastalarda, HepBlg uygulamasi i¢in sunlar gereklidir:

e HepBlg inflizyonunun baslatilmasindan 6nce yeterli hidrasyon.
e Idrar cikisinin izlenmesi.

e Serum kreatinin seviyelerinin izlenmesi

e Kivrim ditiretiklerinin birlikte kullanilmasinin engellenmesi.

Bobrek yetmezligi durumunda, HepBlg tedavisinin durdurulmasi diisiiniilmelidir.
Risk altindaki hastalarda, sukroz igermeyen HepBlg iirinlerin kullanim1 diisiiniilebilir.

Glukoz igerigi (7.5 mg/mL), latent diyabette, diyabette veya diisiik karbonhidrat diyeti yapan
hastalarda dikkate alinmalidir. Bu ilag, gecici glukoziiri gelistirebilen asemptomatik diyabet
hastalarinda ve preparatin herhangi bir bilesenine intolerans gosteren hastalarda dikkatle
kullanilmalidir

IgA yetersizligi olan veya olmayan hipo- veya agamaglobulinemisi olan hastalarda bazi yan
etkiler daha sik goriilebilir.

Gergek asir1 duyarlilik reaksiyonlart seyrektir. Asirt duyarlilik reaksiyonlari ¢ok seyrek olarak
anti-IgA antikorunun bulundugu IgA eksikligi durumlarinda veya iiriinde az miktarda hayvan
pepsini bulundugu durumlarda ortaya ¢ikar.

Alerjik veya anafilaktik reaksiyon durumunda, infiizyon derhal durdurulmalidir. Sok durumunda,
sok tedavisi i¢in mevcut yontemler izlenmelidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ileetkilesimleryve digerietkilesiny sekilleri

o(q:rulama Kodu: 1ZW56MOFyak1Uak1UZW56Q3NRZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
anl1 attentie viriis asilari
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Immunoglobulin uygulamasi, kizamik, rubella, kabakulak ve varicella asilar1 gibi canli atteniie
viriis iceren asilarm etkinligini en az 6 hafta olmak iizere 3 ay siire ile bozabilir. Insan hepatit B
immiinoglobulinin uygulanmasindan sonra, canli atteniie viriis asilari ile asilamadan 6nce 3 aylik
bir siire gegmelidir.

Canli atteniie as1 ile asilandiktan 3-4 hafta sonra insan hepatit B immiinoglobulini
uygulanmalidir; agilamadan sonra 3-4 hafta i¢inde insan hepatit B immiinoglobulini uygulamasi
gerektiginde, insan hepatit B immiinoglobulininin uygulamasindan 3 ay sonra tekrar asilama
yapilmalidir.

Serolojik test ile etkilesim

Immunoglobulinin enjeksiyonundan sonra, hastalarin kanindaki pasif olarak transfer edilen gesitli
antikorlarin gegici artisi, serolojik testte pozitif sonuglarin yanlis yorumlanmasina yol agabilir.

Eritrosit antijenlerine antikorlarin pasif gegisi, eritrosit-antikorlari i¢in bazi serolojik testler ile
karisabilir (6rnegin; Coombs testi).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi : C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

IVHEBEX’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin 6zel bir 6neri
veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliinlin gerekli olduguna dair herhangi bir
bilgi s6z konusu degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum
Ive-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir. Gerekli
olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

IVHEBEX’in hamilelerde giivenli kullanimi kontrollii klinik ¢aligsmalarla degerlendirilmemistir.
Bu nedenle emziren annelerde ¢ok dikkatli kullanilmalidir. IVHEBEX anne siitii ile atilmaktadir
(stite gegmektedir). Ancak IVHEBEX’in tiim dozlarinda emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir
olumsuz etki 6ngdriilmemektedir.

Ureme yetenegi/ fertilite

IVHEBEX ile hayvanlarda iireme galismalar1 yapilmamustir. Insanlardaki iireme
yetenegi/fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimina iliskin herhangi bir etki gézlenmemistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1Uak1UZW56Q3NRZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4.8. Istenmeyen etkiler
Yan etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 - <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 - <1/100); seyrek
(>1/10.000 - <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon

Seyrek: Anafilaktik sok, hasta daha 6nceki uygulamaya higbir asir1 duyarhilik gostermediginde
bile

Sinir sistemi bozukluklari

Yaygin olmayan: Bas agris1

Vaskiiler hastaliklar:

Seyrek: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Yaygin olmayan: Sirt agrisi, bel agrisi, eklem agrisi, kas agrisi
Genel bozukluklar

Yaygin olmayan: Ates, titreme

Bu yan etkilerin yaninda ¢ok seyrek olarak karaciger nakli yapilan hastalarda nakledilen dokunun
tekrar enfeksiyonunu Onlemek i¢in yapilan tedavi sirasinda, iki uygulama arasindaki siirenin
uzamasina bagl olarak intolerans reaksiyonlar1 olusabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarimin 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 asimu ve tedavisi

Doz asiminin sonuglar1 bilinmemektedir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1Uak1UZW56Q3NRZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Farmakoterapétik grup: Immun serum ve immiinoglobulinler, Hepatit B immiinoglobulin
ATC kodu: JO6BB04
Etki Mekanizmasi:

Insan hepatit B immiinoglobulini esas olarak, hepatit B viriis yiizey antijenine (HBS) kars
spesifik olarak yiiksek miktarda antikor igeren immiinoglobulin G (IgG) igerir.

Insan hepatit B immiinoglobulini, fizyolojik anti-HBs antikorlari ile ayn1 6zelliklere sahiptir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Intravendz kullanim igin insan hepatit B immiinoglobulininin biyoyararlanimi tamdir ve hemen
olusur.

Dagilim:
IgG, plazma ve ekstravaskiiler s1vi1 arasinda hizla dagilir.
Intra ve ekstra vaskiiler kompartmanlar arasinda denge 3-5 giinde saglanir.

Biyotransformasyon:

Immunoglobulinler ve immiin kompleksler, retikiilo-endoteliyal sistemde parcalanirlar.

Eliminasyon:

Saglikli goniillillerde IVHEBEX’in yarilanma 6mrii 2744 giindiir. Bu yarilanma 6mrii hastadan
hastaya degisebilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Preklinik emniyet verileri, IVHEBEX’in Ames testinde mutajenik aktivitesi olmadigini
gostermektedir. Sicanlarda ve farelerde yapilan akut toksisite c¢alismalari, IVHEBEX’in
insanlarda uygulanmasiyla ilgili hi¢bir baglantis1 olmayan tiire 6zgii reaksiyonlar gostermistir.
Tekrarlanan doz toksisite testi ve embriyofetal toksisite ¢alismalari, insan proteininin antikor
olusumunu indiiklemesi ve antikorlarla etkilesime girmesi nedeniyle uygulanabilir degildir.
Klinik deneyimler imunoglobulinlerin timér olusturucu ve mutajenik etkilerine dair higbir kanit
gostermemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Sukroz
Glisin
Glukoz monohidrat
Enjeksiyonluk su
6.2. Gegimsizlikler Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Doghelinisiodile ¢abdphvddabivRIMRANRENERAS O lay1, BeidH Aekid ritssiittiest v vitetdekivegayiienelinttbichiys
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36 ay

Buzdolabinda (2-8°C) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus tirlinleri ¢oziip kullanmayiniz. Dis
ambalaj1 igerisinde ve 1siktan korunarak saklanmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Uriin, hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir. Bununla birlikte, 25°C’de 24 saat
fizikokimyasal stabilitesini korur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Halobiitil tipali flakon i¢inde toz (Tip II) + flakon i¢inde 100 ml ¢dziicii (Tip II), sterilizasyon
filtresi (15 pum) ile bir ¢ikis igeren transfer sistemi ve bir filtre igeren uygulama seti.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanma Talimati
HAZIRLANMASI

e Asepsi kurallarina uyunuz.

e Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra hemen kullanmayiniz.

;q Lw

bekletiniz.

k e Her iki flakonu da (toz ve ¢6ziicli) oda sicakligina gelmesi igin

z Z
T e (oziicii ve toz flakonunun koruyucu kapaklarini ¢ikartiniz.
g Ti! e Kaucguk tipalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek dezenfekte

e ediniz.

. e Transfer sisteminin buzlu cam goériiniimli koruyucu bagligini
. cikartip, ¢oziicii flakonunun tipasindan igeri dondiirerek batiriniz.

e e Transfer sisteminin diger ucundaki ikinci koruyucu kapagi da
7‘ : % o o cikartiniz.

e Iki flakonu da yatay konuma getiriniz ve ignenin serbest ucunu
toz flakonunun kapaginin ortasina hizla batirimiz. Coziicii

ﬂakonununl 1ndek1 1 nenm siirekli ¢oziicl i¢cinde kalmasina
Buy,b ﬁfuv li ele tronik imzaTle imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyak1Uak1UZ\Q5%<% 3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Transfer ignesi takili durumda iken, her iki flakonu da dikey
konuma getiriniz. Coziicii toza gidecek sekilde, ¢oziicli flakonu
toz flakonunun tstiinde olmalidir.

0

Transfer sirasinda ¢6ziicii toz yiizeyinin her yanina
puskiirtiillmelidir. Coziiciinlin tamaminin gitmis oldugundan emin

r

. olun.
= . W‘ e Bos flakonu (¢6ziicii) ve transfer sistemini ¢ikartiniz.
| e Toz tamamen ¢oziinene kadar ve kopiirtmeden flakonu hafifce

dondiirerek sallayiniz.

Toz, 15 dakikadan daha kisa bir siirede tamamen ¢6ziinmelidir.

Hazirlanan {iriin uygulamadan 6nce partikiil madde ve renk degisimi i¢in gozle incelenmelidir.
Elde edilen ¢ozelti renksiz ya da biraz opaktir. Bulamik ya da ¢okeltili ¢ozeltiler enjekte
edilmemelidir.

UYGULANMASI
Uriin hazirlandiktan sonra hemen intravendz olarak tek doz halinde uygulanmalidir.

e Hazirlanan ¢6zeltiyi igeren flakonu, paketin i¢inde bulunan infiizyon kitine, non-sterilize 15
um filtre ile baglayiniz.

e Uygulanma hizi hastanin klinik toleransa gore ayarlanmalidir ve ilk 30 dakikada 1
mL/kg/saati gegmemelidir. Daha sonra uygulama hizt maksimum 4 mL/kg/saat olacak sekilde
artirilabilir.

Kullanilmamig olan {iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Er-Kim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Zorlu Center, Levazim Mabh.

Koru Sk. No:2 D-Blok 342-345

34340, Besiktas-IstanbulTel: (0212) 275 39 68 Faks: (0212) 21129 77
e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
13.08.2007/ 23
9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsat tarihi:13.08.20075, belge, giivenli elektronik imza le imzalanmist.
Belge Doﬁ{uul mal %h :Iﬁ\évr?]Gé/I]Qgﬁlh]il:Jaég{6%/.5281%2W56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1Uak1UZW56Q3NRZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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