KULLANMA TALIMATI

BERININP 600 IU L.V. enjeksiyon/infiizyon igin liyofilize toz iceren flakon

Damar igine (intravenéz) uygulanir.

o Etkin madde: 600 IU konsantre insan koagiilasyon Faktér IX igerir.
e Yardimci maddeler: Antitrombin III, heparin, aminoasetik asit, kalsiyum kloriir,

hidroklorik asit yada sodyum kloriir, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su (¢6ziicii).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA T dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BERININ P nedir ve ne icin kullanilir?

BERININ P’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BERININ P nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BERININ P’nin saklanmasi

RO

Bashklar: yer almaktadir.



1. BERININ P nedir ve ne i¢in kullanihr?

e BERININ P 5 mL ¢ozelti hazirlamak igin liyofilize toz iceren flakon ve
enjeksiyonluk su igeren ¢oziici flakon ile 1 filtre transfer araci (Mix2Vial) igeren

ambalajlarda kullanima sunulmustur.

BERININ P Hemofili B hastaliginin tedavisinde kullanilmaktadir. Hemofili B, kanin
pihtilagmas igin gerekli pithtilasma faktorlerinden faktor IX seviyesinin diismesiyle
gelisen, yasa bagl olan, kalitsal bir hastaliktir. Bu durum eklem yerlerinde, kaslarda
yada i¢ organlarda kendiliginden yada bir kaza veya cerrahi bir miidahale sonucunda
durdurulamayan asii kanamaya neden olur. BERININ P kamin pihtilasmasi igin

gerekli olan faktdr IX” u dolasimda yerine koyarak kanamayi durdurur.

BERININ P agagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:
Dogustan faktoér IX eksikligi (Hemofili B) olan hastalarda kanamalarin 6nlenmesinde ve

tedavisinde kullanilir.

2. BERININ P’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Insan kam veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarm oniine gegmek icin alman standart onlemler, vericilerin se¢ilmesini,
miinferit bagislarin ve plazma havuzlarimin belli enfeksiyon belirtecleri icin izlenmesini
ve viriislerin etkisizlestirilmesi/uzaklastirilmas:1 icin etkili iiretim basamaklarini
kapsamaktadir. Buna karsmn, insan kam veya plazmasindan hazirlanan iiriinler
uygulandiginda, enfeksiyona neden olacak ajanlarin gecisi olasth@ bertaraf
edilememektedir. Bu durum bilinmeyen veya gelismekte olan viriisler ve diger

patojenler icin de gecerlidir.

Bu ilacin iiretiminde kullamilan plazmalar Creutzfeldt Jacob (deli dana) ve new variant

Creutzfeldt Jacob hastaliklarina karsi teorik enfeksiyon riskini minimize edebilmek icin

hazirlanmis prosediire uygun olarak segilen donérlerden alinmistir. Yine de insan kam ve

plazmasindan elde edilmis iiriinlerde enfeksiyon etkenlerinin bulasma riski kesin olarak

dislanamaz. Bu durum heniiz bilinmeyen patojenler i¢in de gegerlidir.

Alinan 6nlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi kapali viriisler i¢in etkili oldugu diisiiniilmektedir



Alman &nlemler, HAV ve parvovirus B19 gibi kapali olmayan viriisler igin kismi koruyuculuga

sahiptir.

Parvovirus B19 enfeksiyonu, gebelerde (fetusun enfeksiyonu) ve bagigiklik sistemi yetersiz veya

eritropoiesis artig1 goriilen hastalarda (6rn. hemolitik anemi) ciddi seyredebilmektedir.

Bu nedenle:

e Diizenli ve tekrarlanan siirelerle BERININ P kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz,
hastalik yapici etkenlerin size bulasmasini 6nlemek igin uygun asilarimzi (Hepatit A

ve Hepatit B asilar1) yaptirmanizi énerebilir.

e BERININ P’ nin her kullannminda doktorunuz tarafindan ilacin alinis tarihi, seri

numarasi ve enjekte edilen ilag hacmi kayit altina alinmalidir.

BERININ P’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger:

e BERININ P bilesimindeki her hangi bir maddeye karsi asir1 duyarliliginiz var ise bu
ilact kullanmaymmiz. Asinn duyarlihiimzin olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuza damgimz. (Asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin neden oldugu yan etkiler igin

bakiniz. b6liim 4. Bagisiklik sistemi hastaliklari)

e BERININ P yardimci madde olarak heparin igermektedir. Heparin alerjik reaksiyonlara ve
kan pihtilagsmasindan sorumlu olan kan hiicrelerinin (trombosit) sayisinda azalmaya neden
olabilir. Heparin ile iligkili daha 6nceden bilinen bir alerji dykiisiine sahipseniz heparin igeren
ilaglar1 kullanmayiniz.(Heparin’in neden oldugu kan hiicrelerinin (trombosit) sayisindaki
azalmanin sonucunda goriilebilecek yan etkiler i¢in bakimz Béliim 4. Kan ve lenf sistemi

hastaliklari).



Heparin alerjisine kargi, BERININ P ile tedaviye baslamadan énce ve tedaviye basladiktan
sonraki ilk giinde ve ilk ii¢ hafta boyunca diizenli olarak her ii¢ ila dort giinde bir kan
hiicrelerinizin sayisinin (trombosit) kontrol edilmesi gerekmektedir. Hatta BERININ P ile

tedavinin bitiminde de kan hiicre sayimzi kontrol ettirmelisiniz.

BERININ P’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger:

e Faktor IX’ un tedavi edici etkisini dnleyen maddeleri (antikorlar1) gelistirme riskine
sahipseniz, BERININ P’ i kullandiginizda kanamamz kontrol edilemiyorsa faktsr IX
un kanamay1 durdurucu etkisini nleyen antikorlar (inhibitér) gelistirmis olabilirsiniz.
Bu durumda mutlaka doktorunuza bagvurmalisiniz. Doktorunuz bunu dogrulamak igin

sizi birtakim testlere tabi tutacaktir.

Ayrica antikor olusumu ile alerjik reaksiyon olusumu arasinda iliski olabileceginden
sizde herhangi bir alerjik reaksiyon olusumunda doktorunuz tarafindan antikorlarin
varhig1 agisindan degerlendirileceksinizdir. (Alerjik reaksiyon belirtileri i¢in bakiniz

Boliim 4 . Bagisiklik sistemi hastaliklarr)

e BERININ P’ i kullandigimzda ¢ok seyrek olarak viicuttaki herhangi bir damardan
kopan piht1 parcasinin baska bir damarinmizi tikamasi (tromboembolik) riski olusabilir.
Bu riskin olusturacag yan etkilerin gériilmesi halinde doktorunuza basvurmalisiniz.

(Yan etkiler igin bakimz. boliim 4. Damar hastaliklari.)

Bu riski arttiran faktorler;
- Daha 6nce koroner kalp hastalig1 ya da kalp infarktiisii gegirdiyseniz,
- Karaciger hastaliginiz var ise,

Ameliyat sonrasinda BERININ P kullanmaniz gerekiyorsa,

Yeni dogan gocuklarda BERININ P kullaniminda,

Yaygin damar i¢i pihtilagma riskinde (DIC)

Yukarida bahsedilen durumlardan herhangi birinin sizde mevcut olmasi halinde

doktorunuzla bu konuyu tartismalisiniz.



e BERININ P’ nin damarimzin igine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu
hissederseniz (6rnegin; ilacin verildigi yerde kizariklik, sisme, kasint1 vs...) derhal
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damarinizin igine verilme

hiz1 yavaglatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Bu uyanilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

BERININ P’ nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damiginiz.

BERININ P’ nin gebelik doneminde kullanilmasinin giivenli olup olmadig1 heniiz tam olarak
bilinmemektedir. Doktorunuz, bu ilac1 kullanmanizin kesinlikle gerekli olduguna karar vermis
ve bunu size bildirmis ise, hamile iken bu ilac1 kullanmaniz 6nerilebilir. Ancak buradaki tiim

sorumluluk size ve doktorunuza aittir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisin.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BERININ P’ nin emzirme déneminde kullanilmasinin giivenli olup olmadig1 heniiz tam olarak
bilinmemektedir. Doktorunuz, bu ilac1 kullanmanizin kesinlikle gerekli olduguna karar vermis

ve bunu size bildirmis ise, emzirme déneminde bu ilac1 kullanmaniz 6nerilebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.



BERININ P’ nin igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi lirtin her dozunda 24 mg (1,043 mmol) sodyum igermektedir. Kontrollii sodyum

diyeti alan kisilerde bu durum géz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iirlin her dozunda 5-25 TU heparin igermektedir. Heparin alerjik reaksiyonlara ve kan
pihtilagma sistemini etkileyen kan hiicrelerinin sayisinin azalmasina neden olabilir. Heparin ile iliskili

alerji 0ykiisii olan hastalarda heparin igeren ilaglar kullanilmamalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

BERININ P diger tibbi iiriinlerle karigtirlmamalidir ve ilacin infiizyonu ayr1 bir damardan

yapilmalidir.

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. BERININ P nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 igin talimatlar:

Doktorunuz hastalifimza bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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

yoluyla verilecektir.

e Uriin hazirlandiginda uygulamadan &nceki sicakligi oda ya da viicut sicakliginda

olmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
BERININ P* nin gocuklarda doz ayarlamast ile ilgili yeterli deneyimler bulunmamaktadir.

Ancak ¢ocuklarda dozun ve infiizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi ile kullanilabilir.



Yashlarda kullanimi:
BERININ P* nin yaghlarda kullanimu ile ilgili yeterli klinik ¢alisma bulunmamaktadir. Buna
ragmen, 65 yasinin lizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamas: yapilarak ve daha

yavasg bir inflizyon hizinda verilebilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan énce
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bébrek ve /veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda BERININ P doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda
ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon

testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Eger BERININ P’ nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BERININ P kullandiysaniz:
Bugiine kadar agini kullanim ile ilgili bir olumsuzluk bildirilmemistir. Bununla birlikte biiyiik
miktarlarda kullanillan vakalarda kanin damar igerisinde veya kalpte pihtilasma riski

unutulmamalidir. Doktorunuz bu durumun sizde olusmamasi i¢in dzel 6nlemler alacaktir.

BERININ P’ den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

BERININ P’ i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BERININ P deneyimli saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir durumun

olusmamast i¢in gereken 6nlemler alinacaktir.

BERININ P ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler
BERININ P ile tedavinin sonlandiriimasina bagl bir yan etki beklenmemektedir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BERININ 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 gériilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Cok seyrek:
e Bacaklarda varisler, sigme, deri degisiklikleri
e BERININ P’ nin uygulandig enjeksiyon bolgesinde deri dokularinin yikilmas:
(kilitandz nekroz)
e Cilt iginde olusan kanama (purpura, petesi)

e Koyu renkli katranimsi feges (melena) olusumu

Bagisiklik sistemi hastahklari
Cok seyrek:
e Viicutta yaygin sicaklik artisi
e Deride yanma hissi, kizariklik, kaginti, yaygin dokiintii
e Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagh soluk alip vermede
glicliik
e Viicutta yaygin 6dem ve morarma
e Gogiiste sikigsma hissi
e Hinltili soluma
e Titreme
e Bayginlik hali, bas donmesi ve koma hali varsa (anafilaktik sok). ( Ayrica bakiniz
boliim 2. BERININ P’ i agagidaki durumlarda kullanmayiniz).

Sinir sistemi hastahklar

Cok seyrek:



e Bas agrisi
e Uyusukluk
e Huzursuzluk

e Sersemlik ve yorgunluk

Kardiyak hastahklar
Cok seyrek:
e Kalp atiminin hizlanmas: (tagikardi)

e Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Damar hastaliklar:
Cok seyrek:
e Bacaklarda agri ve sigme, ylirliyememe
e Gogiiste ani keskin aci hissi
e Aniden nefes almada zorluk
e Soguk soguk terleme
e Nefes darhig:
e Cok hizli soluk alip verme
e Korku hali
o  Oksiiriik

Solunum, gigiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklan
Cok seyrek:
e Soluk alip vermede giigliik veya sikint1

e Hinltili soluma

Bobrek ve idrar hastalhiklar
Cok seyrek:

» Goz ¢evrenizde, ellerinizde yada ayaklarinizda sigsme (nefrotik sendrom)



Gastrointestinal hastahklar:
Cok seyrek:
e Mide bulantisi

e Kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Cok seyrek:
e Urtiker
e Kaginti
e Serinlik

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Cok seyrek

e Viicutta karincalanma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek

o Gegici deri reaksiyonlar

e Uygulama yerinde sigme, sertlik, agr

o Ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

y
y
\/’

doktorunuzu ve eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral 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.
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5. BERININ P’ nin Saklanmasi
BERININ P’ i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BERININ P, 25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurumayimiz! Donmusg

tirlinii ¢6ziip kullanmayiniz.

BERININ P kapali karton kutusu i¢inde muhafaza edilmelidir. Is1 ve 1siktan korunmalidur.
Sulandirildiktan sonra derhal kullamlmalidir. Eger hemen uygulanmayacaksa, sulandirilan
soliisyon, sterilitesi saglandig: takdirde, 25 °C’de oda sicakliginda 8 saat bekletilebilir.

Kullanilmayan ¢6zeltiler uygun bir bigimde atilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BERININ P’ i kullanmayiniz / son kullanma

tarihinden énce kullanniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BERININ P’ i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz BERININ P’ i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza damginiz.

Ruhsat Sahibi:

CSL Behring Biyoterapi Ilag
Dis Ticaret Anonim Sirketi
Biiyiikdere Cad. No:193 K:2
Levent 34394

Istanbul

Uretim yeri:
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strafe 76, 35041 Marburg —Almanya

Bu kullanma talimati ......... onaylanmigtir

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Pozoloji:
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Uygulama siiresi ve dozu hastanin Faktor IX eksikligine, kanamanin yerine, miktarina ve hastanin

klinik durumuna baglidir.

Uygulama miktar1 ve uygulama sikligt her bir bireyin klinik etkinlik diizeyine gore

belirlenir.Faktor IX ilaglar: nadir olarak giinde birden fazla kullanimi gerektirir.

Asagidaki hemorajik olgularda faktor IX diizeyi o déneme ait plazma aktivitesi diizeyinin (normalin

%’ si ya da IU/dL olarak) altina diigmemelidir.

Asapgidaki tablo ameliyatlardaki ve kanamali olgularda kullanilacak dozun miktarini belirleyebilmek

icin kullanilabilir:

Hemoraji derecesi/ Gerekli Faktor IX seviyesi (%

Cerrahi ya da IU/dL)

miidahalenin tipi

Hemoraji

Erken hemartroz 20 - 40
Kas i¢i kanama,
Agiz  boslugunda
kanama

Daha yogun 30-60
hemartroz,

Kas i¢i kanama,
hematom

Hayat1 tehdit eden 60 - 100
hemoraji

Cerrahi miidahale
Dis ¢ekilmesi gibi 30-60
kiigtik

miidahaleler.
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Doz siklig1 (saat) /Tedavinin siiresi

(glin)

Her 24 saat de bir kanama duruncaya
veya iyilesme saglanincaya kadar

inflizyon tekrarlanir.

Acis1 ve kanamanin siddeti azalincaya
kadar 3 —4 giin boyunca infiizyon her
24 saat de bir tekrar edilir.

Iyilesme gergeklesinceye kadar 8 ila
24 saatte de bir inflizyon tekrar edilir.

Her 24 saat de bir en az 1 giin boyunca
iyilesme gergeklesinceye kadar

inflizyon tekrar edilir.



Biiyiik cerrahi 80-100 Yara kafi derecede iyilesene dek
miidahalelerde (preoperatif ve postoperatif)  infiizyon 8 ila 24 saat de, tedavinin
devam ettigi 7 glin boyunca Faktor IX
aktivitesi % 30 — 60 (IU/dL) olacak

sekilde ayarlanir.

Tedavinin devam ettidi sirada tekrarlanan infiizyon periyodu ve uygun gériilen faktér IX seviyesi
belirtilmelidir. Ozellikle majér cerrahi girisim olgularinda, yerine koyma tedavisinin koagiilasyon
analiziyle (plazma faktorii IX aktivitesi) titiz olarak izlenmesi zorunludur. Faktér IX* a cevap verme

durumu bireylerde farklilik gésterebilir.

Ciddi hemofili B hastaligi olanlarda kanamaya karst uzun siireli profilaksi i¢in 3 ila 4 giinliik
araliklarla, viicut agirligimin her kg. icin 20 ila 40 IU faktor IX verilmelidir. Eger gerekiyorsa bagka

tedavi 6nlemleri de alinmalidir.

Bazi durumlarda 6zellikle geng hastalarda dozaj araliklarimi kisaltmak yada yiiksek doz uygulamak

gerekebilir.

Hastalar, faktor IX inhibitorlerinin geligimi agisindan izlenmelidir. Eger beklenen faktér IX aktivite
plazma seviyesi elde edilemezse ya da uygun doz ile kanama kontrol altina alinmazsa faktér IX
inhibitérlerinin varlifina karar vermek i¢in analiz yiiriitiilmelidir. Hastada yiiksek seviyede inhibitsr
varliginda, faktor IX tedavisi etkisiz olabilir ve diger tedavi yoOntemleri g6z oniinde
bulundurulmalidir. Bazi hastalarin tedavisi hemofili ile ilgili deneyimleri ¢ok olan doktorlar

tarafindan yiirtitiilmelidir.

Uygulama sekli:

Genel talimatlar:
Cozelti berrak veya hafif opak olmalidir. Uygulama 6ncesi filtre edildikten/gekildikten sonra

(asagiya bakimz) hazirlanmis iiriin  ¢okelti maddesi veya renk bozulmasina kars:
incelenmelidir. Kalinti/pargacik igeren veya berrak olmayan ¢o6zeltileri kullanmayimz.
Mix2Vial setini igeren filtreler artik igeren kalinti ya da pargaciklari tamamiyle sdker.
Filtrasyon dozaj hesaplarim etkilemez. Cozeltiyi filtrasyondan sonra da toz pargaciklan yada

partikiiller i¢eriyorsa kullanmayiniz.
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Hazirlanma ve enjektore ¢ekilme aseptik sartlarda gergeklestirilmelidir.

Uygulama sonrasi kullamlmayan {irlin veya atik madde, yerel gerekliliklere uygun sekilde

bertaraf edilmelidir.

Hazirlanmasi:

Coziicliyli oda sicakligina getiriniz. Toz ve ¢oziicii flakonlarinin kapaklarinin ¢ikarildigindan

ve stoperlerin aseptik bir soliisyonla silinerek Mix2Vial paketinin agilmasindan 6nce

kendiliginden kurudugundan emin olunuz.

1.Kapag1 soyarak Mix2Vial paketini ag¢imiz. Mix2Vial® i

blister paketinden ¢ikarmayiniz.

2.Seti  paketten ¢ikarimz, her iki ugtaki centiklere
dokunmamaya 6zen gosteriniz. Coziicii flakonu diiz ve temiz
bir ylizeye yerlestiriniz ve flakonu sikica tutunuz. Blister
paketi ile birlikte aldigimiz Mix2Vial setinin mavi ucunu

¢oziicii flakonun stoperinin iizerine yerlestiriniz.

3.Mix2Vial setinden blister paketi kenarindan tutarak
dikkatlice sokiinliz. Mix2Vial setini degilde sadece blister

paketi ¢ikardiginizdan emin olunuz.

4.Toz flakonunu bir yiizeyde sikica tutarak, setin iligtirildigi
¢Oziicii flakonunu ters g¢evirin ve transparan adaptérii toz
flakonunun stoperinin tizerine yerlestirin. Coziicii otomatik

olarak toz flakonunun i¢ine gegecektir.
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5.Bir elle Mix2Vial setinin kenarindan diger ellede
seyrelticinin  kenarindan Uriinii  kavrayarak iki parga
igerisindeki seti vidalarindan cevirerek agimz ve (iiriin
¢oziilirken asin kopik olusumundan kagimmz. Mavi
Mix2Vial adaptériine baglanmis olan seyreltici flakonu

¢ikariniz.

6.Tozun tam olarak ¢oziindiiglinden emin olmak igin
transparan adaptorlii tiriin flakonunu nazik¢e dondiirerek

calkalayiniz. Flakonu sallamayiniz.

Bos ve steril bir siringaya hava ¢ekiniz. Toz flakonu
yukartya dogru dururken siringayr Mix2Vial setine

baglayimiz. Havay: toz flakonunun igine enjekte ediniz.

7.Smingamin  pistonunu  basili tutarak sistemi bas asag
¢eviriniz ve konsantreyi, pistonu yavagga geriye g¢ekerek

siringaya aliniz.

%
8.Konsantre, siringanin igerisine dolduktan sonra, siringay:
sikica tutarak (siringanin pistonu halen asag:i bakacak
sekilde) Mix2Vial setini siringadan ayiriniz.

8

Uriin dolu sirangaya kanin girmediginden emin olunuz.
Hazirlanan ¢ozelti hastaya rahat edebilecegi bir yerde yavas intravendz oranda inflizyon ya da

damar igerisine enjeksiyon seklinde uygulayiniz. Enjeksiyon yada inflizyon oraninin dakikada

2 mL’ i gegmemesine dikkat edilmelidir.
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Viicut agirligimin kg’ 1 bagina 100 IU” den daha fazla uygulanmamasi 6nerilmektedir. Uriinle

dolu olan flakon ve kaplara hi¢ kan girmemesine dikkat edilmelidir.
Hasta olusabilecek herhangi bir reaksiyona karst izlenmelidir. BERININ P ile ilgili bir

reaksiyon olusmasi halinde infiizyon orami hastanin klinik durumuna gére azaltilmali yada

durdurulmalidir (bkz. B6liim 4.4).
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