KULLANMA TALIMATI

BERIPLAST ®P COMBI SET, 1 mL trombin cozeltisi ve 1 mL fibrinojen ¢ozeltisi
iceren fibrin yapistirici
Bolgesel olarak (lokal) uygulanir.

Kombi set 1

Etkin maddeler: Her urtin, 90 mg insan fibrinojeni, 60 tnite insan koagtlasyon Faktor
XTI ve 1000 KIU aprotinin (s181r) igermektedir.

Yardimci maddeler: Insan albumini, L-arginin hidrokloriir, L-izoldsin, sodyum kloriir,

sodyum sitrat dihidrat, sodyum L-glutamat monohidrat, sodyum klorir, enjeksiyonluk su

(¢cozuct) icermektedir.

Kombi set 11

Etkin maddeler: Her triin, 500 tnite insan trombini ve 5,9 mg kalsiyum klortir dihidrat

igermektedir.

Yardimcr maddeler: Sodyum klorir (elektrolit), sodyum sitrat dihidrat (tampon madde),

enjeksiyonluk su (¢oziicii) igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismicz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BERIPLAST P COMBI SET, nedir ve ne icin kullanilir?

2. BERIPLAST P COMBI SET’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BERIPLAST P COMBI SET, nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BERIPLAST P COMBI SET’ in saklanmas

Bashiklar1 yer almaktadir.




1. BERIPLAST P COMBI SET nedir ve ne i¢in kullanilir?
e BERIPLAST P COMBI SET, standart cerrahi tekniklerin yetersiz oldugu durumlarda

destekleyici tedavi olarak uygulanan doku yapistiricisidir.

e BERIPLAST P COMBI SET, doku yapismasi ve kapamasinda, hekim tarafindan
yapilan cerrahi girisimlerde yara kenarlarinin dikigle birlestirilmesinde (sutiir) ve daha
sonra olusabilecek kanamalart 6nlemek amaci ile destekleyici olarak ve kanamanin

durdurulmasi (hemostaz) amaciyla kullanilir.

e BERIPLAST P COMBI SET, ayrica mide ve ince bagirsagin ilk kisminda (duodenum)
doku kaybiyla ortaya ¢ikan iltihapli yaralarin (ilser) tedavisinde de kanamayi

durdurmak amactyla kullanilir.

e BERIPLAST P COMBI SET’ in kullanilmasi igin hazirlanan ¢ozeltiler sadece yarali
bolgeye uygulanir.

e BERIPLAST P COMBI SET, ambalaj kutusu igerisinde, toz iceren 2 adet flakon ve
cozelti igeren 2 adet flakon olmak tlizere toplam 4 tane flakon bulunmaktadir. Ayrica
kutunun igerisine ilacin kullanilmasini kolaylastirmak amaciyla uygulama seti

(Pantaject) eklenmistir.

2. BERIPLAST P COMBI SET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenirliligi

BERIPLAST P COMBI SET insan kaninm siv1 olan kismindan (plazmasindan) elde
edilir. Bu nedenle pek cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. ilaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara
gecebilecek enfeksiyon ajanlarmmi onlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bu onlemler,
hastalik 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 havuzlariin, viriis / enfeksiyon belirtileri agisindan test edilmesini icerir. Bu



iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da

etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu Onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir infeksiyonun bulasma olasiligi 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 cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger infeksiyon cesitleri icin

de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasim1 kaydederek bu kayitlar

saklayimz.

Ayrica;
BERIPLAST P COMBI SET kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin
size bulagmasim 6nlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit B v.b.) yaptirmaniz

Onerebilir.

BERIPLAST P COMBI SET’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
BERIPLAST P COMBI SET DAMAR iCINE UYGULANMAMALIDIR.

Eger,
e Igerigindeki sigir proteinlerine (aprotinin) ve BERIPLAST P COMBI SET’ in
iceriginde bulunan diger maddelere karst asir1 duyarliliginiz varsa (Aswrt duyarlilik

reaksiyonlarmimn neden oldugu yan etkiler igin bakmiz. boliim 4. Bagisiklik sistemi

hastaliklary),

e Ozellikle derinin goriinen yiizeyinde meydana gelen agik yaralanmalar sonucunda
durdurulamayan siddetli kanamalarda (atardamar ve toplardamar kanamalarinda)

kullanilmamalidir.

BERIPLAST P COMBI SET’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,



e BERIPLAST P COMBI SET sadece yarali bolgeye uygulanir. Damar igerisine
uygulamayiniz! Yanliglikla damar igerisine uygulandiginda, kanin damarlarda ya da
kalp de pihtilagsma (tromboembolik komplikasyonlar) riski séz konusudur.
BERIPLAST P COMBI SET kullanilirken istenmeyen bolgede doku yapismasini

onlemek i¢in sadece yarali bolgeye uygulanmalidir.

e BERIPLAST P COMBI SET, mide bagirsak kanamalarinin endoskopik tedavisinde
kullanilirken dokularda hasara neden olabilir ve mide bagirsak duvarlari igerisinde kan
pihtilasmas:  (intramural hematom) goriillir. BERIPLAST P COMBI SET ile
endoskopik tedaviden sonra ki 3 giin igerisinde karin agrisi, mide bulantisi ve kusma

gibi sikayetleriniz mevcut ise mutlaka doktorunuza bagvurunuz.

e BERIPLAST P COMBI SET kullaniminiza bagl olarak triine karsi asin duyarlilik
reaksiyonlar1 gosterebilirisiniz. (Asint duyarlilik reaksiyonlarinin neden oldugu yan

etkiler i¢in Bkz. Bolum 4. Bagisiklik sistemi hastaliklart)

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liutfen

doktorunuza daniginiz.

BERIPLAST P COMBI SET’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza danisiniz.

BERIPLAST P COMBI SET’ in hamile kadinlardaki etkisi kesin olarak bilinmemektedir.
Hamilelik sirasinda, ilagtan beklenen yarar/ zarar orant doktorunuz tarafindan

degerlendirildikten sonra bu ilact kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza

danismniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismiz.



BERIPLAST P COMBI SET’ in emziren annelerdeki etkisi kesin olarak bilinmemektedir.
Emzirme sirasinda, ilagtan beklenen vyarar/ zarar oramt doktorunuz tarafindan

degerlendirildikten sonra bu ilact kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac ve makine kullanimi

Gegerli degildir. (BERIPLAST P COMBI SET sistemik olarak kullanilmamaktadir.)

BERIPLAST P COMBI SET’ in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Lokal uygulama ile kullanildig1 i¢in yardimcr maddelerin belirgin bir etkisi yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamuigtir.

Benzer iiriinler veya piht1 yapici gozeltiler ile benzer olarak BERIPLAST P COMBI SET
icinde alkol, iyot veya agir metaller (6rn: antiseptik ¢ozeltiler) bulunan ¢ozeltilere maruz
kaldiktan sonra dogal 6zellikleri bozulabilir. BERIPLAST P COMBI SET uygulanmadan

once bu gibi maddeler miimkiin oldugu kadar uygulama boélgesinden uzaklastiriimalidir

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

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BERIPLAST P COMBI SET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ Uygulama sikhig icin talimatlar

Doktorunuz, BERIPLAST P COMBI SET’ in dozunu ihtiyacimiza gore ayarlayacak ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu
Uygulanacak BERIPLAST P COMBI SET dozu doktorunuz tarafindan ayarlandiktan sonra
kanayan bolgenize yiizeysel (lokal) olarak tatbik edilerek kullanilacaktir.

Degisik yas gruplar::



Cocuklarda kullanimi:
BERIPLAST P COMBI SET’ in cocuklarda kullammi ile ilgili heniiz bir ¢alisma

bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimai;
BERIPLAST P COMBI SET’ in vyashlarda kullammi ile ilgili yeterli c¢alisma
bulunmamaktadir. Pazarlama sonrasi deneyim siiresince BERIPLAST COMBI SET’ in

kullanimi1 sonucu bu hastalara 6zel herhangi bir giivenlik sorunu ortaya ¢ikmamaistir.

Ozel kullamim durumlarr:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger BERIPLAST P COMBI SET’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuez.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BERIPLAST P COMBI SET kullandiysaniz:
BERIPLAST P COMBI SET uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir

durumun olugmamasi i¢in gereken onlemler saglik personeli tarafindan alinacaktir.

Bugiine kadar agir kullanim ile ilgili bir olumsuzluk bildirilmemistir.

BERIPLAST COMBI SET’ i kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz

BERIPLAST P COMBI SET’ i kullanmay: unutursaniz
BERIPLAST P COMBI SET uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir

durumun olusmasi s6z konusu degildir.

BERIPLAST P COMBI SET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BERIPLAST P COMBI SET bir uzman doktor denetiminde kullanilacag: igin, tedavinizin ne
zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir. Tedavinin sonlandirilmasiyla ilgili

istenmeyen bir etki gorilmesi beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi BERIPLAST P COMBI SET’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir,

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Seyrek

Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagli soluk alip vermede
guglik, yutkunmada zorluk (anjioddem).

Deride yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dékinta

Enjeksiyon veya inflizyon bélgesinde yanma, batma

Butin viicutta kabarciklar, kizariklik ve dokiinta

Bag agrisi

Kan basincinda diisme, huzursuzluk, hizli kalp atig1, gogiiste sikintt ve higirtili soluma
Uyku hali

Titreme

Soluk alip vermede giigliik, sikint1 (dispne)
Akciger brong ve bronsiyollerin duvarlarinda bulunan diiz kaslarin daralarak kasilmasi
ve sonucunda nefes alip vermede sikint1 (bronkospazm)

Karin agrist

Mide bulantist

Kusma

Mide bagirsak duvarinin i¢ kisimlarinda kanin pithtilagmasi (intramural hematom)
Pankreas dokularinda zedelenme (pankreatit)

Kizarklik

Ciltte doktuinti

Kagint1

Gegici deri reaksiyonlari



e Uygulama bolgesinde hafif agr1, hassasiyet, siskinlik.

o Ates, keyifsizlik, sersemlik ve yorgunluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuz sizin igin onlemini alacaktir.

5. BERIPLAST P COMBI SET’in Saklanmasi

BERIPLAST P COMBI SET’ i ¢ocuklarmm géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklaymiz.

BERIPLAST P COMBI SET’i, +2 °C ila +8 °C sicaklikta buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus triinii ¢6ziip kullanmayiniz! Igiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BERIPLAST P COMBI SET" i kullanmaymniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BERIPLAST P COMBI SET ’ i sehir suyuna veya

¢ope atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danigmniz.

Ruhsat sahibi:

Farma-Tek Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Serifali Mah. Bayraktar Bulvart. Beyan Sok. No:12
34775 Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strafe 76, 35041
Marburg - Almanya

Bu kullanma talimatt..... onaylannugtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Pozoloji/ Uygulama sikhidi ve siiresi
Uygulanacak olan BERIPLAST P COMBI SET’ in hacmi ve uygulama sikligi her zaman

hastanin klinik durumuna gore doktor tarafindan belirlenmelidir.



Uygulanacak olan BERIPLAST P COMBI SET’ in dozu asagidaki degiskenlere baglidur;

Cerrahi miidahalenin tipi
Amaglanan uygulama alaninin boyutu

Uygulama sayist

Klinik uygulamalarda BERIPLAST P COMBI SET igin bireysel dozun, 0.5- 4 mL arasinda

oldugu tespit edilmistir. Bazi islemlerde (6rnegin karaciger travmasi veya genis yamik

yuzeylerin kapatilmast) i¢in daha fazla hacimler (10 mL’den daha fazla) gerekebilir.

Uygulanacak baslangic BERIPLAST P COMBI SET miktari, amaglanan uygulama alaninin

tamamini kapatacak kadar olmalidir. Gerekli durumlarda uygulama tekrarlanabilir.

Uygulama sekli

Yalniz epilezyonel kullanmim igindir. Intravendz olarak uygulanmamalidir! BERIPLAST P

COMBI SET kullamlirken yara yiizeyinin kuru olmasima dikkat edilmelidir. Hazirlanmis

cozelti dokuya direkt uygulanmalidir. Cozelti asagidaki bilgilere gore hazirlanmalidir.

Cozeltilerin hazirlanmasi

BERIPLAST P COMBI SET’ i hazirlamadan 6nce oda sicakligina getiriniz (+25°C’
den fazla olmamalidir).

Kombi Setler I ve IT’ yi igeren kartonu dig kutusundan ¢ikariniz ve dik bir pozisyonda
yerlestiriniz.

Steril blister ambalaji agmayiniz ve Kombi Setler T ve II’ yi karton kutusunda
birakiniz.

Her bir seti ayr1 ayr hazirlayiniz.

Solventleri solvent flakonlarindan (II ve IV) liyofilizat flakonlarina (I ve III) transfer
etmek i¢in dik duran Kombi Setlerin tistiine kuvvetli bir baski uygulayin.

Solvent, transfer aleti vasitasiyla vakumun igine ¢ekilir.

Daha sonra oda sicakliginda birakiniz. Bir iki dakika sonra hazirlama iglemi
tamamlanir. Olusan hava kabarciklart viskoz ¢ozeltiyi bulanik gibi gosterebilir, fakat
bu gibi bulaniklik 6nemli degildir.

Karton kutunun bos yerine (sag taraftaki bosluga) hazirlama tarih ve zamanini not
edin.

Hazirlamadan sonra Kombi Setler I ve II'nin dik bir pozisyonda saklandigindan emin

olunmalidir.



e Kullanmadan 6nce steril blister ambalaj1 yirtarak aginiz ve bos flakonlar (Il ve IV) ile
transfer aletlerini ayiriniz.

e Flakon I't (fibrinojen soliisyonu/mavi isaretli) eginiz ve igerigini mavi skalali
siringaya ¢ekiniz. Flakon III’Gn (trombin soliisyonu/kirmizi isaretli) igerigini ikinci

kirmiz1 skalali giringa i¢ine tamamen ¢ekiniz.

Hazirlanmig ¢ozeltiler (flakon I ve IIT) dokuya lokal olarak (sirasiyla veya kombine olarak)

uygulanabilir.

Diger hemostatik maddelerden farkli olarak, BERIPLAST P COMBI SET uygulamadan sonra

yerinde kalir ve normal pihtt erimesinin fizyolojik igslemi gibi uzaklagtirilir.
BERIPLAST P COMBI SET uygulanmadan o6nce, yara yiizeyi kuru olmalidir.

Uygulama

Fibrinojen cozeltisi ve trombin ¢ozeltisinin ayn ayri uygulanmast:

e Fibrinojen ¢ozeltisini adhezyon gerektiren doku bolgesine uygulayin ve hemen
istiine trombin igeren ¢ozeltiyi yayiniz.
e Adhezyon gerektiren dokular gecici adhezyon elde edilene kadar birkag¢ dakika

sure ile sabit tutulmalidir.

Uyeulama takimi (Pantaject™) ile ortak uygulama:

Fibrinojen ¢ozeltisi ve trombin ¢ozeltisinin ortak uygulamast ig¢in, uygulama takimi

kullanmlabilir.

*Pantaject”: Ortak uygulamayi kolaylastirict aparat.

Uygulama takiminin (Pantaject®) hazirlanmasi:

e Fibrinojen c¢ozeltisi (mavi skala) ve trombin ¢ozeltisi (kirmizi skala) ile
doldurulmus igneleri enjektorlerden cikarmiz (uygulama takiminin (Pantaject®)
tizerindeki semaya bakiniz).

(A) Y- pargay1 enjektor tutucunun konik girinti yerine takiniz.

(B) Y- parcaya fibrinojen ¢ozeltisi (mavi skala) ve trombin ¢ozeltisi (kirmizi skala) ile
dolu olan tiiberkiilin siringalarini takiniz.

(C)  Her iki enjektorude siringa tutucuya sikica tutturunuz.

(D)  Siringa pistonlarinin tikanmasimt 6nlemek ve muntazam bir ileri dogru hareket

saglamak i¢in kavrama plagini siringa pistonlarina takiniz
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(E)  Son olarak uygulama kanuliinii veya piuskirtme ucunu (her ikisi de Luer Lock

baglantilidir) sikica vidalayiniz.

Genis yara yizeylerini kapatmak ig¢in, fibrin yapistirict sprey uglart kullanilarak

puskirtilebilir, veya poliglikolik asit veya kollajen ortii ile kombine olarak kullanilabilir.
Yara bolgesinde kullanmadan 6nce, sistemin tikanip ttkanmadig kontrol edilmelidir.
Direncle karsilasirsaniz kesinlikle siringa pistonunu itmeyiniz!

Cok kisa siire bile olsa uygulamaya ara vermek ya sprey ucunun veya uygulama
Kaniiliiniin tikanmasina neden olur. Bu gibi durumlarda sprey ucu veya uygulama kaniili
artik kullanilmaz ve degistirilmesi gerekir. Bu amagla BERIPLAST P COMBI SET 1 ml

paketlerinde iki adet steril sprey bagligi ve 4 adet steril uygulama kantlia bulunmaktadir.

Enjeksiyon yapar gibi kavrama plakasina diizenli bir baski uygulayarak, fibrin yapistirict ince
ve dizenli bir aeresol gibi sprey ucundan puskirtilir. En iyi mesafe yaklagik 10cm’ dir.

Kaplanacak olan doku tizerinde ince bir fibrin yapistirici tabakasi olusturur.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

BERIPLAST P COMBI SET’ in bébrek/ karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile
ilgili yapilan bir klinik galisma yoktur. Pazarlama sonrasi deneyim siiresince BERIPLAST
COMBI SET’ in kullanimi sonucu bu hastalara 6zel herhangi bir giivenlik sorunu ortaya

ctkmamugtir.

Pediyatrik popiilasyon:
BERIPLAST P COMBI SET’ in gocuklarda ve adolesanlarda giivenligi ve etkinligi heniiz

kontrolli klinik ¢aligmalar ile belirlenmemisgtir.

Geriyatrik popiilasyon:
BERIPLAST P COMBI SET’ in yaslilarda kullanimu ile ilgili yapilan bir klinik ¢alisma
bulunmamaktadir. Pazarlama sonrasi deneyim siiresince BERIPLAST COMBI SET’ in

kullanim1 sonucu bu hastalara 6zel herhangi bir giivenlik sorunu ortaya ¢ikmamaistir.
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