
RECOMBINATE 1000 IU Enjeksiyonluk solüsyon hazırlamak için liyofilize flakon 
(Rekombinant antihemofilik faktör).

Damar yolundan kullanılır.

Etkin madde: Her bir şişede 1000 uluslararası ünite oktokog alfa (rekombinant
pıhtılaşma faktörü VIII) içerir.

Yardımcı maddeler: İnsan albumini, sodyum klorür, histidin, makrogol 3350, kalsiyum
klorür dihidrat, steril enjeksiyonluk su (çözücü olarak)

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice 
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

• Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.

• Eğer ilave sorularınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

• Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.

• Bu ilacın kullanımı sırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu ilacı 
kullandığınızı söyleyiniz.

• Bu talimatta yazılanlara aynen uyunuz. İlaç hakkında size önerilen dozun dışında yüksek 
veya düşük doz kullanmayınız.

Bu Kullanma Talimatında:

1. RECOMBINATE nedir ve ne için kullanılır?

2. RECOMBINATE’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

3. RECOMBINATE nasıl kullanılır?

4. Olası yan etkiler nelerdir?

5. RECOMBINATE’in saklanması 

Başlıkları yer almaktadır.

1. RECOMBINATE nedir ve ne için kullanılır?

RECOMBINATE kan pıhtılaşma faktörü -VIII olarak adlandırılan oktokog alfa içeren bir 
ilaçtır. Oktokog alfa rekombinant teknolojiyle (genetik mühendislikle) üretilmiş bir 
proteindir.

Oktokog alfa hemofili A hastalarında bulunmayan ya da düzgün bir şekilde işlev görmeyen 
Faktör VIII’i tamamlar. Hemofili A, Faktör VIII aktivitesinin azalması seyreden cinsiyete 
bağlı geçişli kalıtsal bir kan pıhtılaşma bozukluğudur. Hastalarda kendiliğinden ya da kaza, 
cerrahi, travma gibi nedenlerle eklem içi, kas içi ya da iç organlarda büyük miktarlarda 
kanamalar oluşur. RECOMBINATE uygulanmasıyla faktör eksikliği ile kanama eğiliminin 
geçici olarak düzeltilmesini sağlanır.

Bu ilaç hemofili A (Konjenital Faktör VIII eksikliği) hastalarında;



• Oluşabilecek kanamaların önlenmesi,

• Görülen kanamaların (Örneğin kas içi, ağız içi ya da ameliyat bölgesinde olan kanamalar) 
tedavisinde kullanılır.

2. RECOMBINATE kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

RECOMBINATE’ı aşağıdaki durum larda KULLANMAYINIZ

Daha önce RECOMBINATE, içerdiği etkin madde ya da yardımcı maddeleri içeren ilaçları 
aldığınızda alerjik bir tepki gösterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hırıltılı 
solunum, deri döküntüleri, kaşıntı ya da vücudunuzda şişme gibi belirtiler oluştuysa bu ilacı 
KULLANMAYINIZ.

Alerjik belirtiler oluşursa kullanmayınız
Nadiren RECOMBINATE kullanırken sizde anafilaktik bir tepki (şiddetli ve ani bir alerjik 
tepki) oluşabilir. Döküntü, bölgesel ya da yaygın kaşıntı, dil ve dudaklarda şişme ve soluk 
almada zorluk, soluk alıp vermede ıslık çalar gibi sesler çıkması, göğüste sıkışma, genel bir 
hastalık hali ile sersemlik hali gibi alerjik tepkinin erken belirtilerini tanıyor olmanız 
önemlidir. Bu belirtiler, aralarında aşırı sersemlik hali, bilincin bulanması ve soluk alıp 
vermenin ileri derecede zorlaşması gibi ek belirtileri bulunan anafilaktik şokun erken 
belirtileri olabilir. Bu belirtilerin herhangi birinin sizde görülmesi durumunda damar yoluyla 
uygulamaya hemen son vererek doktorunuza başvurunuz. Soluk alıp vermede zorluk ve 
nerdeyse bayılma olacakmış gibi sersemlik halinin de aralarında olduğu bu tür ağır belirtiler, 
uygun bir şekilde acilen tedavi edilmelidir.

Alerjiniz olup olmadığından emin değilseniz, doktorunuza danışınız.

RECOMBINATE von Willebrand faktörü içermediğinden von Willebrand hastalığının 
tedavisinde kullanılmaz.

RECOMBINATE’i aşağıdaki durum larda DİKKATLİ KULLANINIZ 

İzlenmeniz gerekiyorsa:

Doktorunuz size uygulanmakta olan doz ile, sizde uygun Faktör VIII düzeylerinin elde edilip 
edilmediğinden ve bu düzeylerin devam edip etmediğinden emin olmak için size bazı testler 
yapacaktır.

Kanamalarınız hala devam ediyorsa:

Kanamalarınız RECOMBINATE ile kontrol altına alınamadıysa sizde Faktör VIII inhibitörü 
gelişmiş olma ihtimali bulunmaktadır. Bu durumda hemen doktorunuza danışınız. 
Doktorunuz sizde bu durumun olup olmadığını belirlemek için size bazı testler yapacaktır. 
Faktör VIII inhibitörleri kanınızda bulunan ve kullanmakta olduğunuz Faktör VIII’i bloke 
eden antikorlardır. İnhibitörler Faktör VIII’i kanamalarınızın kontrolünde daha az etkili hale 
getirir. Eğer daha önce sizde Faktör VIII’e karşı inhibitör gelişmiş ve daha önce kullanmış 
olduğunuz üründen Faktör VIII tedavisine geçiş yapmışsanız, inhibitörlerinizin yeniden 
oluşma riski bulunmaktadır.

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen 
doktorunuza danışınız.

RECOMBINATE’in yiyecek ve içecek ile kullanılması

RECOMBINATE damar yoluyla uygulanan bir ilaçtır; Uygulama şekli açısından yiyecek ve 
içeceklerle herhangi bir etkileşimi yoktur.

Hamilelik



Doktorunuz tarafından özellikle uygun görülmediği takdirde, gebelik döneminde 
RECOM BINATE kullanmayınız.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıza 
danışınız.

Emzirme

İlacı kullanmadan önce doktorunuza ya da eczacınıza danışınız.

Bebeğinizi emziriyorsanız, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafından 
özellikle uygun görülmediği takdirde, emzirme döneminde RECOM BINATE kullanmayınız.

Araç ve makine kullanımı

RECOM BINATE’in araç ya da makine kullanımı üzerinde herhangi bir etkisi 
bulunmamaktadır.

RECOMBINATE’in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli 
bilgiler

RECOM BINATE’in içeriğinde bulunan yardımcı maddelere karşı bir duyarlılığınız yoksa, bu 
maddelere bağlı olumsuz bir etki beklenmez.

Bu ilaç her bir dozunda 1.5 mmol sodyum içerir. Bu durum kontrollü sodyum diyetindeki 
hastalarda dikkate alınmalıdır.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

Reçetesiz alınan ilaçlar, aşılar ve bitkisel ilaçlar da dahil olmak üzere başka herhangi bir ilaç 
almayı planlıyorsanız, alıyorsanız veya yakın zamanda aldıysanız lütfen doktorunuza 
bildiriniz.

RECOM BINATE’in, diğer ilaçlarla bilinen bir etkileşimi bulunmamaktadır.

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 
kullandınız ise lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3. RECOMBINATE nasıl kullanılır?

RECOM BINATE’i kullanırken her zaman doktorunuzun tavsiyelerine kesin olarak uyunuz. 
Emin olmadığınızda doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

RECOM BINATE intravenöz yoldan (damarlarınız içine infüzyonla) kullanılır. İlacınız size 
Hemofili A ’lı hastaların bakımı konusunda deneyimli doktorunuzun yakın gözetimi altında 
uygulanacaktır. Size uygulanacak ilaç miktarı sizdeki hastalığın durumuna ve vücut 
ağırlığınıza göre belirlenecektir. RECOM BINATE’i her zaman için doktorunuzun size 
önerdiği şekilde kullanınız. Emin olmadığınız durumlarda doktorunuza danışınız.

Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için talimatlar:

Kanamalarınızın önlenmesi için uygun doz:

RECOM BINATE’i kanamaları önlemek için (profilaksi) kullanıyorsanız, doktorunuz sizin 
için dozu hesaplayacaktır. Bunu yaparken sizin özel gereksinimlerinizi dikkate alacaktır.

RECOM BINATE’in olağan dozu, vücut ağırlığınızın kilogramı başına 20 ila 40 IU arasında 
değişir ve bu doz 2-3 gün aralıklarla uygulanır. Buna rağmen özellikle hastanın genç olması 
durumunda bu dozun ya da uygulama sıklığının arttırılması gerekebilir.

Doktorunuz size RECOM BINATE’i ne sıklıkta ve hangi aralıklarla uygulamanız gerektiğini 
söyleyecektir. Bunu, ilacın etkinliğine göre sizin için bireysel olarak belirleyecektir.

Kanamalarınızın tedavisi için uygun doz:



RECOMBINATE’i kanamalarınızın tedavisi için kullanıyorsanız, doktorunuz sizin için dozu 
hesaplayacaktır. Bu hesaplamayı sizin özel gereksinimlerinizi dikkate alarak aşağıdaki 
formülle yapacaktır.

Gereken ünite (IU) = vücut ağırlığı (kg) x arzulanan Faktör VIII artışı (normalin yüzdesi) x 0.5

Doktorunuz tarafından tedavinizin izlenmesi:

Doktorunuz size uygulanmakta olan doz ile sizde uygun Faktör VIII düzeylerinin elde edilip 
edilmediğinden ve bu düzeylerin devam edip etmediğinden emin olmak için size bazı testler 
yapacaktır. Bu testler özellikle büyük ameliyatlardan birini olacaksanız önemlidir.

Faktör VIII inhibitörü gelişmiş hastalarda doz:

Dozunuzun arttırılmasına rağmen kanınızda Faktör VIII düzeyleri beklenen düzeylere 
ulaşmamışsa ya da kanamalarınız kontrol altına alınamamışsa sizde Faktör VIII inhibitörü 
gelişmiş olması ihtimalinden kuşkulanılmalıdır. İnhibitör gelişip gelişmediği doktorunuz 
tarafından belirlenecektir.

Eğer sizde Faktör VIII’e karşı inhibitör gelişmişse, kanamalarınızın kontrol altına alınabilmesi 
için muhtemelen daha yüksek dozlara gereksinim duyacaksınız. Eğer bu yüksek dozlarla da 
kanamalarınız kontrol altına alınamıyorsa doktorunuz başka bir ilacı reçetelemeyi düşünebilir. 
Doktorunuza danışmadan almakta olduğunuz toplam RECOMBINATE dozunu arttırmayınız.

Uygulama yolu ve metodu:

RECOMBINATE, ambalajında bulunan sulandırıcı kullanılarak sulandırıldıktan sonra 
toplardamarlarınızdan (intravenöz) olarak,

• doktorunuz, hemşireniz veya uygun eğitim almış başka birisi tarafından enjeksiyon 
yoluyla veya

• doktorunuz ya da hemşireniz tarafından infüzyon yoluyla kullanılır.

Uygulama sürati hastanın kendini rahat hissettiği düzeye göre ayarlanmalıdır. Hazırlanan 
çözelti dakikada 10 mililitreye kadar olan miktarlardaki süratle uygulanabilir.

Doktorunuz tarafından size verilen talimatları yakından izleyiniz ve bu kullanım talimatının 
sonunda verilen ilacınızın hazırlama ve uygulama aşamaların adım adım anlatılmış olduğu 
talimata uyunuz.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı:

Doz kg başına ünite cinsinden belirlenmekte olduğundan çocuklarda özel bir kullanım şekli 
yoktur.

Yaşlılarda kullanımı:

Yaşlılarda kullanım gerekirse doz bireysel olarak belirlenmelidir.

Özel kullanım durumları:

Böbrek /Karaciğer yetmezliği:

Ek bilgi bulunmamaktadır.

Eğer RECOMBINATE’nın etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.



• Doktorunuz tarafından önerilen doz ile uygulama sıklığına uymanız önerilir.

RECOMBINATE’dan kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmışsanız bir doktor veya eczacı 
ile konuşunuz.

RECOMBINATE’i kullanmayı unutursanız:

• İlacınızı zamanında almayı unutmayınız.

• RECOM BINATE’i kullanmayı unutursanız bir sonraki doz ile uygulamaya kaldığınız 
yerden başlayarak doktorunuz tarafından önerilmiş düzenli aralıklarla tedavinize devam 
ediniz.

Unutulan dozları dengelemek için çift doz almayınız.

RECOMBINATE ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler

Doktorunuz RECOM BINATE ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir. Tedaviyi 
erken kesmeyiniz çünkü istenilen sonucu alamazsınız. Doktorunuzla konuşmadan 
RECOM BINATE kullanmayı bırakmayınız.

RECOM BINATE kullanımıyla ilgili başka sorularınız var ise, doktorunuza danışınız.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi, RECOM BINATE’nın içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde 
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekilde sıralanmıştır:
Çok yaygın : 10 hastanın en az 1’inde görülebilir.
Yaygın : 10 hastanın birinden az, fakat 100 hastanın birinden fazla görülebilir.
Yaygın olmayan : 100 hastanın birinden az, fakat 1000 hastanın birinden fazla görülebilir.
Seyrek : 1000 hastanın birinden az görülebilir.
Çok seyrek : 10.000 hastanın birinden az görülebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Aşağıdakilerden biri olursa RECOMBINATE'i kullanmayı durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz.
• Aşırı duyarlılık reaksiyonları (Vücudun bazı bölgelerinde veya tümünde kaşıntı, 

kızarıklık, kabarıklık, yanma hissi, solunum sıkıntısı, hırıltılı solunum, göğüste ağrı, 
vücutta aşırı sıcaklık ya da soğukluk hissi, ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yüzde veya 
tüm vücutta şişme, baş dönmesi, bayılma hissi, kalpte çarpıntı).

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir.

Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RECOM BINATE’e karşı ciddi alerjiniz var 
demektir. Acil tıbbi müdahaleye veya hastaneye yatırılmanıza gerek olabilir.

Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi oldukça seyrek görülür.

Diğer yan etkiler:

Bilinmeyen sıklıkta görülenler:
• Herhangi bir bölgenizde kan toplanması (hematom)
• Kalbinizin normalden hızlı çalışması (taşikardi
• Kan basıncınızda düşme (hipotansiyon)
• El, ayak ve dudaklarda morarma
• Bayılma



•  K andaki Faktör V III d ü zey ler in in  b ek len en  d ü zey lere  u laşam am ası (in h ib itör g e liş im i)
•  B a ş  ağrısı
•  D er id e  so y u lm a

Y a y g ın  yan  etkiler:
•  T itrem e

Y a y g ın  o lm ayan  yan  etkiler:
•  B ulantı
•  H a ls iz lik
•  A teş
•  K u lak  iltihap lanm ası,
•  İşitm e testin d e  anorm allik
•  K o l v e  bacaklarda ağrı
•  S ersem lik  hali
•  b o ğ a z  ağrısı
•  A şırı terlem e
•  K aşın tı
•  D ök ü n tü
•  B urun kanam ası
•  Y ü zd e  v e  b oyu n d a  kızarm a

•  S o lu k lu k
•  E l v e  ayakların ızda soğu k lu k  h issi

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız 
doktorunuzu veya eczacınızı bilgilendiriniz.

6. RECOMBINATE’in saklanması

RECOMBINATE’i çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında 
saklayınız.

Saklam a süresi b o y u n ca  ışık tan  korum ak iç in  am balajı iç in d e  tutunuz.

T ek  kullan ım lıktır. K ısm en  k u lla n ılm ış  ila ç  saklanm am alı; u ygu lam an ın  y ap ıld ığ ı sağ lık  
kuruluşunun tıbbi atık prosedürlerine u y g u n  olarak im h a ed ilm elid ir .

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RECOMBINATE’i kullanmayınız. 

R E C O M B IN A T E ’i 25  °C  altı sıcak lık ta  sak lay ın ız . İlacı dondurm ayın ız.

Sulandırıldıktan sonraki saklama:

•  B u  ila ç  tek  kullan ım lıktır. Su land ırılm asın ı tak iben  kuru to z  tam am en çözündükten  
h em en  sonra ku llan ın ız.

•  Su landırıld ıktan sonraki 3 saat içer is in d e  u ygu lan m ayan  ilac ı v e  ku llan ılm ayan  bö lü m ü n ü  
u y g u n  bir şek ild e  atınız; su landırıld ık tan sonra y en id en  b u zd olab ın d a  sak lam ayın ız .

Ruhsat sahibi: E cza c ıb a şı-B a x ter  H astan e Ü rünleri Sanayi v e  T icaret A .Ş .
C endere Y o lu , P ırnal K e ç e li B a h çesi 3 4 3 9 0  A y a z a ğ a -İS T A N B U L  
Tel: (0 2 1 2 )  3 2 9  62  0 0  Faks: (0 2 1 2 )  2 8 9  0 2  61

Üretim Yeri: B axter  H ealthcare C orporation G landale, C aliforn ia , A B D





A Ş A Ğ ID A K İ B İL G İL E R  B U  İL A C I U Y G U L A Y A C A K  S A Ğ L IK  P E R S O N E L İ İÇ İN D İR .

Rekonstitüsyon: Aseptik Teknik Kullanınız

BAXJECT II kullanarak rekonstitüsyon

1. R E C O M B IN A T E  ( liy o f il iz e  to z )  v e  Steril 
E n jek siyon lu k  Suyun (çö zü cü )  
sıca k lığ ın ın  15-25  °C  arası s ıcak lığa  
g e lm es i sağlanır.

2. K onsantre v e  çö zü cü  içeren  flakonların  
kapağı çıkarılır.

3. Tapalar antiseptik  ç ö z e lt iy le  silinir. 
F lakon lar düz bir y ü z e y e  yerleştirilir .

4 . B A X J E C T  II c ih azın ı, iç in e  dokunm adan  
dışındak i kağıd ı yırtarak görünür hale  
getirin  (Şek . a). C ihazı am balajından  
çıkarm ayın ız.

5. A m b alajın  d ışından tutarak şe f fa f  p lastik  
u cu  su landırıcı içeren  flakona, tapanın  
m erk ezin d en  u y g u la y ın ız . D ah a  sonra  
ucundan tutarak B A X J E C T  II am balajını 
çıkarın ız  (Şek . b). B A X J E C T  II 
cihazındak i m avi kapağı yerin d e bırakınız.

6 . B A X J E C T  II c ih azı çö zü cü  flak on la  
birlik te, flak on  yukarıda kalacak  şek ild e  
b aşaşağ ı çev ir in iz . D ah a  sonra b ey a z  
p lastik  u cu  R E C O M B IN A T E  içeren  
flak on u n  tapasına u y g u la y ın ız . F lak on  
iç in d ek i vakum  su lan d ırıcıy ı çek ecek tir  
(Ş ek . c).

7 . Tüm  m ateryal ç ö zü len e  kadar y a v a şça  
döndürünüz. R E C O M B IN A T E ’in  tü m ü yle  
çö zü n m esi sağlanm alıd ır; bu  
y a p ılm ad ığ ın d a  etken  m adden in  bir  
b ö lü m ü  filtre iğ n es i tarafından  
tutulacaktır. Ü rün süratle çözünür  
(g en e llik le  1 dakikadan k ısa  sürede).

İğne kullanarak rekonstitüsyon

1. R E C O M B IN A T E  ( liy o f il iz e  to z )  v e  
Steril E n jek siy o n lu k  Suyun  (çö zü cü )  
sıca k lığ ın ın  15-25  °C  arası s ıcak lığa  
g e lm es i sağlanır.

2. K onsantre v e  çö zü cü  içeren  flakonların  
kapağı çıkarılır.

3. Tapalar antisep tik  ç ö z e lt iy le  silin ir. 
F lakon lar düz bir y ü z e y e  yerleştirilir .

4 . Ç ift u ç lu  iğ n en in  bir ucundaki koruyucu  
çıkarılarak su landırıcı içeren  flakona, 
tapanın m erk ezin d en  u y g u la y ın ız .

5. Ç ift u ç lu  iğ n en in  d iğer ucundaki 
koruyucu  da çıkarılarak, daha ön ce  
u y g u lan d ığ ı su landırıcı fla k o n la  b irlik te  
dik  k onum da duran R E C O M B IN A T E  
flak on u n a tapasın ın  m erk ezin d en  
uygulanır. F lak on  iç in d ek i vakum  
su lan d ırıcıy ı çekecektir.

6 . İğne, ö n ce  su landırıcı içeren  flakondan, 
daha sonra R E C O M B IN A T E  
flakonundan  çıkarılarak ik i flakonun  
birbirinden ayrılm ası sağlanır. Tüm  
m ateryal ç ö zü len e  kadar flak on  y a v a şça  
döndürülür. R E C O M B IN A T E ’in  
tü m ü yle  çö zü n m esi sağlanm alıd ır; bu  
y a p ılm ad ığ ın d a  etken  m adden in  bir  
b ö lü m ü  filtre iğ n esi tarafından  
tutulacaktır.

Şek. a Şek. b Şek. c



Sulandırılarak kullanıma hazır hale 
getirildikten sonra 3 saat içinde kullanılması 
önerilir. Kullanıma hazır hale getirilmiş 
preparat buzdolabında saklanmamalıdır. 
Parenteral yolla uygulanan ilaçların, uygulama 
öncesinde partikül içerip içermediği ya da 
renginde bozulma olup olmadığı kontrol 
edilmelidir. RECOM BINATE için renksiz ya 
da uçuk sarı bir renk uygun kabul edilebilir.

1. BAXJECT II’nin mavi kapağını çıkarınız. 
ENJEKTÖRE HAVA ÇEKMEYİNİZ. 
Enjektörü BAXJECT II’ye iliştiriniz (Şek. 
d).

2. Sistemi başaşağı çeviriniz (konsantre 
içeren flakon yukarıda kalacak şekilde). 
Enjektörün pistonunu yavaşça çekerek 
konsantreyi enjektöre alınız (Şek. e).

3. Enjektörü ayırınız.
4. Uygulama setini enjektöre iliştiriniz. 

İntravenöz olarak enjekte edilir. Preparat 
dakikada 10 ml hızla uygulanabilir. 
RECOM BINATE uygulama öncesi ve 
sonrasında nabız sayılmalıdır. Önemli bir 
artış görülürse uygulamanın yavaşlatılması 
ya da enjeksiyona geçici olarak ara 
verilmesiyle semptomlar genellikle 
tümüyle kaybolur (Bkz. Bölüm 4.4 ve
4.8).

Sulandırılarak kullanıma hazır hale 
getirildikten sonra 3 saat içinde kullanılması 
önerilir. Kullanıma hazır hale getirilmiş 
preparat buzdolabında saklanmamalıdır. 
Parenteral yolla uygulanan ilaçların, 
uygulama öncesinde partikül içerip 
içermediği ya da renginde bozulma olup 
olmadığı kontrol edilmelidir. 
RECOM BINATE için renksiz ya da uçuk 
sarı bir renk uygun kabul edilebilir.
1. Filtre içeren iğne tek kullanımlık plastik 

enjektörün ucuna yerleştirilerek, enjektör 
içine hava çekilir.

2. İğne, sulandırılarak kullanıma hazır hale 
getirilmiş RECOM BINATE flakonuna 
uygulanır.

3. Flakona enjektör içindeki hava enjekte 
edildikten sonra sulandırılarak kullanıma 
hazır hale getirilmiş materyal enjektöre 
çekilir.

4. Enjektörden filtre içeren iğne ayrılarak 
bu iğne atılır. İntravenöz olarak enjekte 
edilir. Preparat dakikada 10 ml hızla 
uygulanabilir. RECOMBINATE 
uygulama öncesi ve sonrasında nabız 
sayılmalıdır. Önemli bir artış görülürse 
uygulamanın yavaşlatılması ya da 
enjeksiyona geçici olarak ara 
verilmesiyle semptomlar genellikle 
tümüyle kaybolur (Bkz. Bölüm 4.4 ve
4.8).

5. Her bir sulandırılarak kullanıma hazır 
hale getirilmiş RECOM BINATE’i 
enjektöre çekmek için yeni bir filtreli 
iğne kullanılmalıdır.


