KULLANMA TALIMATI
REFIXiA® 1000 IU Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak Icin Toz ve Céziicii
Steril
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon nominal olarak 1000 IU nonakog beta pegol (pegile insan
koagiilasyon faktorii IX (rDNA)) igermektedir.
1 ml REFIXIA sulandirildiktan sonra yaklasik 250 IU nonakog beta pegol icermektedir.

Yardimci maddeler: Toz igin; sodyum kloriir, histidin, siikroz, polisorbat 80, mannitol,
sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in), hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in). Coziicl igin;
histidin, enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in), hidroklorik asit (pH
ayarlamasi igin).

Vsu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime1 olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. REFIXIA nedir ve ne icin kullanilir?

2. REFIXIA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. REFIXIA nas kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. REFIXIiA'nin saklanmasi

basliklar1 yer almaktadir.
1. REFIXIA nedir ve ne icin kullanihr?

REFIXIA toz ve enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak igin ¢oziicii olarak tedarik edilmektedir
(flakonda 500 IU, 1000 IU veya 2000 IU toz ve kullanima hazir enjektorde 4 ml ¢oziicii,
piston ve flakon adaptorii - 1 {iriinliik ambalaj boyutu). Toz beyaz ila beyazimsi renktedir ve
¢Oziicii berrak ve renksizdir.

REFIXIA, etkin madde olarak nonakog beta pegol igeren, uzun etkili bir rekombinant
koagiilasyon faktorli IX iirlintidiir. Faktor X, kanamay1 durdurmak icin kanda dogal olarak
bulunan bir proteindir.

REFIXIA, daha 6nce tedavi gormiis hemofili B (dogustan faktor IX eksikligi) hastalarinda
kanamalarin tedavisi ve 6nlenmesi i¢in kullanilir.
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Hemofili B hastalarinda, faktér IX bulunmamaktadir veya diizgiin ¢alismamaktadir. REFIXIA
bu bozuk veya olmayan faktdér IX'un yerine gecer ve kanama yerinde kanin pihti
olusturmasina yardimei olur. Kanama yasadigimzda, REFIXIA kanda aktifleserek faktdr IX
olusturmaktadir.

2.  REFIXIA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
REFiXiA'yl asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Etkin maddeye veya bu ilagta bulunan diger yardimci1 maddelerden herhangi birine
alerjiniz varsa.
e Hamster proteinine alerjiniz varsa.

Yukaridakilerden birinin sizin i¢in gecerli olup olmadigini bilmiyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan doktorunuz danisiniz.

REFIXIiA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Alerjik reaksiyonlar ve inhibitor gelisimi

REFiXiA'ya kars1 seyrek goriilen, ani ve siddetli bir alerjik reaksiyon (&rn. anafilaktik
reaksiyon) gelistirme riski bulunmaktadir. Derinin biiyiik boliimlerinde kizariklik, kurdesen,
kasinti, dudaklar, dil, yiiz veya ellerde kizariklik ve/veya sisme, yutkunma veya nefes alma
giicligii, nefes darligi, hirilti, gogiis darligi, solgun veya soguk deri, hizli kalp atis1 ve/veya
bas donmesi gibi alerjik reaksiyon belirtileriniz olursa, enjeksiyonu durdurunuz ve hemen
doktorunuzla veya bir acil birimiyle iletisime ge¢iniz.

Doktorunuzun bu reaksiyonlar i¢in size hizla tedavi uygulamasi gerekebilir. Doktorunuz
ayrica ilacimiza karsi faktor IX inhibitorii (nétralizan antikor) gelistirip gelistirmediginiz
belirlemek i¢in bir kan testi de yapabilir, inhibitorler alerjik reaksiyonlarla birlikte
gelisebilmektedir. Eger sizde bu tiir antikorlar varsa, gelecekteki faktor IX tedavileri sirasinda
ani ve siddetli alerjik reaksiyon (6rn. anafilaktik reaksiyon) yasama riskiniz yiikselmis
olabilir.

Faktér IX ile alerjik reaksiyon riski nedeniyle, REFIXIA tedaviniz, gerekirse alerjik
reaksiyonlar i¢in uygun tibbi bakimin saglanabilecegi bir tibbi klinikte veya saglik meslegi
mensuplarinin yaninda uygulanmalidir.

Kanama beklendigi gibi durmazsa veya kanamay1 durdurmak i¢in belirgin bicimde daha fazla
REFIXIA kullanmaniz gerekirse hemen doktorunuza danisiniz. Doktorunuz ayrica
REFIXIiA’ya karsi faktér IX inhibitorii (ndtralizan antikor) gelistirip gelistirmediginiz
belirlemek icin bir kan testi yapacaktir. Inhibitdr gelistirme riski, daha once faktdr IX
ilaglariyla tedavi edilmediyseniz (yani kiiciik ¢ocuklarda) en yiiksektir.

Piht1

REFIXIA tedavisi sirasinda piht1 gelistirme riskinde artis oldugu igin, asagidakilerden
herhangi biri sizin i¢in gecerliyse doktorunuza danisiniz:

e Yakin gecmiste ameliyat olduysaniz
e Bagka bir ciddi hastaliginiz varsa; orn. karaciger hastaligi, kalp hastalig1 veya kanser

e Kalp hastalig1 risk faktoriinliz varsa; Orn. yiiksek tansiyon, obezite veya sigara
kullanimi
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Bobrek hastalig: (nefrotik sendrom)

Faktor IX inhibitoriiyle beraber ve alerjik reaksiyon Oykiisii olan hemofili B hastalarinda
yiiksek dozlarda faktor IX uygulandiktan sonra "nefrotik sendrom" adi verilen 6zgilin bir
bobrek hastaligi gelistirmeye yonelik seyrek goriilen bir risk bulunmaktadir.

Kateterle iliskili sorunlar

Santral vendz erisim cihazimiz (SVEC) varsa, kateter bolgesinde enfeksiyon veya pihti
gelistirebilirsiniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in iirlinlin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

REFIXiA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
REFIXIA damar igine uygulandigindan yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanimdan
etkilenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
REFIXIA kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz REFIXIA kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

REFIXIA'nin ara¢ veya makine kullanim yetenegi {izerinde etkisi bulunmamaktadir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REFIXIA nasil kullamilir?

REFIXIA tedavisi, hemofili B hastalarmin bakiminda deneyimli bir doktor tarafindan
baslatilacaktir. Bu ilac1 daime doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaniniz. REFIXIA'y1 nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza daniginiz.

Doktorunuz dozunuzu sizin ig¢in hesaplayacaktir. Doz agirligma ve ilacin ne igin
kullanildiginda baglidir.
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Uygun kullanim/doz uygulama siklhig icin talimatlar:
Kanamanin 6nlenmesi

REFIXIA dozu kg viicut agirlig1 basina 40 uluslararas1 birimdir (IU). Bu doz size her hafta bir
enjeksiyon olarak verilmektedir. Doktorunuz ihtiyaciniza gore baska bir doz secebilir veya
enjeksiyon sikligini degistirebilir.

Kanama tedavisi

REFIXIA dozu kg viicut agirligi basma 40 uluslararasi birimdir (IU). Kanamanin yeri ve
siddetine gore daha yiiksek bir doza (80 [U/kg) veya ek enjeksiyonlara ihtiyag duyabilirsiniz.
Ihtiyaciniz olan dozu ve enjeksiyon sayisin1 doktorunuzla konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu: o
REFIXIA damar i¢ine enjeksiyon olarak verilir. Daha ayrintili bilgi i¢in asagidaki "REFIXIA
uygulama talimatlari"na bakiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:
Cocuklar ve ergenler icin doz viicut agirligina gore hesaplanir ve yetiskinlerdeki dozla
aynidir.

Yashlarda kullanim:
Bu yas grubunda kullanim ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumlarinda kullanim ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger REFIXIA®'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REFIXIA kullanirsaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REFIXIA kullandiysaniz, doktorunuzla iletisime geginiz.

Bir kanamay1 durdurmak i¢in REFIXIA kullaniminiz1 belirgin bi¢imde arttirmamz gerekirse,
hemen doktorunuza danisiniz. Daha ayrintili bilgi i¢in, bk. B6liim 2 "Alerjik reaksiyonlar ve
inhibitor gelisimi."

REFIXIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REFIiXiA kullanmay: unutursamz

Bir dozunuzu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu aliniz. Unuttugunuz
dozu telafi etmek icin ¢ift doz enjeksiyonu yapmayimiz. Emin degilseniz doktorunuzla
iletisime geginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
REFIXIA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

REFIXIA kullanmay1 birakirsamz, kanamaya karst korunmanizi kaybedersiniz ve mevcut
kanamamz durmayabilir. Doktorunuzla konusmadan REFIXiA'y1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza sorunuz.

4/14



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere neden olabilir. Bu yan etkiler herkeste goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa, REFIXiA’yr kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bu ilagla alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

Ani ve siddetli alerjik reaksiyonlar (6rn. anafilaktik reaksiyonlar) olursa, enjeksiyon hemen
durdurulmalidir. Asagidakiler gibi erken alerjik reaksiyon belirtileri yasarsaniz hemen
doktorunuzla veya bir acil birimiyle iletisime gegmeniz gerekmektedir:

Yutkunma veya soluma gii¢ligii

Nefes darlig1 veya hiriltt

Gogis darlig

Dudaklar, dil, yiiz veya ellerde kirmizilik ve/veya sigsme

Kizariklik, kurdesen veya kasinti

Solgun veya soguk deri, hizli kalp atis1 ve/veya bag donmesi (diisiik tansiyon).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin REFIXIA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

REFIXIA ile asagidaki yan etkiler gdzlemlenmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gdriilebilir
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor
Yaygin
e Kasint1 (priirit)
e Enjeksiyon bolgesinde deri reaksiyonlari
e Bulant1
e Cok yorgun hissetme

Yaygin olmayan

e Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik). Bu reaksiyon siddetli hale gelebilir ve yasami
tehdit edebilir (anafilaktik reaksiyonlar)

e Kalp carpintisi

e Ates basmasi

Bilinmiyor

e Notralizan antikor (inhibitdr)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

5. REFIXIA'nin saklanmasi
REFIXIA'vi cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

REFIiXIiA'y1 kutusunda, flakonda ve kullanima hazir enjektdr etiketinde belirtilen son
kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii
gostermektedir.

Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C). Dondurmayimiz. Isiktan korumak i¢in orijinal
ambalajinda saklayiniz.

REFIXIA maksimum 6 aylik bir siire i¢in buzdolabindan ¢ikarilabilir ve oda sicakliginda
(30°C'ye kadar) saklanabilir. Liitfen iirliniin ambalajina oda sicakliginda saklanmaya basladig:
tarihi kaydediniz. Bu yeni son kullanma tarihi, asla kutunun tlizerinde yazilan ilk son kullanma
tarihini gegmemelidir. fla¢ son kullanma tarihinden &nce kullanilmazsa imha edilmelidir. Ilag
oda sicakliginda saklandiktan sonra buzdolabina geri konmamalidir.

Enjeksiyonu sulandirdiktan hemen sonra kullaniniz. Hemen kullanilamiyorsa, buzdolabinda
(2°C - 8°C) saklaniyorsa 24 saat i¢inde, en fazla 30°C'lik oda sicakli§inda saklaniyorsa 4 saat
icinde kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Flakondaki toz beyaz ila beyazimsi renkte bir goriintliye sahiptir. Renk degisikligi varsa tozu
kullanmayniz.

Cozelti sulandirildiktan sonra berrak ve renksizdir. Partikiil veya renk bozuklugu goriirseniz
sulandirilmig ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Herhangi bir ilact atik su veya ev atiklariyla atmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart sehir suyuna ve ¢ope atmayniz!
Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat 7
34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye

Uretici:

Novo Nordisk A/S
Hagedornsvej 1 DK-2820
Gentofte, Danimarka

Bu kullanma talimati 28/03/2023 tarihinde onaylanmuistir.
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Refixia®, Novo Nordisk A/S, Danimarka min sahip oldugu ticari bir markadur.
© 2023
Novo Nordisk A/S
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REFIXIA® Kullamm kilavuzu
REFIXIA® kullanmadan 6nce bu talimatlar1 dikkatlice okuyunuz.

REFIXIA® toz halinde sunulmaktadir. Enjeksiyon &ncesinde, enjektdr icinde sunulan
¢Ozicili ile sulandirilmalidir. Coziicii, histidin ¢ozeltisidir. Sulandirilan iiriin damariniza
enjekte edilmelidir (intravendz [iv] enjeksiyon). Bu ambalaj i¢indeki ekipman,
REFIXIA® nin sulandirilmas1 ve enjekte edilmesi i¢in tasarlanmustir.

Ayrica, bir inflizyon seti (ince tiip ve kelebek igne), steril alkollii bezler, gazli bezler ve
flasterlere de ihtiyaciniz olacaktir. Bunlar, REFIXIA® ambalajinda bulunmaz.

Doktorunuzdan veya hemsirenizden gerekli egitimi almadan bu ekipmam
kullanmayiniz.

Her zaman ellerinizi yikayimiz ve etrafimizdaki bolgenin temiz oldugundan emin
olunuz.

[lact hazirlayip dogrudan damar icine enjekte ederken temiz ve mikropsuz (aseptik) bir
teknik kullanmamz 6nem tasir. Uygun olmayan bir yontem, kaninizi enfekte edebilecek
(bulasabilecek) mikroplara neden olabilir.

Kullanmaya hazir olana kadar ekipman agcmayiniz.

Eger diismiisse veya hasar gormiisse bu ekipmani kullanmayimz. Bunun yerine yeni bir
paket kullaniniz.

Eger son kullanma tarihi ge¢misse, bu ekipmam kullanmayiniz. Bunun yerine yeni bir
paket kullaniniz. Son kullanma tarihi, dis karton kutu, flakon, flakon adaptérii ve kullanima

hazir dolu enjektor iizerinde “Son kullanma tarihi” ibaresinden sonra basilidir.

Eger kontamine oldugundan siiphe ediyorsaniz bu ekipmam kullanmayiniz. Bunun
yerine yeni bir paket kullaniniz.

Sulandirilan ¢ozeltinin enjeksiyonu tamamlanana kadar malzemelerden hicbirini
atmayiniz.

Bu ekipman tek kullanimhktir.

Icindekiler

Ambalajin i¢indekiler:

REFIXIA® toz iceren bir adet flakon

1 adet flakon adaptorii

1 adet ¢oziicii igeren kullanima hazir enjektor

1 adet piston kolu (enjektoriin altina yerlestirilmistir).
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Genel goriiniis
REFIXIiA® toz iceren flakon

Plastik kapak
Lastik tipa
(plastik kapagin altinda)

Flakon adaptorii

Koruyucu kapak

[gne Koruyucu kagit
(koruyucu kagidir,
altinda)

Coziicii iceren kullammma hazir dolu enjektor

L Piston
Enjektor ucu

(enjektor kapagmin Olgek
altinda)

Enjektor kapagi

Piston kolu

Vida Pistonun genis
list ucu
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1. Flakonu ve enjektoriin hazirlanmasi
o Ihtiyacimiz olan sayida REFIXiA® paketini cikariniz.
e Son kullanma tarihini kontrol ediniz.

e Paketin adim, dozunu ve rengini kontrol ederek dogru
irlinli icerdiginden emin olunuz.

e Ellerinizi yikaymmiz ve temiz bir havlu kullanarak ya da
havaya maruz birakarak kurutunuz.

e Flakonu, flakon adaptoriinii ve kullanima hazir enjektori
ambalajindan ¢ikariiz. Piston koluna dokunmayiniz ve
kutu i¢cinde birakiniz.

e Flakon ve kullamma hazir dolu enjektoriin oda
sicakhigina gelmesini saglaymiz. Bunu, elleriniz kadar
ilik olana kadar elleriniz i¢inde tutarak yapabilirsiniz.,
bkz. Sekil A

e Flakonu ve kullanima hazir enjektorii 1sitmak icin baska
bir yol kullanmayimz.

e Flakonun plastik kapagini cikariniz. Eger plastik kapak
gevsekse veya yoksa, flakonu kullanmayiniz.

e Lastik tipay steril bir alkollii bez ile siliniz ve miimkiin
oldugunca mikropsuz hale gelmesi i¢in kullanmadan 6nce
birkag¢ saniye kurumasini bekleyiniz.

e Lastik tipaya parmaklarimizla dokunmaymz c¢iinkii
bu mikrop bulastirabilir.

2. Flakon adaptoriiniin takilmasi
e Koruyucu kagidi flakon adaptoriinden ¢ikariniz.

Koruyucu kagit tam olarak kapal degilse veya
yirtiksa, bu flakon adaptoriinii kullanmayiniz.

Flakon adaptoriinii
parmaklarinizla ¢ikarmayiniz.
Eger flakon adaptorii iizerindeki igneye dokunursaniz,
parmaklarinizdaki mikroplar bulasabilir

koruyucu kapaktan
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Flakonu diiz ve sert bir zemin iizerine yerlestiriniz.

/
e Koruyucu kapag ters ceviriniz ve flakon adaptoriinii
flakona takiniz. {
Taktiktan sonra flakon adaptériinii flakondan ‘ ?“ﬁ: g
c¢ikarmayiniz. ]
L
e Koruyucu kapag bas ve isaret parmaginizla sekilde L\f,li‘«..,_ jf‘ﬁ
gosterildigi gibi hafifce sikiniz. :; ! 5:&5. | f

Koruyucu kapa@ flakon adaptoriinden ¢ikariniz.

Koruyucu kapagi c¢ikarirken flakon adaptoriinii
flakondan kaldirmayimz.

()

. Piston kolunun ve enjektoriin takilmasi.

Piston kolunu genis iist ucundan kavrayiniz ve kutudan
cikariniz. Piston kolunun kenarlarima veya vidasina
dokunmaymiz. Eger kenarlarina veya vidasina
dokunursaniz, parmaklarinizdaki mikroplar buraya
bulasabilir.

Hemen piston kolunu, kullanima hazir dolu enjektor
icindeki pistona dogru, direng hissedilene kadar saat
yoniinde ¢evirerek enjektdr ile birlestiriniz.

Enjektor kapagim, perforasyon kirilana kadar asagi
dogru biikerek kullanima hazir enjektdrden ¢ikartiniz.

Enjektor kapagmin altindaki enjektor wucuna
dokunmaymiz. Eger enjektér ucuna dokunursaniz,
parmaklarinizdaki mikroplar buraya bulasabilir.

Eger enjektor kapag gevsek ya da kayip ise
kullanima hazir enjektorii kullanmayiniz.

Kullanima hazir enjektorii diren¢ hissedilene kadar
cevirerek flakon adaptoriine sikica takimz.

11/14



4. Coziicii ile tozun sulandirilmasi.

e Kullanima hazir dolu enjektorii hafif egik ve flakon
asag1 bakacak sekilde tutunuz.

e (oOzilciinlin tamamini flakona enjekte edene kadar
piston kolunu itiniz.

e Piston kolunu asagiya dogru tutmaya devam ediniz
ve toz ¢oziilene kadar flakonu dairesel hareketlerle
dondiiriiniiz.

Kopiiklenmeye yol acacagindan flakonu
calkalamayimz.

e Sulandirilan ¢ozeltiyi kontrol ediniz. Berrak ya da
hafif opelesan (hafif bulanik) olmalidir. Eger gozle
goriiliir partikiiller veya renginde bozulma fark
ederseniz kullanmayiniz. Bunun yerine yeni bir paket
almiz.

Sulandirilan REFiXiA® nin hemen kullanilmasi 6énerilir. Bunun nedeni, ila¢ birakilirsa
sterilligini kaybedebilir ve enfeksiyonlara yol acabilir.

Eger sulandirilan REFIXIA® ¢ozeltisini hemen kullanmazsamz, oda sicakliginda
saklandiginda (30 °C’ye kadar) 4 saat iginde ve buzdolabinda (2 °C - 8 °C) saklandiginda
24 saat i¢inde kullanilmalidir. Sulandirilan {iriinii flakonda saklayiniz.

Sulandirilan REFIXiA® cozeltisini dondurmaymz ya da enjektorler icinde
saklamayiniz.

Sulandirilan REFIXIA® ¢ozeltisini direkt 1siktan uzak tutunuz.
®

Eger dozunuz birden fazla flakon gerektiriyor ise, gerekli dozunuza ulasincaya kadar A ile J
arast adimlart ek flakonlar, flakon adaptorleri ve kullanima hazir enjektorler ile
tekrarlayiniz.
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e Piston kolunu tamamen itilmis halde tutunuz.
o Flakon bas asag1 bakacak sekilde enjektorii ceviriniz.
e Piston kolunu itmeyi durdurunuz ve kendiliginden

geri hareket etmesine izin veriniz; bu esnada
sulandirilmis ¢ozelti enjektore dolacaktir.

e Sulandirilmis ¢ozeltiyi enjektdre gekmek icin piston
kolunu hafifce asag: cekiniz.

e Eger tiim flakonun yalmzca bir kismina ihtiyaciniz
varsa, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan size
anlatildigx gibi, sulandirilmis ¢ozeltiden ne kadar
cektiginizi gormek icin enjektoriin iizerindeki dlgcege
bakimz.

e Eger herhangi bir noktada enjektor icinde ¢ok hava
olursa havay1 flakona geri enjekte ediniz.

e Hava kabarciklarinin iist kisma yiikselmesini saglamak
icin, flakonu bas asagi tutarken enjektore
parmaklarimzin ucuyla hafif¢ce vurunuz.

e Tiim hava kabarciklar1 kaybolana kadar piston
kolunu itiniz.

e Flakon adaptoriinii ¢evirerek flakondan cikarimz.

Enjektoriin ucuna dokunmaymmz. Eger enjektoriin ) y
ucuna dokunursaniz, parmaklarinizdaki mikroplar ﬁ:rtﬂ |
bulasabilir. e -

5. Sulandirilan ¢o6zeltinin enjekte edilmesi
REFIXIA® artik enjeksiyon i¢in hazirdir.

e Sulandirilmig ¢ozeltiyi doktorunuzun veya hemsirenizin tarif ettigi gibi enjekte ediniz.
e 1 ila 3 dakikalik bir siirede yavas yavas enjekte ediniz.
e REFIXIA®'y1 kesinlikle baska intravendz enjeksiyonlar ya da ilaglarla karistirmayimiz.

REFIiXiA®'y1 intravenoz (IV) kateterler icin ignesiz baglanti parcalariyla enjekte etme

Dikkat: Kullanima hazir enjektér camdan yapilmistir ve standart luer kilidi baglantilariyla
gecimli olacak sekilde tasarlanmistir. iginde sivri ug bulunan bazi ignesiz baglant1 parcalari,
kullanima hazir enjektor ile gecimsizdir. Bu gecimsizlik ilacin uygulanmasini engelleyebilir
ve/veya ignesiz baglanti pargasina zarar verebilir.
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Cozeltiyi deri alt1 portu ya da santral vendz kateterl gibi bir santral vendz erisim cihazi

(SVEC) ile enjekte etme:

e Temiz ve mikropsuz (aseptik) bir yontem kullaniniz. Doktorunuza veya hemsirenize
danisarak baglanti parcaniz ve SVEC i¢in dogru kullanma talimatlarini izleyiniz.
e SVEC icine enjekte ederken, sulandirilmis ¢6zeltinin ¢ekilebilmesi i¢in steril 10 mL

enjektdr gerekebilir. Bu, J adimindan hemen sonra yapilmalidir.

e Eger SVEC hattinin REFIXIA® enjeksiyonundan 6nce veya sonra yikanarak
bosaltilmas1 gerekirse sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) enjeksiyonluk ¢ozelti kullaniniz.

imha

e Enjeksiyondan sonra kullanilmamis tiim REFIXIA®
¢ozeltisini, inflizyon setiyle birlikte enjektori, flakon
adaptorii ile birlikte flakonu ve diger atik maddeleri
eczacinizin tarif ettigi sekilde imha ediniz.

Siradan ev atiklari ile birlikte atmayiniz.
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Imha etmeden o6nce ekipmani parcalarina ayirmayiniz.

Ekipmam tekrar kullanmayiniz.
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