KULLANMA TALIMATI

HAEMOCOMPLETTAN P 1 g I.V. enjeksiyonluk/inflizyonluk ¢6zelti tozu
Damar yolu ile uygulanir

Steril, Apirojen

e Etkin madde: Her bir flakon 1 g konsantre insan fibrinojeni (pihtilasma Faktor I)
icerir.

e Yardimct maddeler: Insan albumini, sodyum Klorir, L-arginin hidroklorir, sodyum
sitrat ve sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su icerir.

¥iu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.”

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

kullandiginizi soyleyiniz.

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HAEMOCOMPLETTAN P nedir ve ne icin kullanilir?
HAEMOCOMPLETTAN P’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HAEMOCOMPLETTAN P nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

HAEMOCOMPLETTAN P’nin saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.



1. HAEMOCOMPLETTAN P nedir ve ne i¢in kullanilir?

e HAEMOCOMPLETTAN P, icerisinde 1 g konsantre insan fibrinojeni igeren

enjeksiyonluk veya inflizyonluk 1 adet flakon, 1 adet enjektor filtresi ve 1 adet delici ug

icerir.

e HAEMOCOMPLETTAN P kanamaya egilimin arttigi (kanama diyatezi) asagidaki

durumlarin tedavisinde ve 6nlenmesinde (profilaksisinde) kullanilir:

HAEMOCOMPLETTAN P dogustan fibrinojen (kanin sivi kisminda bulunan ve
kanin pihtilagsmasini saglayan madde) eksikliginden kaynaklanan kanamalari
onlemek amaciyla kullanilir. Bu hastalik olduk¢a nadir goriilen kalitsal kan
pihtilasma bozuklugu olup, kanda fibrinojen denilen maddenin yoklugundan,
azligindan ya da normal islev gdérememesinden kaynaklanmaktadir. Hastada
fibrinojen eksikliginden dolay1 kan pihtilasma zamani uzar ve hasta kanamaya
egilimli hale gelir.

HAEMOCOMPLETTAN P ayrica o6nlenemeyen kanamalarda (defibrinasyon
sendromunda) kullamlir. Onlenemeyen kanamalara neden olan en énemli Klinik
tablolar sunlardir: dogumda meydana gelen hasarlar, akut kan kanseri (I6semi),
karaciger iltihab1 (siroz), zehirlenme (intoksikasyon), agir yaralanmalar/yaniklar,
kan naklindeki hatalardan sonra kan hiicrelerinin pargalanmasi (hemoliz), cerrahi
miudahaleler, enfeksiyon, biitiin viicuda yayilan bakteri enfeksiyonu (sepsis), tim

sok tiirleri, akciger, pankreas, rahim ve prostat kanserleri.

2. HAEMOCOMPLETTAN P’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HAEMOCOMPLETTAN P’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e HAEMOCOMPLETTAN P igeriginde bulunan etkin maddeye ya da herhangi bir

yardimc1 maddeye kars1 asir1 duyarliliginiz var ise,

e Mevcut tromboz (kan pihtilasmasi) ya da miyokard infarktus (kalp krizi)

durumlarinda, yasami tehdit eden kanama durumlari haricinde.



HAEMOCOMPLETTAN P’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Virus guvenliligi

Insan kamindan veya plazmasindan hazirlanan tibbi ilaclarin kullanimi sonucu olusan
enfeksiyonlarin 6nlenmesi i¢in standart 6nlemler alimir. Bunlar:

- Enfeksiyon tasima riski olanlarin hari¢c tutulmasim saglamak icin kan ve plazma
dondrlerin dikkatli se¢imi,

- Her bagis ve plazma havuzunun viriis/enfeksiyon belirtileri icin test edilmesi ve

- Viriisleri inaktive edebilen veya yok edebilen kanin islenmesine basamaklarinin
eklenmesini igerir.

Buna ragmen, insan kanindan veya plazmasindan hazirlanan tibbi ilaglar uygulandig:
zaman, bulasici ajanlarin bulasma olasihigi tamamen engellenemez. Bu ayrica

bilinmeyen veya yeni gorilen virusler ve patojenler icin de gecerlidir.

Almnan 6nlemlerin Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), hepatitis B viriisii (HBV) ve
hepatitis C viriisiit (HCV) gibi zarfh viriisler ve zarfsiz hepatitis A viriisii (HAV) icin

etkili oldugu diisiiniilmektedir.

Parvovirus B19 gibi zarfli olmayan viriislere karsi alinan onlemler simirh sayida
olabilir.

Parvovirus B19 enfeksiyonu, hamile kadinlar (fetal infeksiyon) ve immun yetmezlik ya
da kirmizi kan hiicre iiretiminde artis (hemolitik anemi gibi) olan hastalar icin tehlikeli
olabilir.

Diizenli/tekrarlanan siirelerde insan kanindan veya plazmasindan hazirlanan tibbi ilaglar

kullanan hastalarda, uygun asilarin (hepatit A ve hepatit B) yaptirilmasi diisiiniilmelidir.

HAEMOCOMPLETTAN P’nin her kullaniminda doktorunuz tarafindan ilacin alinis tarihi,

seri numarasi ve enjekte edilen ilag hacmi kayit altina alinmalidir.

Eger alerjik ya da anafilaktik tip reaksiyonlar olusursa, enjeksiyon/infuzyon hemen

durdurulmalidir. Anafilaktik sok durumunda, sok icin standart medikal tedavi uygulanmalidir.

Diger kalitsal eksikliklerde pihtilasma faktorleri ile yerine koyma tedavisi durumunda, antikor

reaksiyonlar1 gézlenmistir, fakat fibronojen ile ilgili halihazirda veri mevcut degildir.




Bir kan damarindaki kan pihtist (tromboz) riskini arttiran asagidaki faktorlere karst
HAEMOCOMPLETTAN P’yi ozellikle dikkatli kullaniniz:

- Ylksek bir dozda ya da tekrarlayan dozda,

- Daha once kalp krizi (koroner kalp hastaligi ya da miyokardiyal enfarktiis Oykiisii)
gecirdiyseniz,

- Karaciger hastaliginiz var ise,

- Ameliyat olduysaniz (ameliyat sonrasi hastalar),

- Yakin zamanda ameliyat olacaksaniz (ameliyat 6ncesi hastalar),

- Yeni dogan bebeklerde,

- Kan pihtilarinin normalden daha fazla olmasi1 durumunda (tromboembolik olaylar (viicuttaki
herhangi bir damardan kopan piht1 pargasinin baska bir damar1 tikamasi) veya dissemine
intravaskuler koagulasyon (kiglk kan damarlart igerisinde yaygin kan pihtilagmasi) riski

tagiyan hastalarda)

Doktorunuz bu komplikasyonlarin riskine karsi HAEMOCOMPLETTAN P tedavisinin
yararin1  dikkatlice degerlendirecektir. Edinilmis hipofibrinojenemi (dogustan olmayan
nedenlere bagli fibrinojen eksikligi), tum koagllasyon (pihtilagsma) faktérlerinin (sadece
fibrinojen degil) ve inhibitorlerin diisiik plazma konsantrasyonlariyla iligkilidir ve bu nedenle
koagiilasyon faktorlerini iceren kan driinleriyle tedavi (fibrinojen konsantresi uygulanarak

veya uygulanmayarak) degerlendirilmelidir. Koagiilasyon sisteminin dikkatli takibi gereklidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

HAEMOCOMPLETTAN P’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz ya da bir bebek sahibi olmay1

planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



HAEMOCOMPLETTAN P ile hayvan tireme ¢aligsmalari yiirtitiilmemistir. Etkin madde insan
kaynakli oldugu i¢in; hastanin kendi proteiniyle ayn1 sekilde yikima ugrar. Insan kaninin bu
islevsel bilesenlerinin Ureme veya cenin Gzerinde yan etkilere neden olmasi1 beklenmez.

Insan plazma fibrinojen driinlerinin gebelikte kullanimma iliskin giivenliligi kontrollii klinik

caligmalarda kanitlanmamustir.

Hamilelikle ilgili komplikasyonlarin tedavisinde fibrinojen f{iriinleriyle edinilen Kklinik
deneyim, gebelik siiresince veya ceninin veya yenidoganin sagligi lizerinde zararli etkilerin

beklenmeyecegini 6ne stirmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HAEMOCOMPLETTAN P’nin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Insan plazma
fibrinojen Urunlerinin emzirme sirasinda kullanimina iliskin giivenliligi kontrollii klinik
caligmalarda kanitlanmamustir.

Emazirilen ¢ocuklara yonelik risk goz ardi edilemez.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina veya HAEMOCOMPLETTAN P tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina, emzirmenin g¢ocuk igin yarari ve tedavinin anne igin yarari
g6z 6ninde bulundurularak bir karar verilmelidir.

Hamilelik ve emzirme doénemlerinde HAEMOCOMPLETTAN P sadece agik¢a ihtiyag

duyuldugunda verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimm
HAEMOCOMPLETTAN P’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine bir etkisi yoktur.

HAEMOCOMPLETTAN P’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

HAEMOCOMPLETTAN P, her 1 g fibrinojende 164 mg (7,1 mmol)’a kadar sodyum ihtiva
eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
HAEMOCOMPLETTAN P i¢in hi¢bir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.



HAEMOCOMPLETTAN P diger tibbi idriinlerle, seyrelticilerle veya c¢oziiciilerle
karistirtlmamalidir. Oda sicakligindaki sulandirilmis ¢Ozeltinin intravendz uygulamasi igin
standart bir inflizyon seti 6énerilmektedir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HAEMOCOMPLETTAN P nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
HAEMOCOMPLETTAN P dozu hastaliginizin siddeti, kanamanizin yeri ve derecesi ve
klinik durumunuza gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
HAEMOCOMPLETTAN P size doktorunuz tarafindan toplar damarinizdan birine yavas
enjeksiyon yoluyla verilecektir.

Degisik yas guruplari:
Cocuklarda kullanim:
HAEMOCOMPLETTAN P’nin ¢ocuklarda doz ayarlamast ile ilgili yapilan bir klinik ¢aligma

yoktur. Bu nedenle HAEMOCOMPLETTAN P’nin ¢ocuklarda kullaniminda tedbirli olunmali
ve ¢ocuk acisindan yarar/zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Cocuklarda doz viicut agirligina ve ¢ocugun ihtiyacina gore segilecektir.

Yashlarda kullanim:
HAEMOCOMPLETTAN P’nin yaghlarda kullanimi ile ilgili yapilan bir klinik caligma
yoktur. Bu nedenle HAEMOCOMPLETTAN P’nin bu hastalarda kullaniminda tedbirli

olunmali ve hasta agisindan yarar/zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

HAEMOCOMPLETTAN P’nin boébrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile
ilgili yapilan bir klinik ¢alisma yoktur. Bu nedenle HAEMOCOMPLETTAN P’nin bu
hastalarda kullaniminda tedbirli olunmali ve hasta acisindan yarar/zarar degerlendirmesi

yapildiktan sonra kullanilmalidir.



Eger HAEMOCOMPLETTAN P’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HAEMOCOMPLETTAN P kullandiysamz
[lacin yiiksek doz kullanmmmina bagli olarak kanin damarda veya kalpte pihtilasmasi
(tromboemboli) gorilebilir.

Ilacin yiiksek doz kullanimindan uzak durmak icin tedavi siiresince kandaki fibrinojen
seviyeniz doktorunuz tarafindan duzenli olarak takip edilecek ve buna gére uygun tedavi

uygulanacaktir.
Simdiye kadar HAEMOCOMPLETTAN P’ye ait doz asimu1 belirtileri bildirilmemistir.

HAEMOCOMPLETTAN P’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor

veya eczaci ile konusunuz.

HAEMOCOMPLETTAN P’yi kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HAEMOCOMPLETTAN P, uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir

durumun olugsmamasi i¢in gereken onlemler alinacaktir.

HAEMOCOMPLETTAN P ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
HAEMOCOMPLETTAN P bir uzman doktor denetiminde kullanilacag: igin, tedavinizin ne

zaman sonlandirilacagimma doktorunuz karar verecektir. HAEMOCOMPLETTAN P ile

tedavinin sonlandirilmasina bagl bir yan etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi HAEMOCOMPLETTAN P’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin 1’inde veya 1’inden fazlasinda gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden

fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden

fazla gorulebilir.



Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Viicut sicakliginda artis (pireksi)

Yaygin:

e Kan pihtisi olugma riskinde artig (tromboembolik olaylar)

Yaygin olmayan:

e Anafilaktik reaksiyonlar (anafilaktik sok igeren)

Bilinmeyen:
o Alerjik reaksiyonlar (yaygin iirtiker, dokiintii, dispne, anjiyoddem, tasikardi, bulanti,

kusma, iiperme, pireksi, gogiis agrisi, 6kslirme, kan basincinda azalmayi igeren)

Bulagabilir ajanlarin giivenliligine iliskin bilgi i¢in “Uyarilar ve 6nlemler” bdliimiine bakiniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu ve 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 "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HAEMOCOMPLETTAN P’nin Saklanmasi
HAEMOCOMPLETTAN P’yi c¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayiniz.

HAEMOCOMPLETTAN P’yi 2-8 °C arasinda buzdolabinda saklayiiz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in, flakonu kapali dis kartonunda saklayimiz.

Donmus iirlinl ¢oziip kullanmayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HAEMOCOMPLETTAN P’yi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HAEMOCOMPLETTAN P’yi

kullanmayiniz.

Sulandirilmig iiriiniin fizikokimyasal stabilitesi oda sicakliginda (maksimum 25°C) 8 saat
stireyle kanitlanmigtir. Mikrobiyolojik ac¢idan, {irlin  sulandirmayr takiben hemen
kullanilmalidir. Sulandirilmis iirtiniin  hemen kullanilmamas: durumunda; saklama oda
sicakliginda (maksimum 25°C) 8 saatten uzun olmamalidir. Sulandirilmis iiriin buzdolabinda
saklanmamalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

CSL Behring Biyoterapi Ilac
D1s Ticaret Anonim Sirketi
Uskiidar / Istanbul

Uretim Yeri:

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

Bu kullanma talimat: ..1../.... tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

HAEMOCOMPLETTAN P’nin dozu ve tedavinin siiresi hastanin klinik durumuna, kanamanin
derecesine ve yerine, hastaligin ciddiyetine gore bu konuda uzman doktorlar tarafindan

belirlenmelidir.

Ozellikle asir1 doz kullanimini &nlemek igin, laboratuvarda kontrol yoluyla sibstitiisyon
tedavisinin yakindan izlenmesi gerekir (Clauss yontemi gibi fibrinojen aktivitesinin tespitine

yonelik uygun yontemler kullanilarak).

Kisiye 6zel dozu hesaplamak i¢in (fonksiyonel) fibrinojen diizeyi belirlenmelidir; ilacin miktar1
ve uygulama sikligi, kullanilan diger replasman tedavileri ile hastanin klinik durumunun siirekli
izlenmesi ve plazma fibrinojen duizeyinin duzenli olarak 6lctlmesiyle her hasta icin 6zel olarak

belirlenmelidir.

Kritik plazma fibrinojen diizeyi yaklasik 0,5-1 g/L olup, bu diizeyin altinda hemoraji meydana
gelebilir. Normal plazma fibrinojen diizeyi 1,5 — 4,5 g/L araligindadir.

Cocuklarda doz ¢ocugun viicut agirhi@ina ve klinik ihtiyacina gore secilmelidir.

Major cerrahi girisim durumunda replasman tedavisinin koagiilasyon testiyle hassas bir sekilde

izlenmesi 6nemlidir.

1. Kanama egilimi olan ve konjenital hipofibrinojenemi, disfibrinojenemi veya

afibrinojenemisi olan hastalarda profilaksi.

Cerrahi prosediirler sirasinda asir1 kanamay1 onlemek amaciyla, fibrinojen diizeylerini 1
g/L’ye artirmak ve hemostaz saglanincaya kadar bu diizeyde tutmak ve yara iyilesmesi
tamamlanincaya kadar 0,5 g/L’nin iizerinde tutmak amaciyla profilaktik tedavi onerilir.
Bir kanama epizodunun tedavisinde veya cerrahi prosediir sirasinda doz asagidaki

sekilde hesaplanmalidir:
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Fibrinojen dozu = [Hedef seviye (g/L) - 6lcilen seviye (g/L)]

(mg/kg viicut agirlig) 0,017 (g/L her bir mg/kg viicut agirlig1 basina)

Daha sonraki pozoloji (dozlar ve enjeksiyon sikligl) hastanin klinik durumuna ve

laboratuvar sonuglarina gére ayarlanmalidir.

Fibrinojenin biyolojik yar1 dmrii 3-4 giindiir. Bu sebeple, tiiketim yoklugunda, insan
fibrinojeni ile tekrarli tedavi ¢ogunlukla gerekli gorilmemektedir. Bir profilaktik
kullanim i¢in tekrarli uygulama sirasinda meydana gelen birikim g6z Oniine alinarak,
doz ve uygulama sikligi belirli bir hasta i¢in doktorun terapdtik amaclarina gore

belirlenmelidir.
2. Kanama tedavisi

Yetiskinler

Perioperatif kanama icin, genellikle 2 g (veya 30 mg/kg viicut agirligr) uygulanir, daha
sonra gereken inflizyonlar yapilir. Siddetli hemoraji durumunda (6rn: obstetrik
kullanim/plasentanin prematiire ayrilmasi) biiyilk miktarlarda (4-8 g) fibrinojen

kullanim1 gerekebilir.

Cocuklar

Doz viicut agirhigina ve gocugun klinik ihtiyacina gore belirlenmelidir ancak genellikle

20-30 mg/kg’dir.

Uygulama sekli:
HAEMOCOMPLETTAN P intravenoz inflizyon veya enjeksiyon yolla uygulanir.

HAEMOCOMPLETTAN P kullanilmadan 6nce ¢ozelti berrak veya hafif opak olmalidir. Filtre
edildikten/¢ekildikten sonra hazirlanmig iiriin uygulanma Oncesi ¢okelti maddesi veya renk
bozulmasina kars1 goz ile incelenmelidir. Artik iceren (kalinti/parcacik) veya berrak olmayan

cozeltilerin kullanilmamasi gerekir.

Hastanin rahat olacagi hizda damar icine enjekte edilir veya inflizyon seklinde verilir.
Enjeksiyon veya infiizyonun verilme hizi veya enjeksiyon hizi dakikada 5 mL’yi

gecmemelidir.
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Genel talimatlar

Uriiniin hazirlanmasi ve sulandirilmasi aseptik kosullarda gergeklesmelidir.
Sulandirilmis iirtin uygulanmadan once partikiiler madde ve renk bozuklugu agisindan
gorsel olarak incelenmelidir.

Cozelti neredeyse renksiz veya sarimsi, berrak ila hafif opelasan ve notr pH degerinde
olmalidir. Bulanik veya herhangi bir kalint1 partikil (kalinti/partikiil) igeren ¢ozeltiler

kullanilmamalidir.

Cozeltinin hazirlanmasi

Uriin uygulanmadan 6nce oda sicakligina veya viicut sicakligina (37 °C’den yiiksek
olmamali) getirilmelidir.

HAEMOCOMPLETTAN P 1 g 50 mL enjeksiyonluk su ile sulandirilir.

Uriinii sulandirmadan 6nce ellerinizi yikaymiz veya eldiven kullaniniz.

Inflizyon tipalarmin orta kistmlarini agmak icin HAEMOCOMPLETTAN P flakonun
kapagini ¢ikarin.

Infiizyon tipasimin yiizeyini antiseptik ¢dzelti ile temizleyin ve kurumaya birakin.
COzucuyu/Seyrelticiyi, uygun bir aktarim cihaziyla infiizyon flakonuna aktarin.
Inflizyon tipasindan ortalanmus sekilde asag1 dogru ittiginizden emin olunuz. Céziiciiyii
tamamen aktarin. Tozun tamamen ¢dziinmesini saglayin.

Toz ¢ozilene ve ¢ozelti uygulamaya hazir olana kadar flakonu yavasga ¢alkalayarak
dondiiriin. Kpiik olusumuna neden olmamak i¢in hizli ¢calkalamaktan kaginin. Toz, en
fazla 15 dakika icinde (genellikle 5 ila 10 icinde) tamamen sulandirilmis olmalidir.
HAEMOCOMPLETTAN P 1 g ile sunulan delici ucun (Mini-Spike® Delici Ug)
plastik blisterini aginiz (bkz. Sekil 1).
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Sekil 1:

e Sunulan delici ucu alimiz ve seyreltilmis iirliniin flakon kapagina takimiz (bkz. Sekil 2).

Sekil 2:

e Delici ucu taktiktan sonra, kapagi ¢ikariniz. Kapak ¢ikarildiktan sonra, goriiniir yilizeye
dokunmayiniz.

e HAEMOCOMPLETTAN P 1 g ile sunulan filtrenin (Pall® Enjektor Filtresi) blisteri
aciniz (bkz. Sekil 3).
Sekil 3:

»

e Enjektorii cevirerek filtreye takiniz (Sekil 4).
Sekil 4:
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Filtre takilmis enjektorii ¢evirerek delici uca takiniz (bkz. Sekil 5).
Sekil 5:

Sulandirilan iirlinii enjektore ¢ekiniz (bkz. Sekil 6).
Sekil 6:

Tamamlandiginda, filtreyi, delici ucu ve bos flakonu enjektérden cikariniz, uygun bir
sekilde atiniz ve olagan sekilde uygulama islemine devam ediniz.

Bulanik veya herhangi bir kalint1 yada partikiil iceren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.
Sulandirilmis {irtin hemen farkli bir enjeksiyon/infiizyon yoluyla uygulanmalidir.
Uygulama esnasinda ¢ozelti ile dolu enjektére kan girisinin tamamen engellenmesi

gerekmektedir.
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