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 dihidrat, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su icerir.

¥iu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli 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, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

kullandiginizi soyleyiniz.

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HAEMOCOMPLETTAN P nedir ve ne icin kullanilir?
HAEMOCOMPLETTAN P’ yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
HAEMOCOMPLETTAN P nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin saklanmast
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Bashklar yer almaktadar.



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

HAEMOCOMPLETTAN P, icerisinde 1 g insan fibrinojeni iceren enjeksiyonluk veya

infuzyonluk flakondan olusur.

HAEMOCOMPLETTAN P kanamaya egilimin arttigi (kanama diyatezi) asagidaki

durumlarda kullanilir:

HAEMOCOMPLETTAN P dogustan fibrinojen (kanin sivi kisminda bulunan ve
kanin pihtilasmasini saglayan madde) eksikliginden kaynaklanan kanamalar1 6nlemek
amaciyla kullanilir. Bu hastalik olduk¢a nadir goriilen kalitsal kan pihtilagsma
bozuklugu olup, kanda fibrinojen denilen maddenin yoklugundan kaynaklanmaktadir.
Hastada fibrinojen eksikliginden dolayr kan pihtilasma zamani uzar ve hasta

kanamaya egilimli hale gelir.

HAEMOCOMPLETTAN P ayrica onlenemeyen kanamalarda (defibrinasyon
sendromunda) kullanilir. Onlenemeyen kanamalara neden olan en onemli klinik
tablolar sunlardir: dogumda meydana gelen hasarlar, akut kan kanseri (I6semi),
karaciger iltihab1 (siroz), zehirlenme (intoksikasyon), agir yaralanmalar, kan
naklindeki hatalardan sonra kan hicrelerinin pargalanmasi (hemoliz), cerrahi
mudahaleler, enfeksiyon, biitiin viicuda yayilan bakteri enfeksiyonu (sepsis), tiim sok

tirleri, akciger, pankreas, rahim ve prostat kanserleri.

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

Eger:

HAEMOCOMPLETTAN P bilesimindeki her hangi bir maddeye kars1 asir

duyarhiligimiz var ise,

Daha 6nce doktorunuz tarafindan teshis edilmis koroner arter damarlarinizda meydana
gelen tikanmaya bagli olarak kalp kasmin belirli bir boliimiinde olusmus geri
doniisemez nitelikteki hasardan kaynaklanan doku 6lumu (miyokard infarktisu) ya da
kan pihtisinin akciger damarmizda yaptigi tikanma (pulmoner embolizm) 6ykisiine

sahip oldugunuz durumlarda.



HAEMOCOMPLETTAN P’ i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Viriis giivenirliligi

HAEMOCOMPLETTAN P insan kanmmin sivi olan Kismindan (plazmasindan) elde
edilir. Bu nedenle pek cok insamin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. flaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek
enfeksiyon ajanlarim1 6nlemek i¢in bir dizi 6nlemler alimir. Bu onlemler, hastalik tasima
riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in,
plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢cimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale

getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

BUtiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilacglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin

de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmus iiriin arasindaki baglantiy
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin ad:1 ve seri numarasim1 kaydederek bu kayitlar

saklayiniz.

Ayrica;
. Diizenli ve tekrarlanan siirelerle HAEMOCOMPLETTAN P kullanmaniz gerekiyorsa
doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasimni Onlemek i¢in uygun asilarinizi

(Hepatit A ve Hepatit B agilar1) yaptirmanizi 6nerebilir.

. HAEMOCOMPLETTAN P’ nin her kullaniminda doktorunuz tarafindan ilacin alinig
tarihi, seri numarasi ve enjekte edilen ila¢ hacmi kayit altina alinmalidar.

HAEMOCOMPLETTAN P’i kullandigimizda ¢ok seyrek olarak, vicuttaki herhangi bir
damardan kopan pihtt pargasinin bagka bir damarimizi tikamasi (tromboembolik
komplikasyon) ya da damar igerisinde yaygin kan pihtilasmasi riski (DIC) ile




karsilasabilirsiniz. Bu riskin olusturacagi yan etkilerin goriilmesi halinde doktorunuza

bagvurmalisiniz (Yan etkiler igin bakiniz 4. boliim Olasi yan etkiler nelerdir).

Tromboembolik komplikasyon riskini ve DIC riskini arttiran asagidaki faktorlere karsi
HAEMOCOMPLETTAN P’ yi ozellikle dikkatli kullaniniz.

- Daha 6nce koroner kalp hastalig1 ya da kalp Kkrizi gecirdiyseniz,

- Karaciger hastaliginiz var ise

- Ameliyat sonrasinda HAEMOCOMPLETTAN P kullanmaniz gerekiyorsa,

Yakin zamanda ameliyat olacaksaniz (ameliyat oncesi hastalar)

Yeni dogan bebeklerde HAEMOCOMPLETTAN P kullanildiginda.

Yukarida bahsedilen durumlardan herhangi birinin sizde mevcut olmasi halinde doktorunuzla

bu konuyu konusmalisiniz.

HAEMOCOMPLETTAN P kullaniminiza bagli olarak alerjik (hipersensitivite) ve anafilaktik
tip reaksiyonlar gorilebilir (Alerjik ve anafilaktik reaksiyon belirtileri igin bkz. Bolum 4.
Bagisiklik Sistemi Hastaliklar). Bagisiklik sistemi hastaliklar1 altinda belirtilen, alerjik ve
anafilaktik reaksiyon belirtilerine kars1 dikkatli olmalisiniz ve bahsedilen herhangi bir yan

etkinin siz de goriilmesi halinde derhal doktorunuza bagvurmalisiniz.

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin damarinizin igine verilmesi sirasinda bir reaksiyon
olustugunu hissederseniz (Ornegin; ilacin verildigi yerde kizariklik, sisme, kasint1 vs...) derhal
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damar igine verilme hizi

yavaglatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

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.



HAEMOCOMPLETTAN P’ nin gebelik donemindeki kullaniminin giivenirliligi heniiz tam
olarak belirlenmis degildir. Hamilelik sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar oran1 doktorunuz

tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilac1 kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirme
donemindeki kullanimimin giivenirliligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir. Emzirme
déneminde, ilagtan beklenen yarar/zarar orani1 doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra

bu ilac1 kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanimm
Arag ve makine kullanimini engelleyecek herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 164 mg (7,1 mmol) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
HAEMOCOMPLETTAN P’ nin diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

HAEMOCOMPLETTAN P’yi uygulama sirasinda diger ilaglarla karistirmayimiz ve ayri bir
inflizyon hatti izerinden uygulamayiniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HAEMOCOMPLETTAN P nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
HAEMOCOMPLETTAN P dozu hastaliginizin siddeti, kanamanizin yeri ve derecesi ve
klinik durumunuza gére 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 ¢cocuklarda doz ayarlamast ile ilgili yapilan bir klinik ¢aligma

yoktur. Bu nedenle HAEMOCOMPLETTAN P’ nin ¢ocuklarda kullaniminda tedbirli
olunmal1 ve ¢ocuk agisindan yarar/zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Cocuklarda doz viicut agirligina ve ¢ocugun ihtiyacina gore segilecektir.

Yashlarda kullanim:
HAEMOCOMPLETTAN P’ nin yashlarda 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 bobrek/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 gugli veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HAEMOCOMPLETTAN P kullandiysamz
llacin vyiiksek doz kullanimmna bagl olarak kanin damarda veya kalpte pihtilagmasi
(tromboemboli) gordlebilir.

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

uygulanacaktir.

Simdiye kadar HAEMOCOMPLETTAN P’ ye ait doz asimu belirtileri bildirilmemistir.



HAEMOCOMPLETTAN P’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor

veya eczaci ile konusunuz.

HAEMOCOMPLETTAN P’ yi kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

HAEMOCOMPLETTAN P, uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir

durumun olugmamasi i¢in gereken 6nlemler alinacaktir.

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

zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir,. HAEMOCOMPLETTAN P ile

tedavinin sonlandirilmasina bagl bir yan etki beklenmemektedir.

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

kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

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 gorulebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok seyrek:

e Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagl soluk alip vermede
gucluk

e Yutkunmada zorluk

e Upygulama yerinde sisme, sertlik, agr1

e Bas agrisi

e Hizli kalp atis1

e Uyku hali



e Kusma

¢ Mide bulantis1

e Titreme

e Uyusukluk

e Huzursuzluk

e Sersemlik ve yorgunluk

e Bacaklarda agr ve sisme, yiirliyememe
e Soguk soguk terleme

e Korku hali

e Oksiiriik

e Akcigerde pihti olusumu (pulmoner embolizm)

Bu yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek olarak gorulir. Cok seyrek olarak goérulen bu yan etkiler
bazen ciddi anafilaktik soka Orn; bayginlik hali, bas donmesi ve biling kaybi durumuna

ilerleyebilir.

Seyrek:
e Kizariklik
e Dokiinti
e Kasinti
e Deride yanma hissi
o Ates
e Soluk alip vermede giicliik veya sikinti

e Kan basincinda diisme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 numarali 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
HAEMOCOMPLAETTAN P’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayniz.

HAEMOCOMPLAETTAN P’yi 25 °C altindaki oda sicakliginda saklayimniz. Dondurmayiniz.

Donmus {irlinl ¢oziip kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HAEMOCOMPLETTAN P’ i kullanmayiniz.
Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HAEMOCOMPLETTAN P’ yi

kullanmayniz.

Kullanima hazirlandiktan sonra fizikokimyasal stabilite sonuglarma gére maksimum 25°C
olan oda sicaklifinda 8 saat siire ile saklanabilir. Mikrobiyolojik acidan bakildiginda {iriin
koruyucu icermedigi i¢in hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir. Eger hemen
kullanilmayacaksa oda sicakligindaki (maksimum 25°C’ de) saklama siiresi 8 saati
gecmemelidir.

Kullanilmayan ¢ozeltiler uygun bir bigimde atilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

CSL Behring Biyoterapi ilag
D1s Ticaret Anonim Sirketi
Buyukdere Caddesi

Apa Giz Plaza N0:191 K:14
Levent 34394, Sisli, istanbul

Uretim Yeri:
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strafe 76,



35041 Marburg, Almanya

Bu kullanma taliman ../../.... tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/ uygulama sikhigx 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 kullanimmi onlemek icin, laboratuarda kontrol yoluyla siibstitiisyon
tedavisinin yakindan izlenmesi gerekir (Clauss yontemi gibi fibrinojen aktivitesinin tespitine

yonelik uygun yontemler kullanilarak).

Kisiye 6zel dozu hesaplamak ic¢in (fonksiyonel) fibrinojen diizeyi belirlenmelidir; ilacin
miktar1 ve uygulama sikligi, kullanilan diger replasman tedavileri ile hastanin klinik
durumunun surekli izlenmesi ve plazma fibrinojen diizeyinin diizenli olarak 6lctilmesiyle 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 agirligina ve klinik ihtiyacina gore sec¢ilmelidir.

Major cerrahi girisim durumunda replasman tedavisinin koagiilasyon testiyle hassas bir

sekilde izlenmesi onemlidir.

1. Kanama egilimi olan ve konjenital hipofibrinojenemi, disfibrinojenemi veya

afibrinojenemisi olan hastalarda profilaksi.

Cerrahi prosediirler sirasinda asir1 kanamay1 6nlemek amaciyla, fibrinojen diizeylerini

1 ¢g/L’ye artirmak ve hemostaz saglanincaya kadar bu diizeyde tutmak ve yara
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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:

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

(mg/kg viicut agirlig) 0,017 (g/L herbir mg/kg viicut agirligi basina)

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

laboratuar sonuglarina gore ayarlanmalidir.

Fibrinojenin biyolojik yar1 6mrii 3-4 gilindiir. Bu sebeple, tiiketim yoklugunda, insan
fibrinojeni ile tekrarli tedavi ¢ogunlukla gerekli goriilmemektedir. Bir profilaktik
kullanim i¢in tekrarli uygulama sirasinda meydana gelen birikim gz Oniine alinarak,
doz ve uygulama siklig1 belirli bir hasta i¢in doktorun terapotik amaglarina gore

belirlenmelidir.
2. Kanama tedavisi

Yetigkinler

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

kullanim1 gerekebilir.

Cocuklar

Doz viicut agirligina ve ¢ocugun 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 hazirlanmis iiriin uygulanma 6ncesi ¢okelti maddesi veya
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renk bozulmasina kars1 goz ile incelenmelidir. Artik igeren (kalinti/ parcacik) veya berrak

olmayan cozeltilerin kullanilmamas1 gerekir.

Hastanin rahat olacagi hizda damar igine enjekte edilir veya infiizyon seklinde verilir.

Enjeksiyon veya infiizyonun verilme hizi veya enjeksiyon hizi dakikada 5 mL’ yi

gecmemelidir.

Cozeltinin hazirlanmasi

Uriin uygulanmadan &nce oda sicaklifma veya viicut sicaklifia getirilmelidir.

Uriiniin hazirlanmasi ve enjektdre gekilmesi aseptik kosullarda gerceklesmelidir. Uriin

siringaya transfer edildikten sonra aninda kullanilmalidir.

Sulandirilmig iiriinler uygulanmadan oOnce partikiiler madde ve renk bozuklugu
acisindan gorsel olarak incelenmelidir.

Cozelti neredeyse renksiz veya sarimsi, berrak ila hafif opelasan ve ndtr pH degerinde
olmalidir.

HAEMOCOMPLETTAN P 1 g 50 mL enjeksiyonluk su ile seyreltilir.

Inflizyon tipalarinin orta kisimlarmi agmak icin HAEMOCOMPLETTAN P 1g

flakonun kapagini ¢ikarin.

Infiizyon tipasmin yiizeyini antiseptik ¢ozelti ile temizleyin ve kurumaya birakin.
Seyrelticiyi, uygun bir aktarim cihaziyla infiizyon flakonuna aktarin. Tozun

tamamen ¢oziinmesini saglayin.

Toz ¢oziilene ve ¢ozelti uygulamaya hazir olana kadar flakonu yavasga calkalayarak
dondiiriin. Kopiik olusumuna neden olmamak i¢in hizli ¢alkalamaktan kaginin. Toz,

en fazla 15 dakika iginde (genellikle 5 ila 10 i¢inde) tamamen seyreltilmis olmalidir.

Bulanik veya herhangi bir kalint1 yada partikiil iceren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.
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e Uygulama esnasinda ¢ozelti ile dolu enjektore kan girisinin tamamen engellenmesi

gerekmektedir.

13



