KULLANMA TALIMATI

COAGADEX 500 IU I.V. enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz ve ¢oziicii
Damar icine (intraveno6z) uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Insan koagiilasyon faktdrii X (Her bir flakon, 500 Uluslararas1 Unite
insan plazmasindan elde edilmis faktor X igerir).
5 mL’lik flakon steril enjeksiyonluk su ile ¢oziildiigiinde olusan ¢6zeltinin 1 mL’si
yaklagik 100 IU insan koagiilasyon faktorii X igerir.

o Yardimci maddeler: Sitrik asit, sodyum hidroksit, disodyum fosfat dihidrat, sodyum
klortir, siikroz.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COAGADEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. COAGADEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. COAGADEX nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. COAGADEX’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. COAGADEX nedir ve ne i¢cin kullanilir?

COAGADEX, yiiksek saflia sahip, plazmadan elde edilen ve kanin pihtilagsmasi i¢in gerekli
olan bir insan koagiilasyon faktorii X konsantresidir. COAGADEX, kalitsal faktor X bozuklugu
olan hastalarda kanamay1 tedavi etmek ve dnlemek amaciyla kullanilir.

Faktor X bozuklugu olan hastalarin kaninda gerekli pihtilasmay1 saglayacak miktarda faktor X

bulunmamaktadir. Bu durum asir1 kanamaya yol agmaktadir. COAGADEX, eksik faktor X un
tamamlar ve kanin gerektigi gibi pihtilagsmasini saglar.




COAGADEX beyaz ya da beyazimsi bir tozdur ve 500 IU’luk miktarlarda cam siselere
doldurulur. Bu siseler vakumludur ve sentetik kauguk bir tipayla kapatilmistir ve kilitli bir
kapakla korunur.

Enjeksiyon oncesinde, COAGADEX yalnizca Steril Su ile sulandirilmalidir. Steril Su, seffaf
cam siselerde, COAGADEX ile birlikte verilir.

2. COAGADEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler?
DIKKATLI KULLANINIZ

COAGADEX insan kaninmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir.
flaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek icin bir dizi onlemler alimir. Bu onlemler, hastahk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini 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.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagsma olasihig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastali@ina 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 hastahikla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandigimiz iiriiniin adi ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar:
saklayimz.

Bu nedenle:

e Diizenli ya da birden fazla defa insan plazma kaynakli1 faktor X iirtinleri alacaksaniz,
doktorunuz size Hepatit A ve B asis1 olmaniz1 6nerebilir.

e Kullanilan partilerin kaydinin tutulabilmesi i¢in, COAGADEX aldiginiz her zaman,
irlinlin isminin ve parti numarasinin kaydedilmesi siddetle onerilir.

COAGADEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e COAGADEX’eyadadiger bilesenlerden herhangi birine asir1 duyarhysanmiz (alerjiniz
varsa)

e Eger coziicii flakona dolmuyorsa (bu flakonda gerektigi kadar vakum olmadigini
gosterir, bu durumda iiriin kullanilmamalidir).

e Eger toz ve ¢oziicii jel kivamindaysa veya topaklandiysa (bu durumda liitfen flakonun
tizerindeki seri numarasi ile birlikte {irlinti saglik gorevlisine raporlayiniz).



COAGADEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kanamaniz normalden daha fazla ve daha uzun siireli ise ve size COAGADEX uygulanmasina
ragmen kanamalariiz kontrol altina alinamamigsa acilen doktorunuza basvurunuz.

Faktor X yetersizligi olan bazi hastalarda tedavi sirasinda faktor X’a inhibitor (antikor)
geligebilir. Bu, tedavinin fayda etmedigi anlamina gelebilir. Doktorunuz bu antikorlarin
gelisimini diizenli olarak, 6zellikle de ameliyat 6ncesinde kontrol edecektir. Bu, ilagla yapilan
tedavinin hem Oncesinde hem de sonrasinda, 6zellikle de ilk tedavi sirasinda doktorunuz
muhtemelen kaninizdaki faktér X seviyesini kontrol etmek tizere testler uygulayacaktir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

COAGADEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Kadinlarda faktdr X eksikligi nadir olarak goriildiigiinden, bu ilacin hamilelik doneminde
kullanimuyla ilgili bir deneyim bulunmamaktadir. Ayni nedenle dogurganlik {izerinde herhangi
bir etkisinin olup olmadig1 da bilinmemektedir.

Hamileyseniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz. Doktorunuz bu ilact kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza daniginiz.

Kadinlarda faktor X eksikligi nadir olarak goriildiiglinden, bu ilacin emzirme doneminde
kullanimuyla ilgili bir deneyim bulunmamaktadir.

Emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz bu ilact kullanip
kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

COAGADEX’in ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerine bilinen herhangi bir etkisi
gozlenmemistir.

COAGADEXin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgi:

Bu ilag her flakon basina 46 mg (9,2 mg/mL) sodyum (ana yemek bileseni/sofra tuzu) igerir.
Bu, eriskin icin o6nerilen gilinlik maksimum diyetle sodyum alim miktarinin %0,0046’sina
esdegerdir.



Diger ilaclarla birlikte kullanim

Recetesiz alinan ilaglar dahil bagka ilaglar aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz liitfen
doktorunuza sdyleyin. Bu enjeksiyonlar, diger tibbi tiriinlerle karistirllmamalidir.

Kan pihtilasma faktoriinii (faktor Xa) bloke edenler de dahil olmak iizere bazi antikoagiilanlar,
COAGADEX alan faktdor X yetersizligi olan hastalarda kan pihtilasma riski nedeniyle
kullanilmamalidir.

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

3. COAGADEX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

Tedavinize nadir kanama bozukluklarinin tedavisi konusunda uzman bir doktorun goézetiminde
baslanmali ve devam edilmelidir.

Yetiskinler

Kanamay1 kontrol altina almak ya da daha fazla kanamasim1 onlemek icin ne kadar
COAGADEX kullamilir?

Kanamanin 6nlenmesi veya durdurulmasi i¢in gereken COAGADEX miktarin1 doktorunuz
sizin i¢in hesaplayacaktir. Dozun ayarlanmasi sizin bireysel gereksinimlerinize gore olacaktir.

Ciddi cerrahi operasyon oncesinde, sirasinda ve sonrasinda ne kadar verilir?

Once: Kullanilan COAGADEX dozu, kan faktérii X seviyenizi 70 ila 90 birim/dl’ye ¢ikarmaya
yetecek kadar olmalidir. Gerekli doz, normal kan faktorii X seviyenize baglidir ve doktorunuzca
belirlenecektir.

Sonra: Operasyondan sonraki ilk birkag¢ giinde, plazma faktorii X konsantrasyonunuz diizenli
periyotlarla kontrol edilecektir. Kan faktorii X seviyenizin 50 birim/dL’nin {izerinde tutulmasi
tavsiye edilir. Gerekli dozlar, doktorunuzca belirlenecektir.

Kan faktorii X konsantrasyonunuz beklenilen seviyeye ulagsmazsa (bu testi doktorunuz
yapacaktir) ya da beklenenden hizli bir sekilde azalirsa, bir COAGADEX inhibitorii iiriiniin
diizgiin sekilde calismasini engelliyor olabilir. Bdyle bir inhibitoriin olup olmadigini gérmek
icin uygun laboratuvar testlerini doktorunuz ayarlayacaktir.

Kanamanin onlenmesi icin COAGADEX wuzun siireli olarak hangi miktarda
kullanilmahdir?

Uzun stireli kullanimin sizin i¢in uygun olup olmadigini, uygun ise gerekli doz miktarini
doktorunuz sizin i¢in hesaplayacaktir.



Cocuklar

Doktorunuz, kii¢iik cocuklar i¢cin uygun dozu tavsiye edecektir. Genellikle, ¢ocuklar i¢in uygun
dozun hesabi, yetiskinlerdeki gibi yapilir.

COAGADEX ne zaman uygulanmahdir?

e Ilag, doktorunuzca uygun bulunup 6nerildiyse, ilk kanama bulgusu ortaya ciktiginda,
Oonlem amactyla cerrahi operasyonlardan 6nce ve adet kanamasi baslangicindan 6nce
uygulanmalidir.

e Gerektiginde, kanamay1 durdurmak i¢in enjeksiyon tekrar edilmelidir.

e Her kanama, kendi siddetine gore degerlendirilmelidir.

e Buiirilinii ilk kez kullantyorsaniz, doktorunuz size yardime1 olacaktir.

Uygulama sikhigr:
Hekiminiz ilaci ne siklikla ve ne kadar arayla kullanacaginizi size sOyleyecektir. Bunu bireysel
olarak ilacin sizdeki etkinligine gore belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
COAGADEX, kutusu i¢inde bulunan seyreltici kullanilarak ¢ozelti haline getirildikten sonra
bir toplardamar i¢ine (intravendz yoldan) yavas olarak uygulanir.

COAGADEX, uygulama 6ncesinde baska ilaglar ile karistirllmamalidir. Bu iiriiniin etkinlik ve
giivenliligini etkileyebilir.

Doktorunuz tarafindan 6nerilen talimatlara uyunuz.
e Yalnizca iiriiniin i¢indeki uygulama setini kullaniniz.
e (COAGADEX uygulamadan hemen o&nce sulandirilarak kullanima hazir hale
getirilmelidir.
e Sulandirilarak siv1 haline getirilen ilag berrak ya da hafifce opak olabilir. Bulanik ya da
partikiil iceren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanimi:

12 yasindan kiigiik cocuklarda iiriiniin kullanimina dair verilerin kisitli olmas1 sebebiyle, ilacin
dozunun hastaya gore ayarlanmasi1 uygundur.

Uygulanacak miktar, c¢ocugunuzun yasina gore farklilik gosterecektir. Doktorunuz,
uygulanacak miktar1 hesaplarken bunu dikkate alacaktir.

Yashlarda kullanima:
65 yas lizeri yaghilarda doktorunuzun kararlastirdig1 dozlarda ve minimum infiizyon hiziyla
uygulama gereklidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ¢ok diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin
olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir.



Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda ¢ok diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin
olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir.

Eger COAGADEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla COAGADEX kullandiysaniz

Doktorunuzun belirledigi miktardan daha fazla COAGADEX kullanmaniz durumunda, kan
pihtis1 olusturma ihtimaliniz bulunmaktadir.

Kullanmaniz gerekenden ¢ok daha fazla iiriin kullandiginiz1 diisiiniiyorsaniz enjeksiyonun
sonlandirilmasini saglayin ve doktorunuza sdyleyin.

COAGADEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COAGADEX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Kullanmay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz hemen bir sonraki normal uygulamayla devam
ediniz ve doktorunuz tarafindan onerilen normal uygulama araliklariyla uygulamaya devam
ediniz.

COAGADEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinizi sonlandirmaya karar vermeden 6énce daima doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi COAGADEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COAGADEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Hirltili solunum, nefes alip verirken 1slik gibi sesler ¢ikmasi
— Gogiste sikigma hissi

— Kusma

— Bulant1

— Basagnsi

— Cildinizde kizarma

— Ciltte kasintili kabariklik (kurdesen)

— Karincalanma hissi

— Kaslarda gevsemeyle ortaya ¢ikan gevseme durumu (letarji)
— T{lacin uygulandig1 yerde batma



— Ilacin uygulandig1 yerde kizariklik

— Ilacin uygulandig1 yerde yanma

— Huzursuzluk

—  Sok

—  Oksiirme

— Dokiintii

— Dil ve dudaklarda sisme

— Carpint1 (kalbin hizli ¢galismasi; tagikardi)
— Titreme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
COAGADEX’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygn: 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastada birden az, fakat 1.000 hastada birden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastada birden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastada birden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e Enjeksiyon bolgesinde ac1 ya da kizariklik

e Yorgunluk

e Sirt agrist

Ayrica, nétrlestiricit COAGADEX antikorlar1 (inhibitor) da gelistirebilirsiniz. Doktorunuz, sizi
muayene edecektir.

COAGADEX, koagiilasyon faktorii X’un yliksek saflifa sahip bir preparatidir. Saflig1
sayesinde, talimatlart uygun sekilde kullanildiginda, COAGADEX’un istenmeyen kan
pihtilagsmalarina neden olma ihtimali ¢ok diigiiktiir.

Yukaridaki yan etkilerden biriyle ya da bu brosilirde listelenmemis bir yan etkiyle
karsilasirsaniz, liitfen doktorunuza bildirin.

Cocuklarda ve ergenlerde yan etkiler
Cocuklardaki yan etkilerin yetiskinlerdeki gibi olmast beklenmektedir.

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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. COAGADEX’in saklanmasi

COAGADEX’i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

e Tozu kendi sisesinde ve karton kutusunda, buzdolabinda ya da oda sicakliginda
saklayin, 30°C’den daha diisiik sicakliklarda saklayiniz. Dondurmayiniz.

e llagla birlikte verilen Steril Suyun sisesini de buzdolabinda ya da oda sicakliginda
saklayin, 30°C’den daha diisiik sicakliklarda saklayiniz. Dondurmayiniz.

e Igerisinde kiiciik pargaciklar goriiliiyorsa, steril suyu kullanmayiniz.

e COAGADEX, sulandirildiktan sonra mikrobiyolojik agidan iiriin derhal kullanilmalidir.
Oda sicakliginda (25°C +/-2°C’ye kadar) saklanmali ve en fazla bir saat icinde
kullanilmalidar.

o Etiket ve kutusu lizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Egeriiriinde gozle goriiliir bir bozulma isareti fark ederseniz, COAGADEX’1 kullanmayiniz.

Dogru dozu enjekte ettikten sonra, kalan soliisyonlar ile birlikte kullanilmis siringalari, igneleri
ve kaplar1 atiniz. Doktorunuzdan, bu amaca yonelik 6zel bir kap (“kesici alet kutusu”) isteyiniz
ve bu kabi, doldugunda doktorunuza veya eczaciniza geri gotiiriiniiz.

Maglar atik su veya evsel atiklar yoluyla atilmamalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra COAGADEX'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Kedrion Betaphar Biyofarmasétik ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yildizevler Mah. Sehit Mustafa Dogan Cad. No:24A
(Cankaya/ Ankara

Tel: 312-419 1527

Faks: 312 -419 66 30

Uretim yeri:

Bio Products Laboratory,
Dagger Lane, Elstree, Borehamwood, WD6, 3BX, Birlesik Krallik.

Bu kullanma talimati 09.07.2025 tarihinde onaylanmigtir.



ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR.

Liitfen bu talimatlar1 okuyunuz ve dikkatlice uygulayiniz!
COAGADEX, kendi ¢oziiciisii ile sulandirilir ve intravendz (damar i¢i) olarak uygulanir.

Mix2Vial Transfer Cihazi, ignesiz, kolay ve giivenli kullanim i¢in iirliniiniiz ile birlikte

sunulmaktadir.

Ilacin kullanimdan dnce ¢oziilmesi

COAGADEX sisesini ve birlikte verilen su kabini oda sicakhigina (maksimum 30°C)

getiriniz.

1. Adim

Uriin flakonunun kapagim
¢ikartin ve tipanin tepesini
alkollii mendil ile
temizleyin.

Bu adimu steril su flakonu
icin tekrarlayin.

Transfer Cihaz1
ambalajinin  {izerindeki
kilifi siyirin fakat cihazi
ambalajdan ¢ikarmayin.

2. Adim
e Transfer Cihazinin mavi

ucunu su flakonu tizerine
yerlestirin ve ¢ikintt kismi
kauguk tipaya girene kadar
ve yerine oturana kadar
asagiya dogru bastirin.
Transfer Cihazindan
plastik dis ambalaj1 ¢ikartin
ve cihazin agiga c¢ikan
ucuna dokunmamaya
dikkat ederek, bu ambalaji
atin.

. Adim

Cihaz takili durumdayken,
su flakonunu bas asagi
gevirin.

Transfer Cihazinin seffaf

ucunu  Urtin  flakonu
iizerine  yerlestirin  ve
c¢ikintt  kismi  kauguk
tipaya girene kadar ve
yerine  oturana  kadar

asagiya dogru bastirin.

. Adim

Steril su, i¢indeki vakum
yoluyla iiriin flakonu igine
¢ekilecektir.

Uriiniin iyice karistigindan
emin olmak i¢in flakonu
yavasca sallayin. Flakonu
calkalamayin. Genellikle 1
dakikadan daha kisa siirede
(en fazla 5 dakika) berrak
veya hafif inci rengine
benzer bir soliisyon elde
edilmelidir.

. Adim

Bos su flakonunu ve mavi
kismi, saat yoni tersine
cevirerek seffaf kisimdan
ayirm.

Siringa pistonunu
eklenmesi gereken su
hacmine kadar c¢ekerek,
siringa igine hava
doldurun.

Siringay1 beyaz filtreye
takin. Swrmga  igindeki

havay flakon igine ittirin.

. Adim

Soliisyon flakonunu hemen
ters ¢evirin, bdylece bu

soliisyon siringa  igine
cekilecektir.

Dolu siringay1r cihazdan
ayirin.

Artik Uirtin uygulama igin
hazirdir. Uygulama igin
rutin giivenlilik adimlarini
izleyin. Uriinii
hazirladiktan sonraki 1 saat
icinde kullaniniz.




Asagidaki durumlarda bu ilac1 kullanmayiniz:

e Ilk sulandirma y&nteminden birinde suyun iiriin flakonuna ¢ekilmemesi halinde (bu
durum, flakonda gerektigi kadar vakum olmadigimi gdosterir, bu nedenle {iriin
kullanilmamahdir).

e (ozilen triin ve Sterilize Enjeksiyonluk Suyun bir jel veya piht1 olusturmasi halinde
(bu durumda, liitfen flakon iizerinde yazili seri numarasini doktorunuza ve Vitalis
Saglik Uriinleri Danismanlik ve Ticaret A.S. ne bildiriniz).

Bulanik ya da i¢inde parcaciklar bulunan soliisyonlar1 kullanmayimz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ilacin enjekte edilmesi
COAGADEX, dogrudan damardan verilmelidir. Sadece onerilen enjeksiyon ekipmanini
kullanin.

e Tlac1 enjekte etmek i¢in sirgaya uygun bir igne takiniz.

e Doz, dzellikle de ilk doz, damar i¢ine yavasca uygulanmalidir (dakikada 3 mL’den fazla

olmamalidir).
e Enjeksiyon, sulandirmanin ardindan bir saat i¢inde tamamlanmalidir ve soliisyon
saklanmamalidir.
Unutmayin:

e Sulandirildiktan sonra, soliisyon saklanmamahdir.

e Tlac1 ¢ozdiikten sonra, bir saat i¢inde dozun damar igine enjekte etme islemini
tamamlamalisiniz.

e Soliisyon, bagka hi¢bir siviya, kana ya da bagka bir ilaca eklenmemelidir.

e Sollisyonu hazirlamak i¢in yalnizca, liriinle birlikte verilen Steril Suyu kullanmalisiniz,
icinde tozu ¢oziindiirmeden asla suyu tek basina enjekte etmeyiniz.
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