KULLANMA TALIMATI

ELOCTA 2000 I.U. enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz ve coziicii

Damar i¢ine uygulanir.
Steril

Etkin madde:
ELOCTA 2000 I.U. enjeksiyonluk ¢cozelti hazirlamak icin toz ve ¢coziici

Her bir flakon nominal olarak 2000 1.U. (Uluslararas1 Unite) efmoroktokog alfa (rekombinant
pthtilasma faktor VIII) igerir. Sulandirmadan sonra, enjeksiyonluk ¢ozeltinin her mL’si
yaklasik 667 [.U. efmoroktokog alfa igerir.

Yardimct maddeler: Siikroz, sodyum kloriir, Histidin, kalsiyum kloriir dihidrat, polisorbat 20,
sodyum hidroksit (pH ayarlayic1), hidroklorik asit (pH ayarlayici), enjeksiyonluk su (¢oziicii).

'Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu licgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ 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 ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma Talimatinda:

1. ELOCTA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ELOCTA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ELOCTA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ELOCTA’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. ELOCTA nedir ve ne i¢in kullanilir?
e ELOCTA, bir kutu i¢inde enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in liyofilize toz iceren bir flakon ve ¢oziicli

stv1 (enjeksiyonluk su) i¢eren kullanima hazir bir enjektor olarak kullanima sunulmaktadir.
Flakon icindeki toz, beyaz ile kirik beyaz arasi bir renktedir. Enjeksiyonluk toz, ¢oziicii ile
sulandirildiktan sonra berrak ya da hafif bulanik, renksiz bir ¢ozelti haline gelecektir.

ELOCTA, bir rekombinant pihtilagsma faktor VIII, Fc flizyon proteini olan efmoroktokog
alfa etkin maddesini icermektedir. Efmoroktokog alfa, insan embriyonik bobrek (HEK)



hiicre hattinda tretilmektedir. Faktor VIII, viicutta dogal olarak firetilen bir proteindir ve
kanin piht1 olusturmasi ve kanamanin durdurulmas i¢in gereklidir.

e ELOCTA, biitiin yas gruplarindaki hemofili A (faktor VIII eksikliginin neden oldugu kalitsal
bir kanama bozuklugu) hastalarinda kanamanin tedavisi ve 6nlenmesi i¢in kullanilan bir
ilagtir.

e ELOCTA, iiretim siirecinde insan veya hayvandan elde edilen herhangi bir bilesen
olmaksizin rekombinant teknolojiyle iiretilmektedir.

ELOCTA nasil etki gosterir?

Hemofili A hastalarinda, faktér VIII ya eksiktir ya da gerektigi gibi ¢alismiyordur. ELOCTA,
eksik veya yetersiz faktor VIII'i yerine koymak i¢in kullanilmaktadir. ELOCTA kanda faktor
VIII diizeyini artirir ve kanama egilimini gegici olarak diizeltir.

2. ELOCTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ELOCTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Efmoroktokog alfa ya da bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlhiligimiz (alerji) varsa.

ELOCTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ELOCTA’ya kars1 bir anafilaktik reaksiyon (siddetli, ani bir alerjik reaksiyon) yasama
olasiliginiz diigiiktlir. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri yaygin kasinti, kurdesen, gogiiste
stkisma, nefes alip vermede giicliik ve tansiyon diisiikliigii olabilir. Eger bu semptomlardan
herhangi biri meydana gelirse, enjeksiyonu hemen durdurunuz ve doktorunuzla iletisime
geciniz.

e Inhibitdrlerin (antikorlar) olusumu, biitiin faktdr VIII ilaclar1 ile tedavi sirasinda meydana
gelebilen ve bilinen hastalikla birlikte ortaya ¢ikan bir rahatsizliktir. Bu inhibitdrler,
ozellikle yiiksek diizeylerde, tedavinin gerektigi gibi etki etmesini durdurur. Siz veya
cocugunuz bu inhibitorlerin gelisimi bakimindan dikkatle izleneceksiniz. Eger sizin veya
cocugunuzun kanamas1 ELOCTA ile kontrol edilemiyorsa, hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Kardiyovaskiiler olaylar
Kalp hastaliginiz veya kalp hastalig1 riskiniz varsa, faktér VIII ilaglar1 kullanirken 6zel dikkat
gosteriniz ve doktorunuzla konusunuz.

Katater ile iliskili komplikasyonlar

Eger bir santral vendz damar yolu cihazi (CVAD) ihtiyaciniz varsa, lokal enfeksiyonlar, kanda
bakteri varlig1 ve kateter yerinde kan pihtilagsmasi gibi CVAD ile iliskili rahatsizlik riski goz
onilinde bulundurulmalidir.

Biyoteknolojik tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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



ELOCTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ELOCTA ile yiyecek ve igecekler arasindaki etkilesimler incelenmemistir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilact kullanmadan Once doktorunuza veya eczaniza danisiniz. ELOCTA, yalnizca agikga
belirtilmisse gebelik doneminde kullanilabilir.

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

Emzirme
1laci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ELOCTA, yalnizca acik¢a belirtilmisse emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
ELOCTA’nin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi gézlenmemistir.

ELOCTA’nmn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her flakonunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum i¢cermez”. Bununla birlikte, viicut agirliginiza ve dozunuza bagl olarak, bir flakondan
daha fazla alabilirsiniz. Bu durum kontrollii sodyum diyetindeyseniz g6z Oniinde
bulundurulmalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Halihazirda kullanmakta oldugunuz, kisa siire 6nce kullandiginiz ya da kullanabileceginiz tiim
ilaglar1 doktorunuza ya da eczaciniza sOyleyiniz.

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

3. ELOCTA nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ELOCTA ile tedavi, hemofilili hastalarinin tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan
baglatilacaktir. Bu ilac1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanin (bkz. Hazirlama ve
Uygulama Talimatlari). Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ne siklikla enjeksiyona ihtiyaciniz olacagi, ELOCTA nin sizde ne kadar iyi etki gosterdigine
bagli olacaktir. Doktorunuz, kaninizda yeterli faktor VIII diizeylerinin oldugundan emin olmak
icin uygun laboratuvar testlerini yapacaktir.



Kanamanin tedavisi
ELOCTA dozu, viicut agirliginiza ve elde edilecek faktor VIII diizeylerine bagl olarak
hesaplanir. Hedef faktor VIII diizeyleri, kanamanin siddetine ve bolgesine bagli olacaktir.

Kanamanin 6nlenmesi

ELOCTA’nin normal dozu, her 3 ila 5 giinde bir verilen viicut agirhiginin kg’t basina
50 I.U.”dur. Doz, doktorunuz tarafindan viicut agirhiginin kg’1 basina 25 ila 65 1.U. araliginda
diizenlenebilir. Baz1 durumlarda, 6zellikle daha gen¢ hastalarda, daha kisa doz uygulama
araliklar1 veya daha yliksek dozlar gerekli olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ELOCTA, damar icine enjeksiyon seklinde uygulanir. Doktorunuz, faktdr VIII yerine koyma
tedavisi i¢in bireysel ihtiyaglariniza ve kanamanin Onlenmesi mi yoksa tedavisi i¢in mi
kullanildigina bagh olarak kullanacaginiz ELOCTA dozunu (Uluslararast Birim veya “1.U.”
olarak) hesaplayacaktir. Kullandiginiz dozla kanamanizin kontrol edilmedigini diisiinliyorsaniz
doktorunuzla konusun.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

ELOCTA, her yastan ¢ocuk ve ergende kullanilabilir. 12 yasin altindaki ¢ocuklarda daha
yuksek dozlar veya daha sik enjeksiyonlar gerekli olabilir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve lizeri hastalarda sinirli deneyim mevcuttur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
ELOCTA, bobrek yetmezligi olan hastalarda galigilmamustir.

Karaciger yetmezligi:
ELOCTA, karaciger yetmezligi olan hastalarda caligilmamastir.

Eger ELOCTA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ELOCTA kullandiysamz:

Miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz. ELOCTA’y1 daima doktorunuzun size
sOyledigi sekilde kullanmalisiniz. Emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisin.

ELOCTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ELOCTA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Hatirlayip hatirlamaz dozunuzu aliniz ve sonra normal doz planiniza devam ediniz. Eger ne

yapacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



ELOCTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan ELOCTA kullanmayr birakmaymiz. ELOCTA kullanmay1
birakirsaniz kanamaya kars1 korunmayabilirsiniz veya mevcut bir kanama durmayabilir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ELOCTA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ELOCTA'y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger siddetli, ani alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyon) meydana gelirse, enjeksiyon
derhal durdurulmalidir. Eger alerjik reaksiyonlarin asagidaki belirtilerinden herhangi birini
yasarsaniz derhal doktorunuzla iletisime ge¢melisiniz: yiiziin sismesi, dokiintii, yaygin kaginti,
kurdesen, gogiiste sikisma, nefes alip vermede giicliik, enjeksiyon bolgesinde yanma ve batma
hissi, listime, al basmasi, bas agrisi, tansiyon diigiikliigli, genel olarak iyi hissetmeme hali,
bulanti, huzursuzluk ve kalbin hizli atmasi, sersemlik veya biling kaybi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Inhibitdr antikorlar1, dnceden Faktor VIII ilaglari ile tedavi edilmemis cocuklarda (bkz. bdliim
2 ELOCTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ) ¢ok yaygin bir sekilde
olusabilir (10 hastadan 1’inden fazlasinda); bununla birlikte, Faktor VIII ile 6nceden tedavi
edilmis (150 giinden fazla siiren tedavi) hastalarda ise risk yaygin degildir (100 hastadan
1’inden azinda). Bu durumda, sizin veya ¢ocugunuzun ilaci istenilen etkiyi olusturmayabilir ve
siz veya ¢cocugunuzda gegcmeyen kanama meydana gelebilir. Bu durumda derhal doktorunuzla
iletisime gegmeniz gerekir.

Ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ilag ile asagida yer alan yan etkiler goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Cok yaygin yan etkiler:
e Faktor VIII inhibisyonu (HTGH)*

Yaygin yan etkiler
e Kabartili dokiinti (HTGH)*
e C(Cihaz ile iligkili kan pihtilasmasi (HTGH)*

Yaygin olmayan yan etkiler:
Faktor VIII inhibisyonu (TGH)*
Bas agris1

Sersemlik

Tat duyusunda degisim
Kalp atimimin yavaglamasi
Yiiksek tansiyon

Ates basmasi
Enjeksiyondan sonra damarda agr1
Oksiiriik

Alt karin agrist

Doklintii

Eklem sigmesi

Kas agris1

Sirt agrisi

Eklem agrisi

Huzursuzluk

Gogls agrist

Usiime hissi

Sicaklama hissi

Diisiik tansiyon

* HTGH (Daha once hi¢ tedavi gormemis hastalar) klinik ¢aligmalarda rapor edilmistir.
TGH’de (Daha 6nce tedavi gérmiis hastalar) rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “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.

5. ELOCTA’nin saklanmasi
ELOCTA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C — 8°C arasinda buzdolabinda saklayimiz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak igin orijinal
ambalajinda saklaymiz.


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

Ayrica, ELOCTA, 6 ay boyunca oda sicakliginda (30°C’ye kadar) tutulabilir. ELOCTA nin
buzdolabindan ¢ikarilip oda sicakligina kondugu tarihi karton kutusu iizerine kaydediniz. Oda
sicakliginda saklandiktan sonra {iriinii buzdolabina geri koymayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj ve flakon etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ELOCTA 'y
kullanmayniz.

Bu ilaci, oda sicakliginda 6 aydan daha uzun bir siire sakladiysaniz kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ELOCTA’y1 kullanmayiniz.

Hazirladiktan sonra ELOCTA hemen kullanilmalidir. Eger hazirlanan ELOCTA ¢dzeltisini
hemen kullanamiyorsaniz, 6 saat i¢inde kullanilmalidir. Hazirlanmis ¢ozeltiyi buzdolabina
koymayiniz, 30°C’ye kadar olan oda sicakliginda saklaymiz. Hazirlanmis ¢ozeltiyi dogrudan
giines 1s181indan koruyunuz.

Sulandirilarak kullanima hazirlanan ¢6zelti berrak ila hafif bulanik ve renksiz olacaktir. Bulanik
oldugunu ya da gozle goriilebilir parcalar igerdigini fark ederseniz bu ilaci kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ELOCTA 'y1 sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Proceutica Ila¢ Pazarlama ve Danismanlik A.S.
Huzur Mah. Metin Oktay Cad.

Nurol Life Blok No:3 i¢ Kap1 No: 49

34396 Sartyer/Istanbul

Uretim yeri:
Patheon Italia S.p.A
2° Trav. SX Via Morolense 5, 03013 Ferentino, FR, Italya

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER SADECE SAGLIK MESLEGI MENSUBLARINA
YONELIKTIR:

Hazirlama ve Uygulama Talimatlan
ELOCTA; enjeksiyonluk toz, kullanima hazir enjektorde temin edilen ¢oziicii ile ¢oziildiikten
sonra intravendz (IV) enjeksiyon ile uygulanir. ELOCTA ambalaj1 sunlart igerir:

A) 1 adet toz igeren flakon

B) Kullanima hazir enjektdr iginde 3 mL
¢Oziici

C) 1 adet piston ¢ubugu

D) 1 adet flakon adaptdrii

E) 1 adet inflizyon seti

F) 2 adet alkollii mendil

G) 2 adet flaster

H) 1 adet gazli bez

ELOCTA, enjeksiyonluk veya infiizyonluk diger ¢ozeltilerle karistirtlmamalidir.

Ambalaji agmadan dnce ellerinizi yikayin.
Hazirlama:

1. Dogru ilaci igerdiginden emin olmak i¢in paketin adini ve dozunu kontrol ediniz.
ELOCTA kutusu iizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi
geemis ise Uriini kullanmayiniz.

2. Eger ELOCTA buzdolabinda saklanmis ise ELOCTA flakonunun (A) ve ¢ziicii igeren
enjektoriin (B) kullanmadan 6nce oda sicakligina gelmesini bekleyiniz. Harici 1s1
kullanmayniz.

3. Flakonu temiz bir ylizey iizerine koyunuz. Plastik gecme
kapagi ELOCTA flakonundan ¢ikariniz.

—




Flakonun iist kismini, pakette verilen alkollii bezlerden (F)
biriyle siliniz ve kurumaya birakiniz. Silindikten sonra
flakonun iist kismina dokunmayiniz ya da bagka herhangi bir
seyin dokunmasina izin vermeyiniz.

Seffaf plastik flakon adaptoriinden koruyucu kagidi (D) ¢ikariniz. Adaptorii koruyucu
yuvasindan ¢ikarmayiniz. Flakon adaptorii paketinin i¢ kismina dokunmayiniz.

Flakonu diiz bir yiizeye yerlestiriniz. Flakon adaptdriinii
koruyucu yuvasindan tutarak flakonun tistiine diiz bir sekilde
yerlestiriniz. Adaptorii, flakon tipasini delen adaptoriin sivri
ucu ile flakonun iist kismina oturana kadar asagi dogru sertge
bastiriniz.

Piston ¢ubugunun (C) ucunu, enjektor pistonundaki agikliga
sokarak piston ¢ubugunu ¢oziicii enjektoriine takiniz. Piston
¢ubugunu, enjektor pistonuna saglam bir sekilde oturana kadar
saat yoniinde ¢eviriniz.

Beyaz, emniyet kilitli plastik kapagi, kopana kadar delikli kapaktan
egip ¢oOziicli enjektdriinden kirarak ¢ikarmiz. Kapagi diiz bir yiizey
iizerine bag asag1 koyarak elinizden birakiniz. Kapagin i¢ kismina
ya da enjektor ucuna dokunmayiniz.

Koruyucu yuvay1 adaptorden ¢ikariniz ve atiniz.




10. Enjektoriin  ucunu adaptor girisine yerlestirerek ¢oziicli
enjektoriinii flakon adaptdriine takiniz. Sertge itiniz ve saglam
bir sekilde takilana kadar enjektorii saat yoniinde dondiiriiniiz.

11. Coziiclinlin tamamint ELOCTA flakonuna enjekte etmek icin
piston ¢ubugunu yavasca asagiya dogru bastiriniz.

12. Enjektor hala adaptore bagli ve piston cubugu basil
haldeyken, toz ¢oziilene kadar flakonu hafifce ve dairesel
hareketlerle dondiiriiniiz.

Calkalamaymiz.

13. Nihai ¢ozelti, uygulanmadan once incelenmelidir. Cozelti berrak ile hafif bulanik arasi
ve renksiz goriinmelidir. Bulanik ise veya gozle goriilebilir partikiiller iceriyorsa ¢ozeltiyi
kullanmay1niz.

14. Enjektoriin piston ¢ubugunun tamamen basili oldugundan
emin olduktan sonra flakonu bas asagi ¢eviriniz. Cozeltinin
tamamini flakon adaptoriinden enjektore ¢ekmek icin piston
cubugunu yavasca ¢ekiniz.




15. Enjektorii flakon adaptériinden hafifce ¢cekerek ve flakonu saat
yoniiniin tersine ¢evirerek ¢ikariniz.

Not: Eger her enjeksiyonda bir ELOCTA flakonundan daha fazla kullaniyorsaniz her flakon,
onceki basamaklara (basamaklar 1 ila 13) gore ayr1 ayr1 hazirlanmalidir ve flakon adaptdrii
yerinde birakilarak ¢oziicii siringasi ¢ikarilmalidir. Ayri flakonlarin her biri i¢in hazirlanan
icerigin ¢ekilmesi i¢in tek bir biiyiik luer kilitli enjektor kullanilabilir.

16. Flakonu ve adaptorii atiniz.

Not: Eger ¢ozelti hemen kullanilmayacaksa enjektor kapagi dikkatle enjektdr ucuna geri
takilmalidir. Enjektor ucuna veya kapaginin i¢ kismina dokunmayiniz.

Hazirlama sonrasinda ELOCTA, uygulanmadan Once oda sicakliginda 6 saate kadar
saklanabilir. Bu siire sonunda hazirlanan ELOCTA atilmalidir. Dogrudan giines 1s18indan
koruyunuz.




Uygulama (Intravenoz enjeksiyon):

ELOCTA, bu ambalaj ile saglanan inflizyon seti (E) kullanilarak uygulanmalidir.

1. Infiizyon setinin paketini a¢mniz ve tiipiin ucundaki kapagi e
cikarmiz. I¢inde hazirlanan ELOCTA ¢ozeltisi bulunan h=j
enjektorii, inflizyon setinin tiiplinliin ucuna, saat yoniinde I

cevirerek takiniz.

Eger gerekirse turnike yapiniz ve pakette verilen diger alkollii bez ile deriyi iyice
silerek enjeksiyon bolgesini hazirlayiniz.

Infiizyon setinin tiipiinde hava varsa, siv1 infiizyon seti ignesine ulasana kadar piston
cubuguna yavasca bastirarak havayi ¢ikariniz. Cozeltiyi ignenin i¢inden gecirmeyiniz.

Seffaf plastik koruyucu kapagi igneden ¢ikariniz.

Infiizyon setinin ignesini, doktorunuzun veya hemsirenizin gosterdigi gibi bir damara
batiriniz ve turnikeyi ¢ikariniz. Tercih ediyorsaniz ignenin plastik kanatlarini enjeksiyon
bolgesinde tutmak igin pakette verilen flasterlerden (G) birini kullanabilirsiniz.
Hazirlanan ¢ozelti birkag dakika boyunca intravendz yolla enjekte edilmelidir.
Doktorunuz sizin i¢in daha rahat hale getirmek amaciyla onerilen enjeksiyon hizim

degistirebilir.

Enjeksiyonu tamamladiktan ve igneyi ¢ikardiktan sonra igne
koruyucusunu katlamaniz ve igne {izerine ge¢irmeniz gerekir.

\

6. Liitfen kullanilmis igneyi, varsa kullanilmamis ¢ozeltiyi, enjektorii ve bos flakonu

uygun bir tibbi atik kutusu i¢inde giivenli bir sekilde atiniz ¢linkii bu materyaller, dogru
sekilde atilmadiginda, bagkalarina zarar verebilir. Ekipmani tekrar kullanmayniz.
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