KULLANMA TALIMATI

OPTIVATE 500 1.U. L.V. inflizyonluk ¢ézelti hazirlamak icin toz ve ¢oziici
Steril
Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 mL’de 100 I.U. yiiksek saflikta Insan Koagiilasyon Faktorii VIII
konsantresi igerir.

o Yardimct maddeler: sodyum Klorir, kalsiyum klortr (dihidrat), sodyum sitrat (trisodyum
dihidrat tuzu), polisorbat 20, trehaloz (dihidrat), sodyum hidroksit ve hidroklorik asit.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OPTIVATE nedir ve ne icin kullanilir?

2. OPTIVATE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OPTIVATE nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OPTIVATE’in saklanmasi

Bagliklart yer almaktadur.

1. OPTIVATE nedir ve ne icin kullanihr?

OPTIVATE, kanin pihtilasmasi igin gerekli bir protein olan yiiksek saflikta faktor VIII
konsantresidir. OPTIVATE'deki faktor VIII, insan kan plazmasidan (kanin s1vi kismi) ekstrakte
edilir.

OPTIVATE, hemofili A (kanda konjenital faktér VIII eksikligi) olan hastalarda kanamayi
onlemek ve tedavi etmek icin kullanilir.

OPTIVATE bitmis iiriinii, insan von Willebrand faktorii igerir.
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2. OPTIVATE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OPTIVATE’i asagidaki durumda KULLANMAYINIZ

Eger:

Insan koagiilasyon faktorii VIII’e veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz
varsa (asirt duyarliysaniz)

OPTIVATE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

- Normalden uzun ve ¢ok kanamaniz varsa ve OPTIVATE enjeksiyonundan sonra kanamaniz
durmuyorsa doktorunuzla konusunuz.

- Inhibitérlerin (antikorlarin) olusumu, tiim Faktér VIII ilaglari ile tedavi sirasinda ortaya
cikabilecek bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitorler, 6zellikle yiiksek seviyelerde,
tedavinin diizgiin ¢aligmasini durdurur ve siz veya ¢ocugunuz bu inhibitdrlerin gelisimi
acisindan dikkatli bir sekilde takip edileceksiniz. Siz veya ¢ocugunuzun kanamasi
OPTIVATE ile kontrol edilmiyorsa, derhal doktorunuza bildiriniz.

- OPTIVATE donérlerden plazmada baslangigta bulunan az miktarda kan grubu antikoru
igerebilir. Bu normaldir ve ¢ogu durumda bu antikorlar herhangi bir soruna neden olmaz.
Yiksek dozlarda OPTIVATE'e ihtiyacimiz varsa ve kan grubu A, B veya AB ise,
doktorunuzun ilacin kirmizi kan hiicreleri regeteniz iizerinde herhangi bir etkisi olup
olmadigini kontrol etmek i¢in bir kan testi yapmasi gerekebilir.

- Kateterle iligkili komplikasyonlar: Santral vendz erisim aygiti (SVEA) gerekiyorsa, lokal
enfeksiyonlar, bakteriyemi ve kateter bolgesi trombozu dahil SVEA ile iliskili komplikasyon
riski g6z Oniinde bulundurulmalidir.

Viriis giivenliligi
OPTIVATE insan kanindan veya plazmasindan iiretildiginden, enfeksiyonlarin hastalara
bulagsmasim1 6nlemek icin belirli 6nlemler alinir. Bunlar:
- enfeksiyon tasima riski tasiyanlarin hari¢ tutulmasim saglamak i¢in kan ve plazma
dondrlerinin dikkatli secimi,
- her bagis ve plazma havuzunun viriis/enfeksiyon belirtileri i¢in test edilmesi,
- virusleri inaktive edebilen veya armdirilan kan veya plazmanin islenmesinde
adimlarin dahil edilmesi.
Bu oOnlemlere ragmen, insan kamindan veya plazmasindan hazirlanan ilaclar
uygulandiginda, enfeksiyon bulasma olasiligi tamamen goz ardi edilemez. Bu ayrica bilinen
(AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaliina neden olan Hepatit A, Hepatit B ve
Hepatit C virusleri, parvoviris B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya c¢ikan
virusler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.
Alman onlemlerin insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), hepatit B viriisii ve hepatit C
viriisii gibi zarfh viriisler ve zarfsiz hepatit A viriisii icin etkili oldugu diisiiniilmektedir.
Alman 6nlemler parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere karsi simirh bir degere sahip olabilir.
Parvovirus B19 enfeksiyonu hamile kadinlarda (cenin enfeksiyonu) ve bagisikhik sistemi
bastirilmis olan veya bazi kansizhik tipleri (6rnegin orak hiicreli anemi veya hemolitik
anemi) olan Kisiler icin ciddi olabilir.
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Her OPTIVATE dozu aldi§mizda, kullanilan serilerin kaydimi tutmak igin {iriiniin adinin ve seri
numarasinin kaydedilmesi 6nemle tavsiye edilir.

Diizenli ya da tekrar tekrar OPTIVATE kullanmanmiz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici
etkenlerin size bulagmasimi Onlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A ve Hepatit B vb.)
yaptirmanizi onerebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklar ve adolesanlar
Listelenen uyarilar ve 6nlemler hem yetiskinler hem de ¢ocuklar icin gegerlidir.

OPTIVATE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur. Bu nedenle a¢ veya tok
karnina alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ ve-veya /
dogum/ ve-veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Bolim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. OPTIVATE gerekli olmadikca gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bir bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisin.
OPTIVATE’i gerekmedikge hamilelik doneminde kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Faktor VIII’in insan ya da hayvan siiti ile atildigina iliskin yetersiz/sinirlt bilgi mevcuttur.
Faktor VII’in siit ile atilmasina yonelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/toksikolojik
veriler nedeniyle anne siitii ile beslenen ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez.
OPTIVATE, laktasyon déneminde sadece kesinlikle gerekli ise kullanilmahdir.

Emziriyorsaniz bu ilaci almadan 6nce doktorunuza danisin.

Arac¢ ve makine kullanim
OPTIVATE, ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemez.
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OPTIiVATE’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
OPTIVATE igeriginde bulunan maddelere karsi asir1 duyarlili§imz yoksa, herhangi bir etki
beklenmez. OPTIVATE yaklasik olarak 320 mmol/1 (7,4 mg/ml) sodyum icerir. Bu durum,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin goz éninde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

OPTIVATE’i baska ilaglarla birlikte ayn1 siringa ile enjekte edilmemelidir.

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

3. OPTIVATE nasil kullamilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

OPTIVATE’i kendinize ya da yakininiza enjekte etmeden 6nce, her zaman aynen bu kullanma
talimatinda agiklandigi sekilde ve doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin sdyledigi sekilde
kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz. Doktorunuz
hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

OPTIVATE dogrudan damara enjekte edilmelidir. Yalmizca ilacimizla &nerilen enjeksiyon
ekipmanini kullanin.

Doktorunuz ne kadar kullanmaniz gerektigini ve ne zaman kullanmaniz gerektigini
aciklayacaktir.

Doktorunuz, size en uygun doza en yakin dolu flakon sayisi agisindan size dozunuzu
sOyleyecektir. Daha fazla tedaviye ihtiya¢c duyulursa, dozlar tekrar edilebilir. Bu gerekliyse
doktorunuz size tavsiyede bulunacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece damar i¢ine uygulanir.

OPTIVATE ne zaman enjekte edilir?

- {Ik kanama belirtisi goriildiigiinde ilag enjekte edilmelidir.

- Kanamay1 durdurmak i¢in gerektigi kadar enjeksiyon tekrarlanmalidir.
- Her bir kanama kendi ciddiyetine gore degerlendirilmelidir.

- Bu tirtinii ilk kez kullaniyorsaniz, doktorunuz sizi denetleyecektir.

Kullanmadan once sulandirma
OPTIVATE, tabloda gosterildigi gibi enjeksiyonluk su miktari ile birlikte verilir.

OPTIVATE Miktar1 Saglanan su miktar1
500 I.U. 5mL

1.OPTIVATE yalnizca iiriinle birlikte saglanan su iginde ¢oziilmelidir.

2. Kapag ¢ikarmadan &nce, OPTIVATE flakonunun ve verilen enjeksiyonluk suyun her ikisinin
de oda sicakliginda (20 °C ile 30 °C arasinda) oldugundan emin olun.

OPTIVATE'i kutunun igerisinde bulunan ignesiz Mix2Vial™ transfer cihazin1 kullanarak
sulandirabilirsiniz.
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Sulandirma i¢in talimatlar:

1. Adim

* Kapag: iiriin flakonundan ¢ikarin ve tipanin iist kismini alkolli
bir bezle temizleyiniz.

* Bu adim1 enjeksiyonluk su flakonu ile tekrarlayiniz.

« Mix2Vial™ transfer cihazi paketinin iistiinii soyunuz, ancak
cihaz1 pakette birakiniz.

2. Adim

« Mix2Vial™ transfer cihazinin mavi ucunu enjeksiyonluk su
flakonuna yerlestiriniz ve sivri u¢ kaucuk tipaya niifuz edip
yerine oturana kadar asagi dogru itiniz.

« Plastik dis ambalaji Mix2Vial™ transfer cihazindan ¢ikarimz
ve cihazin agiktaki ucuna dokunmamaya dikkat ederek atiniz.

3. Adim

» Enjeksiyonluk su flakonunu cihaza takiliyken bas asagi
ceviriniz.

« Mix2Vial™ transfer cihazinmn temiz ucunu triin flakonuna
yerlestiriniz ve sivri u¢ kauguk tipaya niifuz edip yerine oturana
kadar agag1 dogru itiniz.

4. Adim

» Enjeksiyonluk su,
cekilecektir.

e Uriiniin iyice karisigindan emin olmak igin flakonu hafifce

icindeki vakum ile drin flakonuna

dondiiriiniiz. Flakonu sallamayiniz.

* Genellikle yaklasik iki ila iki buguk dakika (maksimum bes
dakika) icinde acik veya hafif inci renkli bir cozelti elde
edilmelidir.

5. Adim

* Saat yOniiniin tersine ¢evirerek bos enjeksiyonluk su flakonunu
ve mavi parcayi seffaf kisimdan ayiriniz.

* Pistonu ilave edilen su miktarina ¢ekerek siringanin icine hava
cekiniz.

* Siringay1 beyaz filtreye baglaymiz.

« Siringadaki havay siseye dogru itiniz.
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6. Adim

» Siringanin igine ¢ekilecek ¢Ozelti flakonunu derhal ters
ceviriniz.

5 e « Dolu sirigayr Mix2Vial™ transfer cihazindan ayiriniz.

« Uriin artik uygulamaya hazirdir. Uygulama igin normal
giivenlik uyarilarimi takip ediniz. Sulandirildiktan hemen sonra

)

trtint kullaniniz, tiriin saklanmamalidir.

Not: Dozunuzu olusturmak icin birden fazla flakonunuz varsa, flakondaki ¢ozeltiyt ayni
sirngaya ¢ekerek 1 ila 6 arasindaki adimlan tekrarlayiniz. Uriinle birlikte verilen Mix2Vial™
transfer cihazi sterildir ve bir kereden fazla kullanilamaz.

Bu ilact asagidaki durumlarda kullanmayin:

- iirlin flakonuna su ¢ekilmiyorsa (bu, flakonda vakum kaybina isaret eder, bu nedenle iiriin
kullanilmamalidir),

- ¢Ozilinmiis Uiriin ve su, jel veya piht1 igeriyorsa veya ¢ozelti bulaniksa,

- siringada herhangi bir partikiil varsa.

Bunlardan herhangi biri meydana gelirse, liitfen doktorunuza veya eczaciniza flakonlarin
iizerinde yazil1 olan seri numarasini bildiriniz.

Degisik yas gruplari:

Yetiskinlerde:

Kanamayi onlemek icin ne kadar kullanilmali

Kanamay1 onlemek i¢in (profilaksi), doktorunuz size uygun dozu hesaplayacaktir. Bu genellikle
haftada iki veya li¢ kez enjekte edilerek viicut agirligimin kilogrami basma 20 ila 40 I.U.
araliginda olacaktir.

Kanamay: tedavi etmek icin ne kadar kullanilmali
Tablo, farkli kosullarda kanamay1 durdurmak icin gereken yaklasik dozu gosterir:

OPTIVATE baslangic dozu

D
urum (LU. / kg viicut agirhig)

Minor; spontan eklem i¢i ve kas kanamalari 8-16

Siddetli; eklem i¢i kanamalar, kas kanamalari
ve hematom (kanin birikmesinden kaynakli

12-24
sislik), potansiyel ciddi durumlar, idrarda kan
goralmesi
Major ameliyat Doktorunuz dozu hesaplayacaktir

Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz dozu hesaplayacaktir. 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda uygun dozu doktorunuz size
tavsiye edecektir. Bu doz genellikle 17-30 1.U./kg degerleri arasindadir ve kanamay1 dnlemek
icin haftada 3 defaya kadar verilebilir.
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Yashlarda kullanim:
65 yasinin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas bir
infiizyon hizinda verilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilac1 kullanmadan once
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bdobrek ve/veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda OPTIVATE, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda ve
pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri de
diizenli olarak yapilmalidir.

Eger OPTIVATE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OPTIVATE kullandiysamz

OPTIVATE’i ¢ok fazla kullandigimizi1 diisiiniiyorsamz enjeksiyonu durdurunuz ve doktorunuza
soyleyiniz. OPTIVATE’i ¢ok fazla kullandigimiz1 biliyorsaniz, miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza soyleyiniz.

OPTIVATE’i kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OPTIVATE’i kullanmay1 unutursaniz
Normal dozunuzu hatirladiginiz anda enjekte ediniz ve ardindan doktorunuzun veya hemofili
hemsirenizin sdyledigi sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OPTIVATE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir yan etki beklenmemektedir. Tedavinizi durdurmaya karar vermeden énce daima
doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi OPTIVATE in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Asir1 duyarlilik ya da alerjik reaksiyonlar (bunlar arasinda dudaklarda, dilde, deride ve i¢
organlarda sisme (anjiyoddem), uygulama bdlgesinde yanma ve batma, titreme, sicak basmasi,
dokiintii, kurdesen, viicutta kabarciklar, yaygin kasinti, bas agrisi, kan basincinda diisme, genel
olarak keyifsiz hissetme, letarji (slirekli uyku hali), bulanti, huzursuzluk, kalp ¢arpintisi,
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karincalanma, solunum sikintisi, hiriltili solunum, gégiiste sikisma hissi, kusma, sersemlik, bag
donmesi ve biling kayb1 (sok dahil) yer alabilir)

Solunum sikintis1 ve kendinizi bayilacakmis gibi hissetme gibi agir belirtilerin, acilen tedavi
edilmesi gerekir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OPTIVATE e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Inhibitdr antikorlar1, 6nceden Faktor VIII ilaglar ile tedavi edilmemis ¢ocuklarda, (bkz. Bolim
OPTIVATE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ) c¢ok yaygin bir sekilde
olusabilir (1/10 hastanin {izerinde); bununla birlikte, Faktor VIII ile dnceden tedavi edilmis (150
giinden fazla siiren tedavi) hastalarda ise risk yaygin degildir (1/100 hastanin altinda). Bu
durumda, sizin veya ¢cocugunuzun ilaci istenilen etkiyi olugturmayabilir ve siz veya ¢ocugunuzda
gecmeyen kanama meydana gelebilir. Bu durumda, derhal doktorunuzla iletisime ge¢melisiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

- Faktor VIII inhibisyonu (viicudun Faktor VIII’e karst antikor (inhibitor) Gretmesi) (HTGH)*

Yaygin olmayan:

- Faktor VIII inhibisyonu (viicudun Faktér VIII’e karsi antikor (inhibitdr) iiretmesi) (TGH)*
- Sersemlik hali,

- Nezle / grip hali,

- Bayilma,

- Anormal kalp atislari,

- Ciltte kizarik ve kasintili kabarciklar,
- Gogiiste rahatsizlik hissi,

- Enjeksiyon yapilan yerde morarma,

- Enjeksiyon yapilan yerde reaksiyon,
- Kasinti,

- Terlemede artis,

- Agizda farkl tat,

- Ates basmasi,

- Migren,
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- Unutkanlik,

- Usiime / titreme,

- Ishal,

- Mide bulantisi,

- Kusma,

- Nefes darlig,

- Bogaz agrisi,

- Lenf damarlarinda enfeksiyon,

- Ciltte beyazlama,

- GOz iltihaplanmasi,

- Dokintuler,

- Asin terleme,

- Ayak ve bacaklarda siskinlik,

- Kirmiz1 kan hiicreleri ylizdesinde azalma,

- Beyaz kan hicrelerinin bir tlriinde (monosit) artis,
- Karnin {ist kismi veya gogsiin asagi kisminda agr1.

Ameliyat ile ilgili
- Kateterle iligkili enfeksiyon,

- Kirmiz1 kan hiicreleri sayisinda azalma,

- Kol ve eklemlerde siskinlik,

- Diren ¢ekme isleminden sonra kanama siiresinde uzama,
- Faktor V111 seviyesinde azalma,

- Operasyon sonrasi morarma.

Santral Venoz Kateter (SVK) ile ilgili

- Kateterle iligkili enfeksiyon,

- Sistemik (vlcutta birden fazla bolgesinde olan) enfeksiyon,
- Kateter bolgesinde yerel piht1 olusumu.

Bilinmiyor:

- Potansiyel olarak hayati tehdit edici reaksiyonlar (anafilaksi),

- Diger alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarhlik),

- Genel rahatsizliklar (yorgunluk, enerji eksikligi).

* HTGH (Daha once hi¢ tedavi gdrmemis hastalar) klinik caligmalarinda rapor edilmistir.
TGH’de (Daha once tedavi gérmiis hastalar) rapor edilmistir.

Cocuklarda gorulen ek yan etkiler:

- Klinik ¢alismalarda daha dnceden tedavi gérmemis ¢ocuk hastalarda inhibitér gelismesi ve
uygulamanin yapildig1 kateterle iliskili komplikasyonlar disinda, yan etkilerde yasa ozgi
farkliliklar goriilmemistir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimiz 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OPTIVATE’in saklanmasi
OPTIVATE'i Gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu ilac1 kutularin tizerinde “SKT” olarak belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz. Dondurmayiniz.

Flakonlari 1s1iktan korumak i¢in dis kartonunda saklayiniz.

Uriin sulandirildiktan sonra 25 °C'de 1 saat kimyasal ve fiziksel olarak stabildir.
Sulandirilmis iirtinde kiigiik partikiiller fark ederseniz bu ilaci kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OPTIVATE i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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