KULLANMA TALIMATI

ARYOSEVEN® 1.2 mg (60 KIU) IV enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz ve ¢oziicii
Steril
IV Bolus seklinde uygulanir.

Etkin Madde: Her bir flakon 1.2 mg (60 KIU/flakon’a esdeger) etkin madde igerir. Her 1 ml
sulandirilmis ARYOSEVEN® ¢ozeltisi 0.6 mg Eptakog alfa (aktiflestirilmis) icerir.

Yardimci Maddeler:

Toz: sodyum kloriir, kalsiyum kloriir dihidrat, glisilglisin, polisorbat 80, mannitol

Coziicli: enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ARYOSEVEN?® nedir ve ne icin kullanilir?

ARYOSEVEN®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ARYOSEVEN® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ARYOSEVEN®’in saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.
1.ARYOSEVEN® nedir ve ne icin kullanilir?

ARYOSEVEN®  rekombinant DNA teknolojisi ile {iretilmis bir biyobenzerdir.
ARYOSEVEN® kan pihtilasma faktoriidiir. Kisinin kendi pihtilasma faktorleri diizgiin gorev
yapmadig1 zaman, kanama bolgesinde kan pihtisi olusturarak islev gortir.

ARYOSEVEN®, kanamalarin tedavisinde, cerrahi uygulamalardan ya da diger 6nemli
tedavilerden sonra ortaya ¢ikabilecek asiri kanamanin 6nlenmesinde kullanilir. Erken tedavi,



kanamanin miktarin1 ve siiresini azaltir. Eklem kanamalar1 dahil, tiim kanama tiirlerinde islev
goriir. Bu, hastaneye yatis ihtiyacini, okul ve isten yoksun kalma giin sayisini azaltir.

Her bir ARYOSEVEN® ambalaji 2 flakon igerir. Bu flakonlardan biri beyaz renkte, liyofilize
(dondurulup-kurutulmus) toz igerir. Diger flakon ise renksiz enjeksiyonluk steril su igerir.
Liyofilize toz kullanmadan 6nce sulandirilmalidir.

Doktorunuz asagida belirtilen hasta gruplarmin  kanamalarinin  tedavisinde size
ARYOSEVEN® recete edebilir:

e Kan pihtilasma faktorleri VIII veya IX'a kars1 normal yanit vermeyen dogustan hemofili
hastalar1

¢ Edinsel (dogustan olmayan) hemofili hastalari

e Faktor VII eksikligi olan hastalar

ARYOSEVEN®, kan pihtilasma faktérleri VIII veya IX'a karst normal yanit vermeyen
dogustan hemofili hastalarinda kanama ataklarinin profilaksisinde (6nleyici tedavisinde)
kullanilir.

2. ARYOSEVEN®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ARYOSEVEN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

“Eptakog alfa” etkin maddesi iceren biyobenzer iiriin olan ARYOSEVEN®dan aym etkin
maddeli  orijinal/biyobenzer iriinlere ge¢is yapma, orijinal/biyobenzer iirlinden
ARYOSEVEN®na gecis yapma ya da doniisiimlii kullanma islemleri ancak tedaviyi
diizenleyen hekim onay1 ve gdzetimi altinda gergeklestirilmesi sartiyla miimkiindiir.

Eger,

e ARYOSEVEN®in etkin maddesi olan eptakog alfaya ya da iiriiniin bilesiminde bulunan
diger yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarl) iseniz,

e Fare, hamster veya inek proteinlerine kars1 alerjik iseniz (6rn. inek siitii)

Eger bunlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse, ARYOSEVEN®i kullanmayiniz.
Doktorunuzla konusunuz.

ARYOSEVEN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Yakinlarda cerrahi bir islem gecirmisseniz,

¢ Yakinlarda ezilmeyle sonuglanan bir kaza gegirmigseniz,

e Arterleriniz (atardamarlariniz) herhangi bir hastalik nedeniyle daralmigsa (ateroskleroz),

e Eger kan pihtilagsma riskiniz yiiksekse (tromboz),

e Agir karaciger hastaliginiz varsa,

e (iddi bir kan enfeksiyonunuz varsa,

e Yaygin damar i¢i pihtilasmaya (DIK/Dissemine intravaskiiler koagiilasyon, kan
akiminda/dolagimda kan pihtilarinin gelistigi bir durum) yatkinlig1 olan hastalar dikkatle
izlenmelidir.



Diger tiim terapdtik proteinlerde oldugu gibi ARYOSEVEN® iginde potansiyel
immunojenesite riski s6z konusudur.

Biyobenzer {irlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {irlinlin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ARYOSEVEN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ARYOSEVEN®in yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanilmasinda bir sakinca yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz, hamile olma olasiligmiz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
ARYOSEVEN®™i kullanmadan 6nce tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz, ARYOSEVEN®i kullanmadan &nce tavsiye i¢in doktorunuza danisimiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ARYOSEVEN®in ara¢ ve makine kullanim becerinizi etkileyip etkilemedigi hakkinda bir
calisma mevcut olmamakla birlikte arag ve makine kullanma yeteneginizi etkileyecek
herhangi tibbi neden bulunmamaktadir.

ARYOSEVEN®in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ARYOSEVEN® her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger protrombin kompleksi konsantreleri veya rFXIII kullaniyorsaniz ARYOSEVEN®
kullanmaktan kac¢ininiz. Eger Faktor VIII veya IX irilinlerini de kullaniyorsaniz,
ARYOSEVEN® kullanmadan &nce doktorunuzla konusmalisiniz.

ARYOSEVEN®in kan pihtilarmin ¢dziilmesini énleyen ve ayn1 zamanda kanamanin kontrol
altina alinmasinda kullanilan ilaglarla (aminokaproik asit veya traneksamik asit) birlikte
kullanilmasma iliskin  deneyimler smirlidir. Eger bu ilaglart  kullaniyorsaniz,
ARYOSEVEN®™i kullanmadan &nce doktorunuza bildirmelisiniz.



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. ARYOSEVEN® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

ARYOSEVEN® tozu, ¢oziiciisii ile sulandirildiktan sonra bir toplardamara enjekte edilerek
kullanilmalidir.

Kendi kendinize uygulayacaginizda:

Asagidaki kanama durumlarinda, tedaviye miimkiin olan en erken siirede, tercihen 2 saat
icerisinde baslayin.

e Hafif-orta kanama durumlarinda, miimkiin oldugu kadar erken, tercihen evde uygulamaya
baslayiniz.

e Agir kanama durumunda, doktorunuza basvurmalisiniz. Agir kanamalar genellikle
hastanede tedavi edilir, ancak ilk ARYOSEVEN® dozunu hastaneye giderken kendi
kendinize uygulayabilirsiniz.

ARYOSEVEN®™i, doktorunuza danismadan, 24 saatten daha uzun siire kullanmayimiz.

e ARYOSEVEN®i her kullandigimizda, vakit gecirmeden doktorunuzu veya hastanenizi
bilgilendiriniz.
e 24 saat icerisinde kanama kontrol altina alinamazsa, acilen doktorunuza basvurunuz.

Genellikle hastanede tedavi gdrmeniz gerekecektir.
Kanama bagladiktan sonra miimkiin olan en erken siirede ilk doz verilmelidir. Enjeksiyonlarin

zamani ve ne kadar siire boyunca yapacaginiz konusunda doktorunuzla konusunuz.

Viicut agirhiginiza, hastaliginizin durumuna ve kanamanin tipine bagl olarak, kullanacaginiz
doz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

En iyi sonuca ulagmak igin, regetelenen dozu dikkatlice takip etmelisiniz. Doktorunuz ilacin
dozunu degistirebilir.

Eger hemofiliniz varsa:
Onerilen doz, her bir enjeksiyonda, viicut agirhiginizin her bir kilogrami basima 90 mcg’dir.

Kanamaniz kontrol altina alinana kadar enjeksiyonu 2-3 saatte bir tekrarlayabilirsiniz.
Alternatif olarak, doktorunuz viicut agirliginizin her bir kilogrami basina 270 mcg tek doz
Onerebilir, ancak bu tek dozun 65 yas ve ilizeri kisilerde kullanimiyla ilgili klinik ¢alisma
mevcut degildir.

Evde uygulanan tedavinin siliresi 24 saati gegcmemelidir. Eger siirekli tedavi gerekiyorsa
hemofili tedavi merkezine basvurulmalidir.

Eger Faktor VII eksikliginiz varsa:
Onerilen doz, her bir enjeksiyonda, viicut agirligmizin her bir kilogrami basma 15-30 mcg
arasinda degisir.



Uygulama yolu ve metodu:

ARYOSEVEN®™i intravendz bolus (damar igine bir seferde) enjeksiyon seklinde uygulayiniz.
ARYOSEVEN®™i infilizyon ¢dzeltileriyle (damar yoluyla verilen sivilar) karistirmayimiz veya
damla inflizyonu (damar yolundan yavas yavas ilag/s1v1 verilmesi) seklinde uygulamayiniz.

ARYOSEVEN®in nasil sulandirilacagi ve enjekte edilecegi bu Kullanma Talimat:’nin
sonunda anlatilmistir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuk hastalarda kullanim dozu i¢in doktorunuza danisiniz.

Yashlarda kullanima:
Yaslt hastalarda kg viicut agirligi basina 270 mcg tek doz kullanimina iligkin yeterli klinik
deneyim yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger ARYOSEVEN®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARYOSEVEN® kullandiysaniz

ARYOSEVEN® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ARYOSEVEN®’i kullanmay1 unutursamz
ARYOSEVEN®i kullanmay1 unutursaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ARYOSEVEN?" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

Tedaviyi sonlandirmakisterseniz 6nce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ARYOSEVEN®"m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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

Yaygn: 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.

Bilinmiyor:  Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ARYOSEVEN®i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan

e Akcigerlerde, bacaklarda, karaciger, bdobrekler veya enjeksiyon bolgesindeki
toplardamarlarda kan pihtilari. Belirtileri; nefes almada zorluk, bacakta kirmizi ve agrili
sislik ve karin agris1 seklinde olabilir.

e Tedavinin etkinliginde eksiklik veya tedaviye verilen yanitta azalma

Seyrek

e Alerjik, asir1 duyarlilik veya anafilaktik reaksiyonlar. Belirtileri; ciltte dokiintii, kasinti,
kizariklik ve tirtiker; hiriltili solunum veya nefes almada zorluk; gii¢siiz hissetme veya bas
donmesi; dudaklarda, bogazda veya enjeksiyon bolgesinde ciddi sekilde sislik seklinde
olabilir.

e Kalpteki damarlarda kan pihtilar1 (kalp krizi veya anjina (gogiis agris1) yol acar),
beyindeki damarlarda kan pihtilar1 (inmeye yol agar), bagirsak ve bobreklerde kan
pihtilar1. Belirtileri; gogiiste ciddi agri, nefessizlik, konflizyon (zihin karisikligi), konusma
veya hareket etmede zorluk (paralizi) veya karin agris1 seklinde olabilir.

Eger bu ciddi yan etkilerden herhangi birini farkederseniz, acilen tibbi yardim aliniz.
ARYOSEVEN® kullandigimiz1 belirtiniz.

Daha dikkatle izlenmeniz gerekebileceginden, ge¢misinizde alerjik reaksiyon Oykiisii varsa,
doktorunuza hatirlatiniz. Kan pihtist vakalarimin ¢ogunda, hastalarda daha onceden kan
pihtilagsma bozukluklarina yatkinlik bulunmaktadir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARYOSEVEN®a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

DIiGER iSTENMEYEN YAN ETKIiLER:
Yaygin olmayan

e Kasinti, dokiintd, tirtiker dahil alerjik cilt reaksiyonlari
o Ates



Seyrek

e Bulant1 (kendini hasta hissetme)

e Basagrisi

e Bazi karaciger ve kan testlerinde degisiklikler

¢ Enjeksiyon bolgesinde agriy1 igeren enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari

Bazi karaciger enzimlerinde (alanin aminotransferaz, alkalen fosfataz, laktat dehidrogenaz)
ve karaciger tarafindan tiretilen bir pihtilasma faktorii olan protrombin diizeylerinde artis

Bilinmiyor
e Yiiz kizariklig1
e Anjiyo-6dem (deri, deri alt1 ve mukozada aniden olugan 6dem)

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

5. ARYOSEVEN®’in saklanmasi

ARYOSEVEN®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARYOSEVEN®’1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARYOSEVEN®’1
kullanmay1niz.

2-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Uriinii 1s1ktan korumak i¢in ambalajinda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

ARYOSEVEN® sulandirildiktan sonra, karisimim hazirlanmasmi takiben 25°C’de 6 saat
siireyle kimyasal ve fiziksel olarak stabildir. Mikrobiyolojik agidan, sulandirilmis {iriinlerin
hemen kullanilmasi gerekir. Bu iiriinler hemen kullanilmazsa, kullanimdan 6nceki saklama
zamant ve saklama kosullari, kullanicinin sorumlulugundadir. Kontrollii ve valide edilmis
aseptik kosullarda hazirlanmamissa, 2-8°C’de 24 saati agmamalidir. Karigim hazirlandiktan
sonra hemen kullanilmayacak ise, flakonun ucunda siringa baglh sekilde 24 saati agmamak
kosulu ile 2-8°C’de buzdolabinda saklanabilir.

Cevreyi korumak amaciyla kullandiginiz ARYOSEVEN® "1 sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

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


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

Ruhsat sahibi:
Yerlika Biopharma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Barbaros Mah. Al Zambak Sokak Varyap Meridian Sitesi,
A Blok Grand Tower Kat:7 D:76

34756 Atasehir-istanbul

Tel: (0216) 504 77 27

Faks: (0216) 504 77 28

Uretim yeri:

AryoGen Pharmed

No.140, Corner of Tajbakhsh St., 24" Km Tehran-Karaj Makhsous road
Alborz, Iran

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmistir.



ARYOSEVEN® 1.2 mg (60 KIU) IV Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak i¢in Toz ve
Coziicii Uygulanmasi

ARYOSEVEN® kullanmadan 6énce bu kullanma kilavuzunu dikkatlice okuyunuz.
Her bir ARYOSEVEN® kutusunun i¢inde asagidakiler bulunur:

- Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in beyaz toz iceren 1 adet flakon (4 mL)
- Rekonstitiisyon i¢in 2.2 mL ¢6ziicii (enjeksiyonluk su) igeren 1 adet flakon (4 mL)

\Ambalaj icinde bulunmavyanlar

- 3.0 mI’lik bir adet enjektor

- Alkollii mendil

- Infiizyon seti (ince tiip ve kelebek igne)

Doktor veya hemsirenizden uygun egitim almadan malzemeleri kullanmayiniz.

Her zaman ellerinizi yikaymiz ve etrafinizdaki alanin temiz oldugundan emin olunuz.

[lact hazirladiginizda ve direkt damara enjekte ettiginizde, temiz ve mikroptan arinmis
aseptik teknik kullanmak 6nemlidir. Uygunsuz teknik mikroplar1 da beraberinde getirir
ve bu kan plazmasini etkiler.

Malzemeleri kullanmaya hazir olana dek agcmayiniz.

Kesilmis veya hasar gérmiis malzemeleri kullanmayiniz. Yerine yeni paket
kullaniniz.Son kullanma tarihi gegmis malzemeleri kullanmayiniz. Yerine yeni
paket kullaniniz.

Malzemeleri kontamine oldugundan siipheleniyorsaniz kullanmayiniz. Yerine yeni
paketkullaniniz.

Malzemeler tek kullanim igindir.

Flakon ve enjektor hazirlanmasi

e Ihtiyaciniz olan sayida ARYOSEVEN® paketini alin.
e Son kullanma tarihini kontrol edin.

e Dogru iiriinii i¢cerdiginden emin olmak i¢in paketin adini, dozunu ve rengini
kontroledin.

e Ellerinizi sabun ve 1lik su ile yikaym. Havlu veya kuru hava kullanarak uygun
sekildekurulayin.

e Toz ve ¢oziciiyl kutudan alin.
e Eczaneden temin ettiginiz enjektdr ve igneyi hazir bulundurunuz.

e Toz ve ¢oziicii (su) igceren flakonlar1 oda sicakligina (25°C’ye) getiriniz. Bu islemi
flakonlar1 avucunuzun i¢inde tutarak yapabilirsiniz. Flakonlar1 1sitmak i¢in farkli bir
yoldenemeyin.

e Toz ve ¢oziicli (su) flakonlarin plastik kapaklarini ¢ikarimiz. Eger plastik kapak
yoksa veya gevsekse, bu flakonu kullanmaymiz. Alkollii mendil ile flakonlarin
tizerindeki lastik tipalar1 siliniz ve kullanmadan once birka¢ saniye kurumasini
bekleyiniz. Kuruduktan sonra enjektor takilana kadar lastik tipalara parmaklarinizla
dokunmayin bu mikroplarin gegmesine neden olur.




e Enjektdrii ve igneyi ambalajdan ¢ikarmiz. igneyi enjektdriin ucuna takimz ve sikica
takilmis oldugundan emin olunuz. ignenin koruyucu bashigim dikkatlice ¢ikarmiz.

e Enjektoriin pistonunu geriye dogru ¢ekerek i¢ine ¢dziicii flakon i¢inde bulunan hacimle
esit miktarda hava ¢ekiniz.

e Suyu iceren flakonun lastik tipasinin ortasina enjektorii takiniz ve igneyi batiriniz ve
belirgin bir direng hissedinceye kadar havayi sise i¢ine enjekte ediniz.

e Flakonu ters ¢eviriniz ve flakonun i¢indeki biitiin ¢oziiciiyii (suyu) enjektoriin igine
¢ekiniz. Bunu yapabilmek i¢in igne ucunu sivinin i¢inde tutmaniz gerekmektedir.

e Enjektorii flakondan ¢ikariniz.

e Igneyi toz igeren flakonun lastik tipasinin merkezine batiriniz. ignenin flakonun yan
yiiziinde olmasina dikkat ediniz ve sonra yavagga biitlin suyu enjekte ediniz.



e (Coziicliyl (suyu) dogrudan tozun iizerine degil cam yiizeye bosaltmaya dikkat ediniz.
Bu képiik olusmasini engelleyecektir. Igneyi flakonun iginde birakiniz.

e Flakon i¢indeki toz tamamen ¢o6ziinene ve toz goriinmeyene kadar flakonu yavasca
ceviriniz. Kopilik olusmasina neden olacagindan flakonu g¢alkalamayiniz. Bu islem
sirasinda da igne flakonun i¢ginde bulunmalidir.

Karistirarak hazirlanmis olan ARYOSEVEN® i¢inde partikiiler madde olmamasi ve renksiz
olmast i¢in uygulama Oncesi gorsel olarak kontrol edilmelidir. Eger gozle gortiliir
partikiiller veya renginde bozulma fark ederseniz, kullanmayin. Yeni paket alin.

ARYOSEVEN®’1 ¢oziindiirdiikten sonra hemen kullanilmasi énerilmektedir.

Eger hemen Kkullanmazsamz, bu kullanma talimatindaki Boliim “5. AryoSeven®’in
saklanmasina bakin.

e Enjektoriin pistonunun tamamen itilmis oldugundan emin olunuz. Flakonu bas asagi
tutarak tiim enjeksiyonluk ¢ozeltiyi enjektore cekiniz. Bu islemi gerceklestirebilmek
icin igne ucunu ¢ozeltinin i¢inde bulundurmaniz gereklidir. Enjektoriin icine karismig
cOzeltiyi cekmek icin hafifce asagiya dogru piston kolunu ¢ekiniz.

e Flakonu bas asag: tutarken, herhangi bir hava kabarciginin yukariya yiikselmesine izin
vermek i¢in enjektore hafifce vurunuz. Hava kabarciklar1 yok olana kadar piston kolunu
yavasca itiniz.

e Igneyi flakondan cikarmiz. igne ucunun kapagini yerine takiniz.

ARYOSEVEN® artik enjeksiyona hazirdir. Uygun bir yer seginiz ve igneyi enjeksiyon
yerinden ¢ikarmadan 2-5 dakikada damar igine yavasca ARYOSEVEN® enjekte ediniz.

Eger birden fazla flakon kullanmaniz gerekiyorsa, yeni bir enjektér ve igne kullanarak
yukarida anlatilan adimlar tekrar edin.




IV Kkatater i¢in rekonstitiiye edilen ARYOSEVEN® ¢ozeltisinin enjekte edilmesi
- Flakon i¢indeki toz, ¢oziicii(su) ile yukarida ayrintili anlatildig gibi ¢oziindiiriiliir.

- SVEC i¢ine enjeksiyon i¢in rekonstitiiye edilen ¢ozeltiyi cekmek amaciyla steril 3
ml siringa kullanilmasi gereklidir.

- Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan size anlatildigir gibi rekonstitiiye edilen
coOzeltiyi enjekte edin.

- 2-5 dakika i¢inde yavasca enjekte edin. Cozeltinin santral vendz kateter ya da deri
alt1 portu gibi bir santral venoz erisim cihazi (SVEC) ile enjekte edilmesi: Temiz ve
mikroplardan armmmis aseptik teknik kullanin. Doktor veya hemsireniz ile
muayenede SVEC ve baglanti araciniz1 uygun kullanmak i¢in kullanma talimatini
takip edin.

- SVEC hattmin ARYOSEVEN® enjeksiyonundan once veya sonra bosaltilmasi
gerekirse, enjeksiyon i¢in sodyum kloriir 9 mg/mL ¢ozelti kullanir.

ARYOSEVEN®’1n imha edilmesi

Enjeksiyondan sonra doktorunuz veya hemsireniz tarafindan anlatildigi gibi
ARYOSEVEN® flakonlarini, enjektdr ve ignesini ile infiizyon seti giivenle imha edin.
Siradan ev atiklari ile digar1 atmayn.
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