KULLANMA TALIMATI

OCTAPLEX 500 IU inflizyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in toz ve ¢oziicii
Steril
Toplardamar (ven) i¢ine infiizyonla uygulanir.

Etkin Madde:
Insan protrombin kompleksi
Bilesimdeki madde ismi OCTAPLEX OCTAPLEX
Miktar/flakon (1U) 20 ml enjeksiyonluk su ile
¢Oziildiikten sonraki miktar (IU/ml)
Toplam protein 260-820 mg 13-41 mg/ml
Etkin maddeler
Insan koagiilasyon faktorii 11 280 - 760 14 - 38
Insan koagiilasyon faktorii VII | 180 - 480 9-24
Insan koagiilasyon faktorii IX | 500 25
Insan koagiilasyon faktorii X | 360 - 600 18-30
Diger aktif icerikler
Protein C 260 - 620 13-31
Protein S 240 - 640 12 -32

Uriiniin spesifik aktivitesi >0,6 IU/mg proteindir ve faktor IX aktivitesi olarak ifade edilir.

Yardimcit Maddeler:
Heparin (domuz bagirsak mukozasindan elde edilmistir), tri-sodyum sitrat dihidrat,
enjeksiyonluk su

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCTAPLEX nedir ve ne icin kullanilir?
2. OCTAPLEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. OCTAPLEX nasil Iﬂll]éﬂ!@,’é@ﬁ%li elektronik imza ile imzalanmistir.
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5. OCTAPLEX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. OCTAPLEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

OCTAPLEX infiizyonluk ¢6zelti tozu ve ¢oziiciisii olarak piyasaya sunulmustur. Cozelti tozu,
beyaz veya hafif renklidir. Sulandirildiktan sonra elde edilen ¢ozelti, berrak veya hafif
opalesandir.

OCTAPLEX 500 IU dis ambalaj1 i¢inde:

- 1 flakon inflizyonluk ¢6zelti tozu

- 1 flakon ¢oziicii, 20 ml enjeksiyonluk su
- 1transfer seti (Nextaro®)

Bulunur.

OCTAPLEX, pihtilasma faktorleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir. Insan vitamin K
bagimli kan koagiilasyon faktorleri II, VII, IX ve X u igerir.

OCTAPLEX asagidaki nedenlerle ortaya ¢ikan kanamayi onlemek ve tedavi etmek igin
kullanilir:

e Vitamin K antagonistleri olarak adlandirilan ilaglarla (varfarin gibi) ortaya c¢ikan
kanamalar. Bu ilaglar vitamin K’nin etkisini bloke ederek viicudunuzda vitamin K
bagimli pihtilagma faktorlerinin eksikligine yol acar. OCTAPLEX, bu eksikligin hizla
diizeltilmesi gerektigi durumlarda kullanilir.

e Vitamin K bagimli pihtilasma faktorleri I ve X un dogustan olan eksikliklerinde ortaya
cikan kanamalar. Saflagtirllmis 6zel pihtilasma faktor {irlinlerinin  bulunmadig
durumlarda kullanailir.

2. OCTAPLEX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OCTAPLEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e lacin bilesimindeki maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa (Bkz. yukarida
‘yardimci maddeler’)
e Heparine karsi alerjiniz varsa veya heparin daha once kanmizdaki trombosit (kan
pulcuklarr) diizeylerinde azalmaya yol agtiysa
e IgA’yakars antikor gelistigi bilinen IgA eksikliginiz varsa

OCTAPLEX asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e OCTAPLEX kullanirken, pihtilasma bozukluklar1 konusunda uzman bir doktorun
goriislinii aliniz.

e Eger sizde, vitamin K bagimli pithtilasma faktorleri agisindan kazanilmis yetmezlik
durumu varsa (0rnegin, vitamin K antagonisti ilaglarla yapilan tedavilerin neden
oldugu), OCTAPLEX sadece, major kanama veya acil cerrahi gibi bu yetmezligin hizla
diizeltilmesi gerektigi durumlarda kullanilir. Diger durumlarda, vitamin K antagonisti

ilacin dozunun dﬁ%tﬁ’ﬁ!’m!esiﬂwf ovitarmire Kzeiygutanmasi /genellikle yeterli olur.
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e Eger bir vitamin K antagonisti ilacit (varfarin gibi) kullaniyorsaniz, kaninizda pihti
olusmasi riski artabilir. Bu durumda, OCTAPLEX kullanimu, riski arttirabilir.

e Eger sizde, dogustan gelen vitamin K bagimli faktorlerden herhangi birinin eksikligi
varsa, eger bulunuyorsa, spesifik koagiilasyon faktorii tirlinii kullanilmalidir.

e Eger, alerjik veya anaflaktik tipte bir reaksiyon olusursa, doktorunuz derhal infiizyonu
durduracak ve uygun tedaviyi verecektir.

e OCTAPLEX kullandiginizda (6zellikle diizenli olarak kullaniyorsaniz) tromboz
(damarlarin piht1 ile tikanmasi) veya dissemine intravaskiiler koagiilason (tiim viicutta
piht1 olusumu ile karakterize ciddi bir hastalik) riski vardir. Tromboz veya intravaskiiler
koagitilasyonun belirti ve bulgular1 yoniinden yakindan izlenmeniz gereklidir.

Bu durum, koroner kalp hastaligi, karaciger hastaligi Oykiiniiz varsa, ameliyat
olacaksaniz ve OCTAPLEX c¢ok kii¢iik bebeklere uygulanacaksa 6zellikle 6nemlidir.

e Yeni doganda vitamin K eksikligine bagli olarak dogum sirasinda ortaya cikan
kanamalarda OCTAPLEX kullanimu ile ilgili bir veri yoktur.

Viriis giivenliligi

e OCTAPLEX, insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek cok insamin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. ilaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara
gecebilecek enfeksiyon ajanlarim1 onlemek icin bir dizi onlemler alinir. Bu
onlemler, hastallk 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 bulasma olasihgi 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 cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacob
hastalhig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla kullamlmis iiriin arasindaki
baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandigimz iiriiniin adi ve seri numarasimi
kaydederek bu kayitlar1 saklayiniz.

Ayrica;
OCTAPLEX kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulasmasini
onlemek i¢in uygun asilariizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

Biyolojik tibbi {irtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OCTAPLEX, gebelikte, sadage mutlakanigereklimisgmkyllaniimahidir. Herhangi bir ilag
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

OCTAPLEX, emzirme doneminde, sadece mutlaka gerekli ise kullanilmalidir. Herhangi bir
ila¢ kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
OCTAPLEX’in araba ve makine kullanma yetenegini nasil etkiledigi bilinmemektedir.

OCTAPLEX i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OCTAPLEX her flakonda 75 - 125 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

OCTAPLEX heparin igermektedir. Alerjik reaksiyonlara ve kanin pihtilasma sistemini
etkileyebilecek olan kan hiicre sayisinda diismelere neden olabilir. Gegmisinde heparinle
indiiklenmis alerjik reaksiyonu olan hastalarin heparin ihtiva eden ilaglar1 kullanmaktan
kaginmalar1 gerekir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

OCTAPLEX diger ilaglarla karistirllmamalidir.

OCTAPLEX, vitamin K antagonisti ilaglarin (varfarin gibi) etkisini ortadan kaldirir, bunun
disinda diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

OCTAPLEX, heparine duyarl pihtilagma testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise veya kullanma ihtimaliniz varsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. OCTAPLEX nasil kullanilir?

OCTAPLEX tedavisi, pihtilasma bozukluklarinda uzman bir doktorun gozetiminde
baslanmalidir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

OCTAPLEX tedavisine baslanmasina ve devaminda belirlenecek doz, uygulama siklig1 ve
tedavi siiresine doktorunuz karar verecektir.

OCTAPLEX’1 ne kadar dozda ve ne kadar siire ile alacaginiz:

- hastaliginizin ciddiyetine

- kanama yerine ve siddetine

- genel durumunuza baghdir.

 Uygulama yolu ve metodu:
- Once toz suda ¢oziliir
- Sonra bu ¢ozelti, toplardamar igine verilir (intraven6z yol).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cocuklarda kullanimi: Bu ilacin ¢ocuklarda kullanimina dair bilgi yoktur.
Yashlarda kullammm: Ozel kullanimi yoktur. Doktorunuz hastaligimiza bagh
olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Ozel kullanimi1 yoktur. Doktorunuz hastaligmiza baglh
olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur. Doktorunuz hastaliginiza baglh
olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger OCTAPLEX etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCTAPLEX kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden fazla miktarda OCTAPLEX kullandiysaniz, asagida belirtilen
durumlarin olusma riski artacaktir:

* pihtilasma komplikasyonlari (kalp krizi, toplar damarlarinizda ve akcigerlerinizde piht1)

 dissemine intravakiiler koagiilasyon (tiim viicutta pihtt olusumu ile seyreden ciddi bir
hastalik).

OCTAPLEX'\ kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OCTAPLEX’i kullanmay1 unuttuysaniz
Doktorunuza danisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi OCTAPLEX in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmaz.

Yaygin: 10 kiside 1 kisiye kadarini etkileyebilir.

Yaygin olmayan: 100 kiside 1 kisiye kadarini etkileyebilir.
Seyrek: 1.000 kiside 1 kisiye kadarin etkileyebilir.

Cok seyrek: 10.000 kiside 1 kisiye kadarim etkileyebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, OCTAPLEX' i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin (10 kiside 1 kisiye kadarin1 etkileyebilir)
Kan damarlarinda pihtt olusumu.

Yaygin olmayan (100 kiside 1 kisiye kadarini etkileyebilir)
Anksiyete, kan basincinda yiikselme, astim benzeri bulgular, kanli 6ksiiriik, burun kanamasi,
enjeksiyon yerinde yanma, uygulamada kullanilan tibbi cihaz iginde pihtilasma (Bu Kullanma

Talimatinin son klsmlnd% “§adece . qalghkk. per one‘i icin” verilen ‘“Tedavi talimatlari”
u helge, guvenli elel&ronik imza ile imzalanmigtir.
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Seyrek (1.000 kiside 1 kisive kadarini etkileyebilir)
Alerjik tipte reaksiyonlar olusabilir.

Karaciger test sonuglarinda (transaminazlar) gegici bir yiikselme gozlenmistir.

OCTAPLEX ile yerine koyma tedavisi yapilan hastalarda, pihtilasma faktorlerinden herhangi
birine kars1 notralizan antikorlar gelisebilir. Eger boyle antikorlar geligirse, yerine koyma
tedavisinden istenen etki saglanamayabilir.

Cok seyrek (10.000 kiside 1 kisive kadarini etkileyebilir)
Viicut sicakliginda yiikselme (ates) gozlenmistir.

Bu ilacin uygulanmasindan sonra kanda pihtilagma riski vardir.

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen)

Ani siddetli alerjik reaksiyon ve sok, asir1 duyarlilik, titreme, kalp yetmezligi, kalp hizinda
artig, kan dolasiminda yetmezlik, kan basincinda diisme, solunum yetmezligi, nefes almada
giicliik, bulanti, kurdesen, cilt dokiintiisii, lirperme.

Bu ilacin bilesiminde bulunan heparin, kanda platelet (pihtilagsmay1 saglayan kan hiicresi)
diizeyinde ani bir diigmeye neden olabilir. Bu bir alerjik reaksiyondur ve ‘“heparine baglh
trombositopeni tip II” olarak adlandirilir. Seyrek vakalarda, daha 6nce heparine hipersensitif
(asir1 duyarli) olmayan hastalarda platelet sayisindaki bu diisme tedaviye bagladiktan 6-14 giin
sonra ortaya ¢ikabilir. Heparine daha onceden asir1 duyarliligi olan hastalarda bu degisiklik,
tedaviye basladiktan sonra birka¢ saat icinde gelisebilir. Bu alerjik reaksiyonu gdsteren
hastalarda OCTAPLEX tedavisi derhal durdurulmalidir. Bu hastalar, gelecekte de heparin
iceren bir ilag kullanmamalidir.

Eger bu reaksiyonlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Viral giivenlilik ile ilgili olarak 2. Boliime bakiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 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.

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

5. OCTAPLEX’in saklanmasi

OCTAPLEX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda;saklayiniz RRondurmayiyz. Ambalajinda, 1siktan koruyarak
Belge D(@ldlﬁé/mdﬂ;. 1ZW56S3k0Q3NRYnUyYnUyak1lUMOFyZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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OCTAPLEX tek kullanimliktir ve sulandirildiktan sonra derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
OCTAPLEX’i ambalajda yer alan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi o aym son giiniidiir.

Sisedeki toz, enjeksiyondan hemen Once sulandirilmalidir. Cozeltinin stabilitesi, 25°C’de 8
saate kadar gosterilmistir. Bununla birlikte, bulagsmay1r O©nlemek i¢in, ¢ozelti derhal
kullanilmalidir. Cozelti, sadece tek kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimmiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berk Ilag ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sariyer Cad. ABC Plaza
No: 117/B Kat: 2

Istinye-Sartyer / Istanbul

Telefon: 0212 277 33 03

Faks: 0212 277 30 36

Uretim Yeri:

Octapharma Lingolsheim S.A.S.
72 Rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim - Fransa

Bu kullanma talimati: 25/03/2025 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

OCTAPLEX kullanimu ile ilgili genel bilgiler 3. boliimde sunulmustur. Asagida verilen bilgi
sadece saglik personeli i¢indir.

Tedavi talimatlar

Liitfen talimatlarin tiimiinii okuyunuz ve dikkatle uygulayimiz!

Asagida tanimlanan islem sirasinda mutlaka aseptik teknik kullaniniz!

Bu ila¢ oda sicakliginda hizla ¢oziiliir.

Sulandirilmig ¢ozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir.

Bulanik goriintiilii veya i¢inde tortular bulunan ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Sulandirilmis iirlin, uygulanmadan 6nce, partikiil madde olusumu ve renk degisikligi agisindan
gozle kontrol edilmelidir.

Sulandirildiktan sonra ¢ozelti derhal kullanilmalidir.

Kullanilmamis olan {irlin ya da atik materyaller, “Atik YOnetimi Yonetmeligi” hiikiimlerine

uygun olarak imha edilmeliglipelge. givenli elektronik imza ile imzalanmstir.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayimz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Doz

Vitamin K antagonistleri ile tedavi sirasinda kanama ve kanamanin énlenmesi:

Doz, tedavi Oncesindeki ve hedeflenen Internal Normalize Orana (INR) bagli olacaktir.
Asagidaki tabloda, farkli baslangic INR diizeylerine goére, INR’nin normalizasyonu (1 saat
icinde < 1.2) i¢in ihtiya¢ duyulan yaklasik dozlar (ml’kg viicut agirligi sulandirilmig iiriin)
verilmistir:

Baslangi¢ INR 2-2.5 2.5-3 3-3.5 >3.5
Yaklasik doz*
(ml OCTAPLEX/kg 0.9-1.3 1.3-1.6 1.6-1.9 >1.9
viicut agirlig1)
*Tek doz, 3.000 IU’yu (=120 ml OCTAPLEX) ge¢memelidir

Bu oneriler ampirik oldugundan ve iyilesme ve etki siiresi degisebildiginden, tedavi sirasinda
INR diizeylerinin izlenmesi sarttir.

Vitamin K bagimh koagiilasyon faktorleri II ve X’un konjenital eksikliginde, spesifik
koagiilasyon faktor iiriinlerinin bulunmadigi durumlarda, kanama ve perioperatif
proflaksi:

Tedavi i¢in gerekli doz hesabi, “1 U faktor II veya X/kg viicut agirhigi, plazma faktor 11 veya
X aktivitelerini sirasi ile 0,02 ve 0,017 TU/ml yiikseltir” ampirik bulgusuna dayanur.

Gerekli linite = viicut agirlig (kg) x istenen faktor X yiikselmesi (IU/ml) x 60
60 (ml/kg) tahmin edilen iyilesmeye karsiliktir.

Faktor 11 igin gerekli doz:
Gerekli linite = viicut agirhigr (kg) x istenen faktor II yiikselmesi (IU/ml) x 50
Eger bireysel iyilesme degeri biliniyorsa, hesaplama igin bu deger kullanilmalidir.

Sulandirma talimatlari:
1. Eger gerekli ise, kapagi agilmamis flakonlar igindeki ¢oziicliyii (enjeksiyonluk su) ve tozu
oda sicakligina gelinceye kadar bekletiniz. Sulandirma islemi de oda sicakliginda
yapilmalidir.

Eger 1sitma i¢in su banyosu kullanilacaksa, suyun, kauguk tipayla veya flakonun kapag:
ile temas etmemesine dikkat ediniz. Su banyosunun sicakligi 37 °C’1 gegmemelidir.

2. Toz ve su flakonlarinin kapaklarini ¢ikariniz ve lastik tipalarini uygun sekilde dezenfekte
ediniz.

3. Nextaro® dis ambalajmin iist kismim soyunuz. Coziicii flakonu diiz bir yiizeye koyunuz
ve sik1 bir sekilde tutunuz. Nextaro®nun mavi kismini, dis ambalajin1 ¢ikarmadan,
coziicii flakonun tistiine yerlestiriniz ve yerine oturuncaya kadar sikica bastirimiz (Sekil
1). Birlestirme islemi sirasinda dondiirmeyiniz! Coziicii flakonunun {stiinde tutarken
dikkatli bir sekilde Nextaro® dan dis ambalajin1 ¢ikarmiz, bu sirada Nextaro® nun ¢dziicii
flakonuyla sik1 bir sekilde baglantili kalmasina dikkat ediniz (Sekil 2).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRYnUyY nUyak1UMOFyZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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CGozlicu
o flakonu
¢ozlci
flakonu
Sekil 1
4. Toz flakonunu diiz bir Zemin lizerine koyunuz ve
sikica tutunuz. Coziicli sisesini ona bagli Nextaro® Coziici
ile birlikte alimiz ve basasag1 ¢eviriniz. Nextaro® sigesl
baglantisin1 toz flakonunun tepesine yerlestiriniz
ve yerine oturuncaya kadar sikica bastiriniz (Sekil
3). Birlestirme iglemi sirasinda dondiirmeyiniz!
Coziicli otomatik olarak toz sisesine akacaktir.
Toz flakonu

5. Her iki sise de birbirine bagli durumda iken, iiriin
tamamen ¢oziiniinceye kadar toz flakonunu hafif
hafif ¢alkalayarak dondiiriiniiz. OCTAPLEX oda
sicakliginda hizla ¢oziintir ve renksiz-hafif mavi
bir ¢ozelti olusturur. Nextaro®yu sokerek iki
parcaya ayiriniz (.Sekil 4).

Bos ¢oziicu flakon

Bosalmis ¢oziicii flakonunu, Nextaro® nun mavi

kismu ile birlikte atiniz. e

J Toz flakonu
.Sekil 4

Eger toz tamamen ¢6ziinmezse veya agregasyon olusursa, bu ilact kullanmayiniz.

Infiizyon talimatlari:

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bir 6nlem olarak, hastanin nabiz hizi, gerek inflizyondan 6nce gerekse infiizyon sirasinda
Olgiilmelidir. Eger nabiz hizinda belirgin bir artis olursa, inflizyon hizi disiiriilmeli veya
uygulamaya ara verilmelidir.

1. 20 ml’lik enjektorii Nextaro® nun beyaz kismindaki luer lock ¢ikisina takiniz. Flakonu
bas asag1 ¢eviriniz ve ¢ozeltiyi enjektore ¢ekiniz. Cozelti aktarildiktan sonra, enjektoriin
pistonunu sikica tutunuz (asagi doniik olarak) ve enjektorii Nextaro®dan ayirmiz.
Nextaro® yu ve bos flakonu atiniz.

2. Enjeksiyon yerini uygun sekilde dezenfekte ediniz.

3. Cozeltiyi intravendz yoldan yavas hizda enjekte ediniz. Baslangicta 1 ml/dk, daha sonra
2-3 ml/dk olacak sekilde.

Fibrin pihtilariin olugsma riski nedeniyle enjektor ig¢ine hi¢ kan girmemelidir. Nextaro® tek
kullanim i¢indir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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