KULLANMA TALIMATI

XENPOZYME 20 mg infiizyonluk ¢ozelti hazirlamada kullanilacak konsantre i¢in toz
Intravenoz (damar yoluyla) kullanim i¢indir.
Steril

* Etkin madde: Etkin madde olipudaz alfadir. Bir flakon 20 mg olipudaz alfa igerir.

» Yardimct madde(ler): L-metiyonin, sodyum fosfat dibazik heptahidrat, sodyum fosfat
monobazik monohidrat, siikroz

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei 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 onemli bilgiler icermektedir.

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

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XENPOZYME nedir ve ne icin kullanilr?

2. XENPOZYME’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. XENPOZYME nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. XENPOZYME in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. XENPOZYME nedir ve ne icin kullanilir?

XENPOZYME flakonda bulunan inflizyonluk konsantre ¢ozelti hazirlamak i¢in beyaz ila
beyazimsi renkte liyofilize bir tozdur. Steril su ile karistirildiktan sonra berrak, renksiz bir
cozeltidir. Cozelti infiizyondan 6nce ayrica seyreltilmelidir.

XENPOZYME, olipudaz alfa ad1 verilen bir enzim igerir.
XENPOZYME, asit sfingomiyelinaz eksikligi (ASMD) ad1 verilen kalitsal bir hastalig1 tedavi

etmek icin kullanilir. ASMD tip A/B veya B olan c¢ocuklarda ve yetiskinlerde, ASMD’nin
beyinle ilgili olmayan belirti ve bulgularini tedavi etmek i¢in kullanilir.



ASMD hastalarinda asit sfingomiyelinaz enziminin eksikligi bulunmaktadir. Bu durum dalak,
karaciger, kalp, akcigerler ve kan gibi organlara zarar veren sfingomiyelin adi verilen bir
maddenin birikmesine neden olur. Olipudaz alfa dogal enzime benzer hareket eder ve dogal
enzimin yerini alarak organlarda sfingomiyelin birikimini azaltir ve belirti ve bulgular tedavi
eder.

2. XENPOZYME’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XENPOZYME’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Olipudaz alfaya veya bu ilacin yardimc1 maddelerinden herhangi birine karsi hayati
tehdit eden alerjik (anafilaktik) reaksiyonlar yasadiysaniz (asagidaki “XENPOZYME"1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz).

XENPOZYME’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

[lag infiizyonundan (damla damla damar igine verilmesi) kaynaklanabilecek infiizyonla iliskili
reaksiyonlar (IIR’ler) adi verilen yan etkileri yasayabilirsiniz. Bu yan etkiler size
XENPOZYME verilirken veya infiizyondan sonraki 24 saat i¢cinde ortaya ¢ikabilir.

Bu yan etkiler arasinda alerjik reaksiyonlar (bkz. boliim 4) ve bas agrisi, kabarmis, kasintili
dokiintii (kurdesen), ates, bulanti, kusma ve kasintili cilt gibi belirtiler bulunmaktadir.

Bir IR ge¢irdiginizi diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza soyleyiniz.

Infiizyonunuz sirasinda siddetli bir alerjik reaksiyon yasarsamz, doktorunuz infiizyonunuzu
durduracak ve uygun tibbi tedaviyi baglayacaktir. Doktorunuz size daha sonraki XENPOZYME
dozlarin1 vermenin riskleri ve yararlar1 hakkinda bir karar verecektir.

Hafif veya orta derecede 1IR'niz varsa, doktorunuz veya hemsireniz infiizyonu gegici olarak
durdurabilir, inflizyon hizimi diisiirebilir ve/veya dozu azaltabilir.

Doktorunuz alerjik reaksiyonlari 6nlemek veya tedavi etmek i¢in size baska ilaglar da verebilir
(veya vermis olabilir).

Doktorunuz, tedaviye baglamadan 6nce ve ardindan dozlar ayarlanirken diizenli araliklarla
(bkz. boliim 3) karacigerinizin ne kadar iyi c¢alistigim1 kontrol etmek i¢in (karaciger
enzimlerinizin diizeylerini 6lgerek) kan testleri isteyecektir.

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

XENPOZYME’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
XENPOZYME damar yolu ile kullanildigindan yiyecek ve i¢eceklerle herhangi bir etkilesimi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize daniginiz.

XENPOZYME'in hamile kadinlarda kullanimina iliskin deneyim mevcut degildir.
XENPOZYME hamile bir kadin tarafindan alindiginda anne karnindaki ¢ocuk icin zararh
olabilir. XENPOZYME hamilelik sirasinda sadece agikca gerekliyse kullaniimalidir. Hamile
kalma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi sirasinda ve XENPOZYME’mn son dozu
kesildikten sonraki 14 giin boyunca etkili dogum kontrol yontemleri kullanmahdar.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize daniginiz.

XENPOZYME'in anne siitiine gecip geemedigi bilinmemektedir. XENPOZYME’a hayvan
stitiinde rastlanmistir. Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
Daha sonra doktorunuz bebegi emzirmenin yararini ve XENPOZYME'in anneye yararin1 goz
onlinde bulundurarak, emzirmeyi durdurmaya veya XENPOZYME almay1 birakip
birakmamaya karar vermenize yardimci olacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Kan basinciniz (tansiyon) diisebileceginden (bayilmaniza neden olabilecek), XENPOZYME
ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde kiigiik bir etkiye sahip olabilir.

XENPOZYME’m iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her bir flakon basina 3,02 mg sodyum (yemek/sofra tuzunun ana bileseni) igerir.
Bu miktar, bir yetiskin veya ergen i¢in Onerilen maksimum giinliik diyet sodyum aliminin
%0,15'ine ve 16 yas altindaki ¢ocuklar i¢in kabul edilebilir maksimum giinliik sodyum aliminin
< %0,38'ine esdegerdir.

Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz dnilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Baska ilaclar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

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

3. XENPOZYME nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

XENPOZYME, ASMD veya diger metabolik hastaliklarin tedavisinde deneyimli bir saglik
uzmaninin gozetiminde size “intravendz inflizyon (damar iginden damla yoluyla) olarak
verilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:



Aldigimiz doz viicut agirliginiza baglidir ve size iki haftada bir verilecektir. Tedavi, yavas yavas
artan diisiik ilag dozu ile baslar. Infiizyon genellikle yaklasik 3 ila 4 saat siirer, ancak
doktorunuzun kararina gore daha kisa veya daha uzun olabilir ve dozunuzun artirildigi désnemde
daha kisa olabilir.

Yetiskin hastalarda kullanimi

XENPOZYME'in 6nerilen baslangi¢ dozu, viicut agirliginin her bir kg't i¢in 0,1 mg'dir. Bu, her
2 haftada bir viicut agirliginin her bir kg' i¢in 6nerilen 3 mg'lik doza ulagilana kadar sonraki
her dozda planh bir sekilde artirilir. Onerilen doza ulasmak genellikle 14 hafta kadar siirer,
ancak doktorunuzun kararina gére daha uzun olabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi

XENPOZYME'in o6nerilen baglangi¢ dozu, viicut agirligimin her bir kg'r i¢in 0,03 mg'dir.
Sonraki dozlar, 2 haftada bir viicut agirliginin her bir kg't i¢in onerilen 3 mg doza kadar planl
bir sekilde artirilmalidir. Onerilen doza ulasmak genellikle 16 hafta kadar siirer, ancak
doktorunuzun kararina gore daha uzun olabilir.

Yashlarda kullanim: 65 yasin iizerindeki hastalar i¢in doz ayarlamas1 6nerilmemektedir.

Dogru kullanim i¢in talimatlar
XENPOZYME intravendz infiizyon (damar i¢ine damla) ile verilir. Verilmeden once steril su
ile karistirilacak bir toz halinde tedarik edilir.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi dnerilmemektedir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi onerilmemektedir.

Eger XENPOZYME n etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XENPOZYME kullandiysamz:
Infiizyon rutininizde bir degisiklik oldugundan siipheleniyorsaniz hemen doktorunuza
sOyleyiniz. XENPOZYME bir saglik uzmani tarafindan verilecegi i¢in doz asimi olas1 degildir.

XENPOZYME dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

XENPOZYME’1 kullanmay1 unutursaniz:

Infiizyonunuzu 2 haftada bir yaptirmaniz énemlidir. Planlanan infiizyondan sonraki 3 giin
icinde verilmeyen bir infiizyon, unutulmus olarak kabul edilir. Unutulan doz sayisina bagl
olarak, doktorunuz daha diisiik bir dozdan yeniden baslamak zorunda kalabilir.

Bir infiizyonu unuttuysaniz veya planlanmis bir randevuya katilamiyorsaniz, doktorunuzla
hemen iletisime ge¢iniz.



Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

XENPOZYME ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

SIDDETLI ASIRI DUYARLILIK REAKSITYONLARI:

Anafilaksi de dahil olmak tizere asin1 duyarlilik reaksiyonlari

Kardiyopulmoner resiisitasyon ekipmani da dahil olmak iizere uygun tibbi destek 6nlemleri
hazir bulunmalidir. Siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonu meydana gelir ise XENPOZYME
derhal kesilmeli ve uygun tibbi tedavi uygulanmalidir.

Tiim ilaglar gibi, XENPOZYME’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. XENPOZYME infiizyonu sirasinda veya inflizyondan sonraki 24 saat iginde
infiizyonla iliskili reaksiyonlar (1iR'ler) gériilmiistiir.

Asagidakilerden biri olursa, XENPOZYME"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

En ciddi yan etkiler arasinda ani ciddi alerjik reaksiyonlar, kabarmis, kasmntili doékiinti
(kurdesen), dokiintii, artmis karaciger enzimleri ve diizensiz kalp atis1 sayilabilir.

Bir IR veya alerjik reaksiyon gegirirseniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Bir inflizyon reaksiyonu yasarsaniz, gelecekteki reaksiyonlari tedavi etmek veya dnlemeye
yardime1 olmak igin size ek ilaglar verilebilir. Inflizyon reaksiyonu siddetliyse, doktorunuz
XENPOZYME inflizyonunu durdurabilir ve uygun tibbi tedaviyi vermeye baslayabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Olasi yan etkiler, goriilme sikliklarina gére de asagida yer almaktadir.

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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Cok yaygin
* Bas agrisi
« Ates — viicut 1s1sinda artig



« Kabarmis, kasintil dokiintii (kurdesen)

* Mide bulantis1

*+ Kusma

* Abdominal (karin) agris1

+ Kas agrisi

+ Ciltte kasint1

+ Kan testinde artmis inflamasyon ve buna bagli C-reaktif protein artis1 (Viicutta iltihap
varsa, karaciger kan dolagimina daha fazla C-reaktif proteini salgilar)

Yaygin

» Dokiintii (bazen kagsinti ile farkli dokiintii tiirleri)

«  Ust karm agris1

*  Yorgunluk

+ Karaciger fonksiyonu i¢in anormal kan testi

« Ishal

« Ciltte kizariklik

« Eklem agris1

«  Sirt agrisi

+ Titreme

+ Nefes almada zorluk

+ Karin bolgesinde rahatsizlik

+  Kemik agrisi

« Agn

» Diistik kan basinci (tansiyon)

« Hizl veya diizensiz olabilen gii¢lii kalp atis1

*  Hizh kalp atis1

+ Karaciger agrisi

+ Siddetli alerjik reaksiyonlar

* Yiiksek ates hissi

* Bogaz ve ses tellerinde tahris

* Bogazda sikisma hissi ve sismesi

*  Hirlta

» Cilt lezyonlan (kati sislik veya kirmizi yassi lezyonlar (doku bozuklugu) gibi)

* Hava yolunu tikadig1 takdirde hayati tehdit edebilen bogaz sismesi dahil yiiz, bogaz,
kollar ve bacaklar gibi bolgelerde cilt altinda hizli sislik olusmasi

*  Mide agrisi

« Kasmtili veya kirmizi gozler

* G0z rahatsizhig

«  Gigsitizlik

+ Enflamasyon i¢in anormal kan testi (viicutta iltthaplanmanin varhi§ini gosteren test
sonucu)

*  Agn, kasint1 veya sislik dahil olmak {izere kateter bolgesi ile ilgili reaksiyonlar

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 doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "lla¢ 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. XENPOZYME'n saklanmasi
XENPOZYME'"r ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilaci etiketinde ve kutusunda belirtilen tarihten sonra XENPOZYME" kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii gdstermektedir.

Buzdolabinda (2°C-8°C) saklayiniz.
Seyreltmeden sonra hemen kullanilmasi 6nerilir.

Hemen kullanilmazsa, sulandirilmis ¢ozelti 2°C ila 8°C’de 24 saate kadar veya oda sicakliginda
(25 °C’ye kadar) 12 saate kadar saklanabilir.

Seyreltmeden sonra, ¢ozelti 2-8 ° C'de 24 saate kadar saklanabilir, ardindan oda sicakliginda 12
saat (infiizyon siiresi dahil) saklanabilir.

Higbir ilac1 atik su veya evsel atiklar yoluyla atmayimiz.

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

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Genzyme Ireland Limited

Waterford, Irlanda

Bu kullanma talimati 16.08.2024 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Dozajlama cOzeltisinin hazirlanmasi

Infiizyonluk ¢dzelti igin konsantre toz, enjeksiyonluk steril su ile sulandirilmali, enjeksiyon i¢in
enjeksiyonluk sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) ¢6zelti ile seyreltilmeli ve daha sonra intraven6z
inflizyon ile uygulanmalidir.

Sulandirma ve seyreltme adimlari aseptik kosullar altinda tamamlanmalidir. Filtreleme
cihazlari, inflizyon c¢ozeltisinin hazirlanmasi sirasinda hi¢bir zaman kullanilmamalidir.
Sulandirma ve seyreltme adimlart sirasinda kdpiiklenmeyi dnleyiniz.

1)

2)
3)
4)

5)

6)

Bireysel hastanin agirligina ve 6ngoriilen doza gore yeniden olusturulacak flakon sayisini
belirleyiniz.

Hasta agirligi (kg) x doz (mg/kg) = hasta dozu (mg cinsinden). 20 mg/flakona bdliinen
hasta dozu (mg cinsinden) = sulandirilacak flakon sayisi. Flakon sayisi bir kesir
iceriyorsa, bir sonraki tam sayiya yuvarlayiniz.

Gerekli sayida flakonu buzdolabindan ¢ikariniz ve oda sicakligina ulagmalarini saglamak
icin yaklagik 20 ila 30 dakika bekletiniz.

Her flakonu, flakonun i¢ duvarina yavasca damla damla ekleme teknigi kullanilarak
flakona 5,1 mL enjeksiyonluk steril su enjekte ederek sulandiriniz.

Her flakonu yavasca eginiz ve yuvarlaymiz. Her flakon 4 mg/mL berrak, renksiz bir
cozelti olusturacaktir.

Flakonlardaki sulandirilmis ¢ozeltiyi partikiiler madde ve renk degisikligi agisindan
gorsel olarak inceleyiniz. XENPOZYME c¢ozeltisi berrak ve renksiz olmalidir. Opak
partikiiller veya renk degisikligi goriilen bir flakon kullanilmamalidir.

Ongoriilen doza karsilik gelen sulandirilmis ¢dzeltinin hacmini uygun sayida flakondan
cekiniz ve inflizyon hacmine bagli olarak bir enjektdr veya infiizyon torbasinda
enjeksiyonluk sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) ¢ozelti ile seyreltiniz (hastalarin yasina
ve/veya agirligina gore onerilen toplam inflizyon hacmi i¢in Tablo 12'ye bakiniz).

Tablo 12: Onerilen infiizyon hacimleri

Viicut agirhg: Viicut agirhg: Viicut agirhg: Yetiskin hastalar
>3 kg ila <10 kg >10 kg ila <20 kg | >20 kg (<18 yas | (=18 yas)
cocuk hastalar)
Doz Toplam infiizyon Toplam infiizyon | Toplam infiizyon | Toplam infiizyon
(mg/kg) | hacmi (mL) hacmi (mL) hacmi (mL) hacmi (mL)
0,03 Degisken hacim Degisken hacim 5 NA
viicut agirhigina viicut agirhigina
gore degisecektir gore degisecektir
0,1 Degisken hacim 5 10 20
viicut agirligina
gore degisecektir
0,3 5 10 20 100
0,6 10 20 50 100
1 20 50 100 100
2 50 75 200 100
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| 50 | 100 250 | 100

7)

8)

9)

Pediyatrik hastalarda viicut agirligina bagli degisken nihai inflizyon hacimleri icin
(Tablo 12’ye bakiniz):

- 3. Adim’da hazirlanan sulandirilmis ¢ozeltiden 0,25 mL (1 mg) ve bos bir 10 mL
enjektore 9,75 mL enjeksiyonluk sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) ¢ozeltisi ekleyerek
0,1 mg/mL'de bir infiizyon ¢dzeltisi hazirlayimiz.

- Hasta dozunu (mg) elde etmek icin gereken hacmi (mL) hesaplayiniz.

Ornek: 0,3 mg + 0,1 mg/mL =3 mL

Bir enjektor kullanarak 5 mL < toplam hacim < 20 mL i¢in seyreltme talimatlari:

- Sulandirilmis ¢ozeltinin gerekli hacmini bos enjektoriin i¢ duvarina yavasga enjekte
ediniz.

- Gerekli toplam inflizyon hacmini elde etmek i¢in yeterli miktarda sodyum kloriir 9
mg/mL  (%0,9) enjeksiyonluk c¢ozeltiyi yavasga ekleyiniz (enjektdr icinde
kopiiklenmeyi 6nleyiniz).

Bir inflizyon torbas1 kullanarak >50 mL toplam hacim i¢in seyreltme talimatlar::
- Bos inflizyon torbast:
o Sulandirilmig ¢ozeltinin gerekli hacmini 3. Adim’dan itibaren yavasga
uygun boyutta sterile infiizyon torbasina enjekte ediniz.

o Gerekli toplam inflizyon hacmini elde etmek igin yeterli miktarda
enjeksiyonluk sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) cozeltisini yavasga
ekleyiniz (torba i¢inde kopiiklenmeyi 6nleyiniz).

- Kullanima hazir infiizyon torbas:

o Tablo 12'de belirtilen son hacmi elde etmek i¢in 6nceden enjeksiyonluk
sodyum klortir 9 mg/mL (%0,9) ¢ozeltisiyle doldurulmus kullanima
hazir inflizyon torbasindan normal salin hacmini ¢ekiniz.

o 3. Admm’daki sulandirilmis ¢o6zeltinin gerekli hacmini inflizyon
torbasina yavasca ekleyiniz (torba i¢inde kdpiiklenmeyi 6nleyiniz).

Karigtirmak i¢in enjektorii veya inflizyon torbasini yavasca ters ceviriniz.
Calkalamayimiz. Bu bir protein ¢ozeltisi oldugundan, seyreltmeden sonra bazen hafif
topaklanma (ince yar1 saydam lifler olarak tanimlanir) meydana gelir.

Seyreltilmis ¢ozelti, uygulama sirasinda hat i¢i diisilik protein baglayici 0,2 mem filtreden
filtre edilmelidir.

Infiizyon tamamlandiktan sonra infiizyon hatti, inflizyonun son kismi igin kullanilanla
ayn1 inflizyon hiz1 kullanilarak enjeksiyonluk sodyum kloriir 9 mg/mL (%0,9) ¢ozeltisi
ile yikanmalidir.
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