1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
INNOHEP 20.000 IU/ml kullanima hazir enjektér 0.5 ml
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
0.5 ml enjektor icinde 10.000 IU tinzaparin sodyum igerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum metabisulfit (E223) 0.915 mg

Yardime1 maddeler igin, bkz. 6.1.
3. FARMASOTIK FORM

Berrak(bulanik olmayan), tortusuz, renksiz veya saman rengi sivi igeren kullanima hazir
enjektor

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

- Derin ven trombozunun ve pulmoner embolinin tedavisi

- Genel cerrahi veya ortopedik operasyon geciren hastalarda post-operatif derin ven
trombozunun dnlenmesi

- Hemodiyaliz ve kanin vicut-disi dolasimi igin olusturulmus intravendz yollarda
pihtilasmanin 6nlenmesi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Derin Ven Trombozu ve Pulmoner Emboli Tedavisinde:
Onerilen doz gunde bir kez subkutan olarak uygulanan, 175 Anti-Xa IU/kg viicut agirligidir.

Orta 6l¢lide tromboz riski olan hastalarda tromboprofilaksi (genel cerrahi):
Ameliyat gininde ameliyattan 2 saat Once subkutan6z yoldan 3.500 Anti-Xa 1U ve
ameliyattan sonra 7-10 gl streyle giinde bir kez 3.500 Anti-Xa IU.

Yiksek 6lciide tromboz riski olan hastalarda tromboprofilaksi (6rn. total kalga replasmani):
Ameliyat ginunde ameliyattan 12 saat Once subkutandz yoldan 4.500 Anti-Xa IU ve
ameliyattan sonra 7-10 gin sureyle gunde bir kez 4.500 Anti-Xa U veya ameliyattan 2 saat
once ve ameliyattan sonra 7-10 giin streyle gtinde bir kez 50 Anti-Xa IU/kg viicut agirhig1.

Kisa siireli hemodiyaliz i¢in (4 saatten daha kisa):
Diyalizin bagslangicinda diyalizoriin arteriyel tarafina (veya intravendz olarak) 2.000-2.500
Anti-Xa IU’luk bolus bir doz.



Uzun siireli hemodiyaliz i¢in (4 saatten daha uzun):Diyalizin baslangicinda diyalizoriin
arteriyel tarafina (veya intravendz olarak) 2.500 Anti-Xa IU’luk bolus bir dozun ardindan
infizyonla 750 Anti-Xa IU/saat.

Doz Ayarlama:

Tatmin edici bir cevap alinincaya kadar bolus dozda 250-500 Anti-Xa IU’luk arttirma veya
azaltmalar yapilabilir.

Uygulama sekli:

INNOHEP (hemodiyaliz disinda) subkiitan enjeksiyonla uygulanir ve herhangi bir diger
enjeksiyonla karistirllmamalidir Hemodiyaliz sirasinda ise diyalizoriin arteriyel tarafina veya
intravendz olarak uygulanabilir.

INNOHEP sadece izotonik sodyum kloriir (9 mg/ml) veya izotonik glukozla (50 mg/ml)
gecimlidir. Diger herhangi bir infiizyon sivistyla karistirtlmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Kreatinin klerensi 20ml/dk ve iizerinde olan hastalarda doz azaltilmasina gerek yoktur. Ancak
ciddi renal yetmezligi olan (kreatinin klerensi <30ml/dk) hastalar1 tedavi ederken dikkatli
olunmalidir (bkz 4.4).

Karaciger yetmezligi olan hastalar tedavi edilirken dikkatli olunmali ve doz ayarlamasi
yapilmalidir. Agir karaciger yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik hastalarda giivenilirlik ve etkinlik verileri yeterli degildir.

Geriyatrik populasyon:

Cockcroft-Gault formall ile kreatinin klerensi seviyeleri belirlenerek, renal fonksiyonlar
degerlendirilmelidir. Normal renal fonksiyona sahip yasli hastalarda doz azaltilmasina gerek
yoktur (bkz 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

- Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarliligi olanlar,

- Halen veya gegmiste heparin kullanimina bagli trombositopeni 6ykisi olanlar,

- Kontrol edilemeyen ciddi hipertansiyon,

- Septik endokardit,

- Intrakraniyal veya intraokiiler hemoraji veya diger aktif kanama dykiisii,

- Kalitimsal veya kazanilmis hemoraji diyatezi, pithtilasma faktorleri eksikligi, ciddi
trombositopeni,

- Ciddi karaciger veya pankreas yetmezligi,

- Kanama egilimi olan aktif peptik {ilser,

- Go6z, omurilik veya beyin operasyonlari

- Lumbal ponksiyon, spinal veya epidural anestezi

- Hemorajik inme, serebral anevrizma

- Retinopati, vitreus hemorajisi

- Diisiik tehditi olan kadinlar



20.000 anti-Xa 1U/ml iceren formilasyonlar sodyum metabisilfit i¢erdiginden, bu maddeye
kars1 alerjisi oldugu bilinen kisilerde kullanilmamalidir.

4.4, Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

- INNOHEP, lokal hematom olusumu riski nedeniyle intramuskiler enjeksiyonla
uygulanmamalidir.

- INNOHEP tedavisi sirasinda lokal hematom olusma riski nedeniyle diger intramuskiiler
enjeksiyon tedavilerinden kagiilmalidir.

- INNOHEP asagidaki durumlarda dikkatle kullanilmalidur:

Karaciger ve bobrek yetmezligi

Kontrol edilemeyen arteriyel hipertansiyon

Gastrointestinal tlserasyon

Kanamaya egilimi olan malignom siiphesi

Gastro duodenal Ulser 6ykusu

Bobrek veya iireter taslari

Oral antikoagulan, trombosit inhibitorleri (6r.ASA) veya serum potasyum seviyesini
yiikselten ila¢ kullanimi

- Noraksiyal (Spinal ya da epidural) anestezi altinda olan ya da bu tip anestezi uygulanacak,
ve ya uygulanmis olan hastalarda spinal ya da epidural hematom riski ve bunlara bagl
paralizi riski mevcuttur.

Buna bagli olarak ndéraksiyal anestezi Oncesi risk fayda analizi yapilmalidir. Es zamanh
kullanilan ilaglar hemostazi etkileyerek, travmatik ya da tekrarlanan epidural ve spinal
ponksiyonlar veya halen igerde bulunan epidural kateterler de ayrica riski artirirlar. Hasta
norolojik semptomlar ve bulgular acisindan siki kontrol altinda tutulmalidir.

Spinal veya epidural anestezi uygulanacak hastalarda INNOHEP kullanimi ¢ok nadiren spinal
hematom olusumu sonucu ndrolojik hasarlara neden olabilir.

Diger diisiik molekiiler agirlikli heparinlerle ve standart heparinle birebir degistirilebilir
olarak (iiniteye karsilik iinite seklinde) diistiniilmemelidir.

- Hemoraji Durumlari:

Diger antikoagiilanlar gibi INNOHEP kanama riski olan hastalarda (bakteriyel endokardit,
siddetli kontrolsiiz hipertansiyon, konjenital ya da sonradan edinilmis kanama hastaliklar1 ve
trombosit inhibitorleri ile tedavi edilen hastalarda) ¢ok dikkatli kullanilmahidir. Siddetli bir
kanama gériildiigiinde INNOHEP tedavisine devam edilmemelidir.

- Trombositopeni:

Diisilk molekiil agirlikli  heparinlerin  kullanimi  sirasinda trombositopeni  goriilebilir.
Trombositopeni olugmasit durumunda hasta yakindan izlenmelidir. Trombosit sayisinin
100,000/mm? altina inmesi durumunda INNOHEP tedavisi durdurulmalidir. Bir 6nlem olarak



tedaviden dnce, tedavinin ilk giiniinde ve tedavinin sonuna kadar her 3-4 ginde bir trombosit
sayilar1 kontrol edilmelidir.

- Heparin aldosteronu etkileyerek hiperkalemiye neden olabilir. Benzer etkilesim diisiik
molekiiler agirlikli heparinlerle de goriilebilir. Hiperkalemi kontrol edilmelidir

- Diger diisiik molekiil agirlikli heparinlerde de olabilecegi gibi, daha dnceden operasyon
(6zellikle ortopedik operasyon) geg¢irmis veya ayni anda inflamatuvar bir durumu olan
hastalarda rastlantisal olarak, trombosit sayisinda asemptomatik bir yiikselme goriilebilir.
Bu durum genellikle tedavinin kesilmesine gerek kalmadan geriler. Eger trombosit
sayisinda bir yiikselme olursa tedavinin yarar/risk orani degerlendirilmelidir.

- Icerdigi sodyum metabisilfit nedeniyle duyarli hastalarda (astma ve hipersensitivitesi
olanlar) ciddi alerjik tip reaksiyonlara neden olabilecegi akilda tutulmalidir.

- Ciddi renal yetmezligi (kreatinin klerensi <30ml/dk) olan hastalarin tedavisinde dikkatli
olunmalidir.

- Renal yetmezligi olan yash hastalarin tedavisinde dikkatli olunmalidir. Ciddi renal
yetmezligi (kreatinin klerensi <30ml/dk) olan hastalarda renal fonksiyonlar
degerlendirilmeli ve Anti-Xa aktivitesinin monitorizasyonu diisiiniilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Platelet fonksiyonunu veya pihtilasma sistemini etkileyen diger ilaglar (6rn. platelet
agregasyon inhibitorleri, trombolitik ajanlar, salisilatlar, non-steroid antiinflamatuvar ilaglar,
vitamin K antagonistleri, dekstran, aktive edilmis protein C) ile birlikte kullanimininda
INNOHEP’in antikoagiilan etkisi artabilir.

Intravendz nitrogliserin ile heparin etkilesimi (ki etkinlikte azalmaya neden olur) tinzaparin
icin de gecerli olabilir.

Serum potasyum seviyesini artiran ilaclar ile birlikte INNOHEP kullanim1 sadece uzman tibbi
gbzlem altinda olmalidir.

Varfarin: Birlikte kullanim esnasinda kanama riski artabilir. Tinzaparin kullanimina varfarin
tedavisi baglangicinda genellikle devam edilir, boylelikle antikoagiilasyon garantisi saglanmis
ve olas1 gecici hiperkoagiilabilite engellenmis olur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi B' dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
INNOHEP’IN c¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar {izerinde yapilmis ¢aligmasi
bulunmamaktadir.

Gebelik Dénemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonel/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1t gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir. Tavsanlar iizerinde 1.750 Anti-Xa IU/kg doz ile yapilan bir ¢aligmada
anti-Xa ve anti-Ila aktivitelerinde transplasental gegis gbzlemlenmemistir. Fareler iizerinde



yapilan toksikoloji caligmalarinda da, diisik dogum agirligi gozlemlenmesine ragmen,
embriyotoksik veya teratojenik etki goriilmemistir.

Tinzaparin sodyum gebelikte regetelenirken dikkatli olunmalidir.

637 gebeye ait verilere gore, Tinzaparinin, gebelikte anne ve fetis/yeni doganin sagligi
acisindan ek risk olusturmadig goriilmiistiir. Bugiin i¢in bagka anlamli veri bulunmamaktadir.
Yapilan iki klinik ¢alismada transplasental ge¢is gozlenmemistir. Farmakokinetik agidan
tinzaparinin gebelik sirasindaki farmakokinetiginin gebelik disindakinden farkli olmadigi
gozlenmistir.

Tinzaparinin yapay kalp kapakeikli gebelerde kullanimi 6nerilmemektedir.
Diisiik tehditi olan kadinlarda kullanilmamalidir.

Diisiik molekiil agirlikli heparin tedavisindeki gebelerde dogum sirasinda epidural anestezi
yapilmamalidir.

Laktasyon donemi:
Emzirme donemi ile ilgili veri yoktur ve tinzaparinin anne siitiine gegip gecmedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle emziren annelerde kullanim sirasinda dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Ureme yetenegi lizerine yapilmis klinik ¢alisma yoktur.

4.7. Arag¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

INNOHEP’in farmakodinamik profiline ve bildirilmis ilag advers etki reaksiyonlarina
dayanarak, INNOHEP’in ara¢ ve makine kullanimini etkilemesi beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanir: Cok yaygmn (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000);
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilmiyor).

En sik rapor edilen istenmeyen etkiler, kanama olaylari, karaciger enzimlerinde gegici
yukselme, gecici trombositopeni ve gesitli deri reaksiyonlaridir.

Yaklasik 6.000 hastayr igeren klinik caligmalarin sonuglarmma gore subkutan kullanimi
takiben, irritasyon, agri, hematom ve ekimoz gibi lokal reaksiyonlar hastalarin yaklasik
%16’sinda goriiliir. Genel kanama riski yaklasik %10, major kanama riski ise yaklagik
%0.8°dir. karaciger enzimlerinde gecici ylikselme yaklasik %8, gecici trombositopeni
yaklasik %1 ve ciddi trombositopeni ise yaklasik %0.13 oraninda goriiliir.

20.000 anti-Xa IU/ml iceren formulasyonlarda sodyum metabistlfit igerigine bagli olarak,
bazi vakalarda, dzellikle brongial astmasi olan hastalarda, kusma, diare, dispne, akut astmatik
atak, biling bulaniklig1 veya sok gibi hipersensitivite reaksiyonlar1 goriilebilir.



Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Yaygin: Trombositopeni (tip 1)

Seyrek: Heparine bagli trombositopeni (HIT), (muhtamelen immuno-allerjik reaksiyona
bagli)

Bilinmiyor: Asemptomatik ve gegici olarak trombosit sayisinda artma

Bagisiklik sistemi hastalhiklar

Seyrek: Allerjik reaksiyonlar (bulanti, kusma, ates, basagrisi, trtiker, kasinti, dispne,
bronkospazm, hipotansiyon gibi)

Cok seyrek: Anaflaktoid reaksiyonlar, anaflaktik sok.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Yaygin: Serum potasyum seviyesinde yikselme

Cok seyrek: Metabolik asidoz ve hiperkalemiyle ilgili olarak hipoaldosteronizm. (6zellikle
diyabetes mellitus ve bobrek yetmezligi olanlarda).

Vaskiiler hastalhiklan

Yaygin: Hemoraji

Seyrek: subdural veya epidural hematom, intrakraniyal hemoraji, retroperitoniyal hemoraji,
metroraji, anjiyoddem.

Hemorajik komplikasyonlar herhangi bir organi etkileyebilir ve farkli agirlik derecesinde
olabilir. Baz1 vakalarda hemoraji 6liimle veya kalici bozukluk ile sonuclanabilir. Hemorajik
komplikasyonlar 6zellikle yiiksek dozlar uygulandiginda gorulebilir.

Hepato- biliyer hastaliklari

Yaygin : Transaminazlar, Gama-Glutamil Transferaz (GGT), Laktat Dehidrogenaz (LDH) ve
lipazda yukselme

(Bu yikselmeler gecicidir ve ila¢ kullanimi1 durdurulunca azalir.)

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin: Kizariklik

Seyrek: Anjiyoddem, iirtiker, kasinti, deri nekrozu, sa¢ dokilmesi

Cesitli tiplerde kizarikliklar 6rnegin, eritamat6z ve makulopapular, bildirilmistir.

Izole olarak toksik epidermal nekroz ve Stevens-Johnson Sendromu vakalar1 bildirilmistir.
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar: _

Uzun siireli heparin kullanimina bagli olarak osteoporoz bildirilmistir. INNOHEP’e baglh

osteoporoz olusma siklig1 bilinmemektedir.

Ureme sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Priapizm

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Enjeksiyon yeri reaksiyonlari (lokal irritasyon, agri, hematom, ekimoz)



Grup Etkileri (aym ilag grubundaki biitiin bilesiklere uyarlanabilicegi kabul edilir)

Cok seyrek olarak, spinal ponksiyon ve epidural/spinal anestezi ile beraber proflaktik olarak
heparin kullanimi esnasinda epidural ve spinal hematomlar bildirilmistir. Bu hematomlar
cesitli derecelerde, uzamis ve kalici paralizi de dahil, ndrolojik bozukluklara neden olabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

INNOHEP’in doz asimmi isareti kanamadir. Kanama goriildiiginde INNOHEP kullanimi
sonlandirilmalidir. Yanlislikla asir1 dozda bir uygulama yapilmasi durumunda protamin siilfat
sollisyonu verilebilir.

Saglikli deneklerde yapilan arastirmalar 1001U tinzaparin’in anti-Xa aktivitesinin % 65-
80’inin 0.1 ml protamin siilfat ile nétralize edildigini géstermektedir. Bundan {i¢ saat sonra
muhtemelen INNOHEP’in subkiitan depodan siirekli absorbsiyonuna bagl olarak tinzaparinin
anti-Xa, anti-lla ve APPT (Aktive Parsiyel Tromboplastin Zamani) aktivitelerinin geri
dondiigii goriilmektedir. Bu nedenle, subkiitan INNOHEP’in nétralizasyonunun saglanmasi
ve korunmasi i¢in protamin siilfatin en az 24 saat siireyle aralikli veya siirekli bir infiizyon
olarak uygulanmasi gerekir. Protamin siilfatin potansiyel yan etkileri diigiiniilmeli ve hastalar
dikkatle gozlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Hematolojik ilaclar — Diisiik molekiil agirlikli heparinler
ATC kodu : B01 AB 10

Tinzaparin sodyum antitrombotik 6zellikler tasiyan diisiik molekiil agirlikli bir heparindir.
Tinzaparin sodyum in vitro ve in vivo olarak fibrin pihtisi olusumu da dahil kanin pihtilasma
reaksiyonlarini inhibe eder. Basta Xa ve Ila (trombin) olmak iizere aktive olmus pek ¢ok
koagulasyon faktorlerinin potent ortak inhibitdrii olarak etkisini gosterir. Anti-Xa/Anti-lla
oran1 1.5-2.5 arasindadir. Baglica inhibitdr aktivitesi plazma proteaz inhibitorii olan
antitrombin tizerinden olusur. Tinzaparin sodyum’un kanama zamani itizerine etkisi yoktur.
Derin ven trombozu (DVT) tedavisinde kullanilan tinzaparin sodyum aktive edilmis parsiyel
tromboplastin (aPTT) zamanimi uzatir. Tinzaparin sodyum tedavisi sirasinda protrombin
zamani (PT) g¢ogunlukla normal kalmak iizere hafif oranda uzar. Ancak aPTT ve PT,
tinzaparin sodyum’un terapdtik etkinliginin izlenmesinde kullanilmaz.

Tinzaparin sodyumun biyolojik aktivitesi, “Birinci Diigiik Molekiiler Agirlikli Heparinler i¢in
Internasyonel Standartlar”a gore standardize edilmistir ve Anti-Xa Internasyonel Unite (1U)
olarak ifade edilir.

Tinzaparin sodyumun Anti-Xa aktivitesi 70 IU/mg’dan disiik, 120 IU/mg’dan yiiksek
degildir. Anti-Ila aktivitesi yaklasik 55 IU/mg’dir. Ortalama molekiil agirligi 6.500°dir.
Molekiiler agirlig1 2.000’1n altindaki zincirlerin orant %10’dan fazla degildir. Molekiil-agirlig
2.000-8.000 arasindaki zincirlerin oram1 %60-72 arasindadir (ortalama %66). Molekiiler
agirligr 8.000’in lizerindeki zincirlerin orani ise %22-36 arasindadir.



5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Emilim:

Anti-Xa ve Anti-lla aktivitesi, subkutan 2.500-10.000 Anti-Xa IU tinzaparin enjeksiyonun
ardindan doza bagimli olarak 4-6 saatte maksimuma ulasir. Saglikli goniilliilerde subkiitan tek
doz 4.500 veya 5.000 Anti-Xa IU tinzaparin uygulamasindan sonra Anti-Xa ve lla igin
ortalama absorbsiyon yar1 émrii 200-248 ve 257 dakikadir.

INNOHEP’in, subkutan enjeksiyonun ardindan biyoyararlanimi %67(anti-lla aktivitesi) ile
%86.7 (anti-Xa aktivitesi) arasindadir.

Dagilim:
Vd: 3.1-5L*
*Cher,S.M,2004-Hoy,S.M,2010 ve Micromedex

Biyotransformasyon:
Tinzaparin sodyum, karacigerde ¢ok az oranda desiilfasyon ve depolimerizasyonla metabolize
olur ve ¢ogunlukla degismemis ilag olarak idrarla atilir.

Eliminasyon:
Esas eliminasyon yolu idrardir, ¢ok az oranda (%?2) da fegesle atilir.

Ortalama ecliminasyon yari omrii IV uygulamadan sonra yaklasik 90 dakika, subkiitan
uygulamadan sonra yaklasik 3-4 saattir. Uzun yarilanma dmriine bagli olarak, giinde bir kez
subkutan enjeksiyon ile tedavi miimkiin olmaktadir.

Diyaliz membranlarindan gegmez. Toplam viicut klirensi 1.7L/saat’tir

Hastalardaki Karakteristik Ozellikler :

INNOHEP’in gebelikteki farmakokinetik dzellikleri incelenmistir. INNOHEP ile 55 gebede
yapilan farmakokinetik monitarizasyon verileri, gebe olmayanlardakinden farkililik
gdstermemistir. Ilerleyen gebelik haftas1 ile beraber Anti-Xa seviyelerinde istatistiksel olarak
anlamli olmayan kiiclik bir diisiis gozlemlenmistir.

Bobrek yetmezligi

Kreatinin klerensi 20ml/dk ve {izerinde olan hastalarda doz azaltilmasina gerek yoktur. Ancak
ciddi renal yetmezligi olan (kreatinin klerensi <30ml/dk) hastalar1 tedavi ederken dikkatli
olunmalidir (bkz 4.4).

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalar tedavi edilirken dikkatli olunmali ve doz ayarlamasi
yapilmalidir. Agir karaciger yetmezligi olanlarda kullanilmamalidir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Genelde heparinler toksik degildir ve bu INNOHERP igin de gegerlidir. Akut, subakut, kronik
toksisite, ilireme toksisitesi ve mutajenik toksisite arastirmalarinda goriilen en 6nemli etki
yuksek doz kullanimina bagl olarak meydana gelen kanamalardir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum metabisulfit (E223)



Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
INNOHEP (hemodiyaliz disinda) sadece subkutan olarak uygulanmalidir ve diger
enjeksiyonlarla karistirllmamalidir.

INNOHEP izotonik sodyum kloriir (9 mg/ml) veya izotonik glukozla (50 mg/ml) gegimlidir.
Diger herhangi bir inflizyon sivisiyla karigtirilmamalidir.

6.3. Raf 6mru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25° C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Steril, igne emniyet aparati iceren cam enjektor.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Uygulamadan 6nce enjektoriin igerigi gozlenmelidir: Eger bulaniklik veya ¢okelti varsa
kullanilmamalidir. Soliisyonun renginin depolama esnasinda sariya donmesi s6z konusu
olabilir, ancak bu durum soliisyonun kullanilmasina engel degildir, kullanilabilir.

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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