KULLANMA TALIMATI

NovoSeven® RT 2.0 mg (100 K1U)
Enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢dztcu

IV Bolus seklinde uygulanir.

e Etkin madde: Rekombinant pihtilagsma faktorii VIla (aktiflestirilmis eptakog alfa).
Enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz 2.0 mg/flakon (100 KlU/flakon’a esdeger) etkin madde igerir.
Karigim hazirlandiktan sonra, 1 ml ¢6zeltide 1.0 mg eptakog alfa (aktiflestirilmis) bulunur.

e Yardimci maddeler:

Toz: Sodyum Klorir, kalsiyum Klorir dihidrat, glisilglisin, polisorbat 80, mannitol, sukroz,
metiyonin, , hidroklorik asit, sodyum hidroksit,
Cozucu: enjeksiyonluk su, histidin, hidroklorik asit, sodyum hidroksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dusUk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NovoSeven® RT nedir ve ne icin kullanilir?

2. NovoSeven® RT’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. NovoSeven® RT nasil kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NovoSeven® RT’nin saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.
1. NovoSeven® RT nedir ve ne icin kullanilir?

NovoSeven® RT, 2 ml flakon igerisinde 2.0 mg eptakog alfa (aktiflestirilmis) ve 3 ml
kullanima hazir enjektor icerisinde 2.0 ml ¢dzicu icerir.

NovoSeven® RT, kan pihtilagsma faktoriidiir. Kisinin kendi pihtilasma faktorleri diizgiin gorev
yapmadig1 zaman, kanama bolgesinde kan pihtis1 olusturarak islev goriir.

NovoSeven® RT, kanamalarin tedavisinde ve cerrahi uygulamalardan ya da diger énemli
tedavilerden sonra ortaya ¢ikabilecek asir1 kanamanin onlenmesinde kullanilir. Erken tedavi,
kanamanin miktarin1 ve siiresini azaltir. Eklem kanamalar1 dahil, tiim kanama tiirlerinde islev
gordr. Bu, hastaneye yatis ihtiyacini, okul ve isten yoksun kalma giin sayisini azaltir.



NovoSeven® RT, asagida belirtilen hasta gruplarmin kanamalarinin tedavisinde kullanilir:
e Kan pihtilasma faktorleri VIII veya IX'a karst normal yanit vermeyen dogustan
hemofili hastalar1
e Edinsel (dogustan olmayan) hemofili hastalari
e Faktor VII eksikligi olan hastalar
e Trombosit nakli ile etkili olarak tedavi edilemeyen Glanzmann trombastenili (bir
kanama bozuklugu) hastalar.

2. NovoSeven® RT’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

NovoSeven® RT’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e NovoSeven® RT’nin etkin maddesi olan eptakog alfaya ya da Uriiniin bilesiminde
bulunan maddelerden herhangi birine kars alerjik iseniz,
e Fare, hamster veya inek proteinlerine karsi alerjik iseniz (6rn. inek sut).

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, NovoSeven® RT’yi kullanmayimiz.
Doktorunuzla konusunuz.

NovoSeven® RT’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Yakinlarda cerrahi bir islem gegirmisseniz,
¢ Yakinlarda ezilmeyle sonuglanan bir kaza gecirmisseniz,
e Arterleriniz (atardamarlariniz) herhangi bir hastalik nedeniyle daralmigsa
(ateroskleroz),
e Eger kan pihtilasma riskiniz yiiksekse (tromboz),
e Agir karaciger hastaliginiz varsa,
e Ciddi bir kan enfeksiyonunuz varsa.

Bilinmesi gereken diger 6nemli bilgiler:
e  Yaygin damari¢ci pihtilasmaya (DIK/Dissemine intravaskiler koagilasyon, kan
akiminda/dolasimda kan pihtilarinin gelistigi bir durum) yatkinligi olan hastalar dikkatle

izlenmelidir.

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

NovoSeven® RT’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NovoSeven® RT nin yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasinda bir sakinca yoktur.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olma olasiliginiz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, NovoSeven®
RT’yi kullanmadan Once tavsiye i¢in doktorunuza daniginiz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz, NovoSeven® RT’yi kullanmadan dnce tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanim becerisi lizerine etkileri hakkinda higbir calisma yapilmamustir.
Bununla birlikte, iirlinlin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyecegini diisiindiirecek
higbir tibbi neden bulunmamaktadir.

NovoSeven® RT’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

NovoSeven® RT her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (2.34 mg/ml sodyum
klorir) ihtiva eder; yani esasinda “sodyum i¢ermez”.

NovoSeven® RT, frilktoz ve glukozdan olusan seker olan sukroz icermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan sukroz, friktoz veya glukoz duyarliliginiz oldugu sdylenmisse,
veya bunlarin emilimi sizde diizgiin gerceklesmiyorsa NovoSeven® RT kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger protrombin kompleksi konsantreleri veya rFXIIl kullaniyorsamz NovoSeven® RT
kullanmaktan kagininiz. Eger Faktor VIII veya IX iiriinlerini de kullaniyorsaniz, NovoSeven®
RT kullanmadan 6nce doktorunuzla konusmalisiniz.

NovoSeven® RT’nin kan pihtilarinin ¢6ziilmesini énleyen ve aym zamanda kanamanin kontrol
altina alinmasinda kullanilan ilaclarla (aminokaproik asit veya traneksamik asit) birlikte
kullanilmasina iliskin deneyimler sinirhdir. Eger bu ilaglar1 kullaniyorsaniz, NovoSeven®
RT’yi kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NovoSeven® RT nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

NovoSeven® RT tozu, ¢oziiciisii ile karistirilmali ve bir toplardamara enjekte edilerek
kullanilmalidir.

Kendi kendinize uygulayacagimzda:

Bir kanamanin tedavisine miimkiin olan en erken siirede, tercihen 2 saat icerisinde baslayiniz.

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 NovoSeven® RT dozunuzu hastaneye giderken kendi
kendinize uygulayabilirsiniz.

NovoSeven® RT’yi, doktorunuza danigmadan, 24 saatten daha uzun siire kullanmayiniz.

o NovoSeven® RT’yi her kullandigimizda, bir an 6nce doktorunuzu veya hastanenizi
bilgilendirerek tedavinizin izlenebilmesini saglayiniz.
J 24 saat igerisinde kanama kontrol altina alinamazsa, acilen doktorunuza basvurunuz.

Hastanede tedavi gérmeniz gerekecektir.

Doz
Kanama basladiktan sonra miimkiin olan en erken siirede ilk doz verilmelidir. Enjeksiyonlarin
zamani ve ne kadar siire boyunca yapacaginiz konusunda doktorunuzla konusunuz.

Viicut agirliginiza, hastaliginizin durumuna ve kanamanin tipine baglh olarak, kullanacaginiz
doz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

En 1yl sonuca ulasmak i¢in, regetelenen dozu dikkatlice takip etmelisiniz. Doktorunuz ilacin
dozunu degistirebilir.

Eger hemofiliniz varsa:

Olagan doz, her bir enjeksiyonda, viicut agirhigimizin her bir kilogrami basma 90 pg’dir.
Kanamaniz kontrol altina alinana kadar enjeksiyonu 2-3 saatte bir tekrarlayabilirsiniz.
Alternatif olarak, doktorunuz viicut agirliginizin her bir kilogrami basma 270 ug tek doz
Onerebilir, ancak bu tek dozun yaslilarda kullanimiyla ilgili klinik deneyim yoktur.

Evde uygulanan tedavinin slresi 24 saati gegcmemelidir. Eger siirekli tedavi gerekiyorsa
hemofili tedavi merkezine bagvurulmalidir.

Ayda 4 veya dortten daha sik kanama atagi gegiriyorsaniz, kanama sikligini azaltmak i¢in,
gtinde bir kez 90 ug/kg dozundaki NovoSeven® RT ile 3 ay siire ile tedavi edilebilirsiniz.

Eger Faktor VII eksikliginiz varsa:
Olagan doz, her bir enjeksiyonda, viicut agirligmizin her bir kilogrami basina 15-30 pg
arasinda degisir.

Eger Glanzmann trombasteniniz varsa:
Olagan doz, her bir enjeksiyonda, viicut agirliginizin her bir kilogrami basina 90 pg’dir (80-
120 pg arasinda degisebilir).

Uygulama yolu ve metodu:

NovoSeven® RT’yi intravendz bolus (damar icine bir seferde) enjeksiyon seklinde uygulaymiz.
NovoSeven® RT'yi infiizyon cozeltileriyle (damar yoluyla verilen sivilar) karistirmayiiz veya
damla infizyonu (damar yolundan yavas yavas ilag/sivi verilmesi) seklinde uygulamayiniz.

Karigim  hazirlanmasi ve enjekte edilmesi ig¢in bu Kullanma Talimati’nin sonundaki
“NovoSeven® RT 2.0 mg Enjeksiyonluk Cozelti Igin Toz ve Coziicli Uygulanmasi” béliimiine
bakiniz.



Degisik yas gruplar::

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

Yashlarda kullanim:

Yasl hastalarda kg viicut agirligi basmna 270 pg tek doz kullanimina iliskin yeterli klinik
deneyim yoktur.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanim s6z konusu degildir.

Eger NovoSeven® RT’nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NovoSeven® RT kullandiysaniz:

NovoSeven® RT’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

NovoSeven® RT’yi kullanmayi unutursaniz:

NovoSeven® RT’yi kullanmay1 unutursaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NovoSeven® RT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.
Tedaviyi sonlandirmak isterseniz 6nce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, herkes de olmasa da, NovoSeven® RT yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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

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, NovoSeven® RT’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek



e Alerjik, asir1 duyarlilik veya anafilaktik reaksiyonlar.

Belirtileri; ciltte dokiintii, kasint1, kizariklik ve tirtiker; hiriltili solunum veya nefes almada

zorluk; gligsiiz hissetme veya bas donmesi; dudaklada, bogazda veya enjeksiyon bolgesinde

ciddi sekilde sislik.

e Kalpteki damarlarda kan pihtilar1 (kalp krizi veya anjina (gogiis agris1) yol agar), beyindeki
damarlarda kan pihtilar1 (inmeye yol agar), barsak ve bobreklerde kan pihtilart

Belirtileri; gogiiste ciddi agri, nefessizlik, konflizyon (zihin karisikligi), konusma veya hareket

etmede zorluk (paralizi) veya karin agrist.

Yaygin olmayan

e Akcigerlerde, bacaklarda, karaciger, bobrekler veya enjeksiyon bolgesindeki
toplardamarlarda kan pihtilari.

Belirtileri; nefes almada zorluk, bacakta kirmizi ve agrili sislik, ve karin agrisi.

e Etkinlikte eksiklik veya tedaviye verilen yanitta azalma.

» Eger bu ciddi yan etkilerden herhangi birini farkederseniz, acilen tibbi yardim aliniz.
NovoSeven® RT kullandigimizi belirtiniz.

Daha dikkatle izlenmeniz gerckebileceginden, ge¢misinizde alerjik reaksiyon Oykusi varsa,
daha dikkatli izlenmeniz gerekebileceginden, doktorunuza hatirlatiniz. Kan pihtisi vakalarinin
cogunda, hastalarda daha onceden kan pihtilasma bozukluklarina yatkinlik bulunmaktadir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NovoSeven® RT’ye kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilimaniza gerek olabilir.

Diger istenmeyen etkiler:

Yaygin olmayan
e Kaginti, dokiintii, tirtiker dahil alerjik cilt reaksiyonlari

o Ates
Seyrek
e Bulanti (kendini hasta hissetme)

e Bas agrisi
e Baz karaciger ve kan testlerinde degisiklikler
e Enjeksiyon bolgesinde agriy1 iceren enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari

Bilinmiyor
e Yiiz kizariklig
e Anjiyo-6dem (deri, deri alt1 ve mukozada aniden olusan 6dem)

Bunlar NovoSeven® RT’nin hafif yan etkileridir.

Bu kullanma talimatinda bahsi geg¢sin veya ge¢mesin, herhangi bir istenmeyen etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi




Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen
yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NovoSeven® RT’nin saklanmasi

NovoSeven® RT’yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

NovoSeven® RT toz ve ¢éziicilyii 25°C nin altinda saklaymniz.

Isiktan korumak i¢in, NovoSeven® RT toz ve ¢oziicliyii orijinal ambalajinda saklayiniz.
Kullanima hazir enjektoriin zarar gérmesini dnlemek i¢in, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Dis karton ve etiketler iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NovoSeven® RT’Yi
kullanmayniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

NovoSeven® RT, karisimin hazirlanmasini takiben 24 saat siireyle stabil olmasina karsin,
enfeksiyonu Onlemek amaciyla hemen kullanmalisiniz. Eger karigim hazirlandiktan sonra
hemen kullanmazsaniz, karigimi, halihazirda enjektér ve flakon adaptdriine bagli flakon
icerisinde , 24 saati gegmemek kosuluyla 2°C-8°C’de buzdolabinda saklamalisiniz. Karigimi
dondurmayiniz ve 1siktan koruyunuz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ¢6zeltiyi saklamayiniz.

Toz flakonu beyaz toz ve kullanima hazir enjektor berrak renksiz bir ¢ézelti icerir. Enjeksiyon
icin hazirlanmig karisim ¢ozeltisi renksizdir.

Eger karisim hazirlandiktan sonra ¢ozeltide renklenme veya pargacik olusumu fark ederseniz
NovoSeven® RT’yi kullanmayiniz.

Eger flakonun plastik kapagi yoksa veya kapag1 gevsekse NovoSeven® RT’yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz NovoSeven® RT Vi sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat:7
34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye

Uretim yeri:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka


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

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmistir.



NovoSeven® RT 2.0 mg Enjeksiyonluk Cézelti icin Toz ve Coziicii Uygulanmasi

Bu kullanim kilavuzunu NovoSeven® kullanmadan énce dikkatlice okuyunuz.

NovoSeven® toz olarak tedarik edilir ve enjeksiyondan énce (uygulamadan 6nce)
enjektorde tedarik edilen ¢oziicu ile karisim hazirlanmalidir. Coziicii histidin
¢ozeltisidir. Karisim halindeki NovoSeven® damar icine (intravendz enjeksiyon)
enjekte edilmelidir. Ambalaj paketi icindeki malzemeler NovoSeven® karisimi
hazirlamak ve enjekte etmek lizere tasarlanmistir. Ayrica, bir inflizyon seti (kelebek
set), steril alkollii bez, gazli bez ve flastere ihtiyaciniz olacaktir. Bu malzemeler
NovoSeven® paketi i¢inde yer almamaktadir.

Doktor veya hemsirenizden uygun egitim almadan malzemeleri kullanmayiniz.
Her zaman ellerinizi yikayimiz ve etrafinizdaki alanin temiz oldugundan emin olunuz.

[lac1 hazirladigimzda ve direk damara enjekte ettiginizde, temiz ve mikroptan arinmis
aseptik teknik kullanmak 6nemlidir. Uygunsuz teknik mikroplar1 da beraberinde
getirir ve bu kan plazmasin etkiler.

Malzemeleri kullanmaya hazir olana dek agmayiniz.

Kesilmis veya hasar gormiis malzemeleri kullanmayiniz. Yerine yeni paket
kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis malzemeleri kullanmayiniz. Yerine yeni paket kullaniniz.
Son kullanma tarihi dis karton {lizerinde, flakonda, flakon adaptdriinde ve kullanima
hazir enjektor ilizerinde yazar.

Malzemeleri kontamine oldugundan siipheleniyorsaniz kullanmayiniz. Yerine yeni
paket kullaniniz.

Malzemeler tek kullanim igindir.

Icerik:

- Enjeksiyonluk ¢ozelti icin NovoSeven® toz iceren 1 adet flakon (2 ml)
- Karisim hazirlama ¢oziiciisiinii i¢eren 1 kullanima hazir enjektor (3 ml)
- 1 piston kolu

- 1 flakon adaptéri




Tanitim

NovoSeven® toz iceren flakon

Plastik
kapak Lastik tipa
(plastik kapak
altindaki)

Flakon adaptori

Koruyucu kilif

Sivri ug Koruyucu
(Koruyucu kagit altindaki) — kagit

Coziicii iceren kullanima hazir enjektor

Enjektor ucu Piston
(enjektor baghigt . .
altindaki) Gosterge

PO T T e et

Enjektor bashgt
Piston kolu
Vida Pistonun
genis {ist
ucu
|1 |
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1.

Flakon ve enjektor hazirlama:

o Thtiyaciniz olan sayida
NovoSeven®paketini alin.

e Son kullanma tarihini kontrol edin.

e Dogru iiriinii i¢erdiginden emin olmak
icin paketin adini, dozunu ve rengini
kontrol edin.

e Ellerinizi yikaymn ve havlu veya kuru
hava kullanarak uygun sekilde
kurulayn.

e Kullanima hazir enjektor, flakon
adaptoru ve flakonu kutudan alin.
Piston kolunu kutuda birakin.

e Flakonu ve kullanima hazir enjektori
oda sicakhigina getirin (37°C ye
kadar). Bunu elinizin sicakligina
gelene kadar elinizde tutarak
yapabilirsiniz.

¢ Flakon ve kullanima hazir enjektorii
1sitmak icin baska bir yol
denemeyiniz.

¢ Plastik kapag flakondan ¢ikarimiz.
Eger plasik kapak gevsekse veya
yoksa flakonu kullanmayiniz.

o Lastik tipayi steril alkolli pamukla ile
temizleyin ve kullanmadan 6nce
mikroplardan miimkiin oldugunca
arindigindan emin olmak i¢in birkag
dakika kurumasi i¢in bekleyiniz

e Lastik tipaya parmaklarinizla
dokunmayimz, bu mikroplarin
gecmesine neden olabilir.
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2. Flakon adaptorini eklemek
¢ Flakon adaptoriinden koruyucu kagidi

kaldirin.

e Eder koruvucu kagit tamamen

kapanmamissa veva bozuksa, flakon
adaptoriinii kullanmavyin.

e Flakon adaptoriinii parmaklarinizla

koruyucu kilifindan disari
cikarmavin. Eger flakon adaptorii

uzerindeki sivri uca dokunursaniz,
mikroplar ellerinizden sivri uca

gececektir.
®
."lf_ -

e Diiz ve saglam bir viizeye flakonu
I.f
 EeFEE

yerlestirin.
e Koruyucu kapag cevirin ve flakon

adaptortini flakon tizerine verlestirin.

e Yerlestirdikten sonra flakon
adaptoriinii flakondan cikarmavin.

I 4
e Hafifce bas parmak ve isaret parmagi ile | W
1
L Hg /i)

Koruyucu kilifi sikin.

e Koruyucu kilifi flakon adaptoriinden

cikarin.
e Koruyucu kilifi cikarirken flakondan

flakon adaptoriinii kaldirmayin.

Piston kolunu ve enjektori ekleme

3.
e Piston kolunu pistonun genis {ist
ucundan tutun ve kutudan g¢ikartin.

Piston kolunun kenarlarina veya

vidasina dokunmayin. Kenarlarina
veya vidasina dokunursaniz

ellerinizdeki mikroplar bulasabilir.

e Hemen piston kolunu, kullanima hazir

enjektor icindeki pistona dogru direng

hissedinceye kadar saat yoninde
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cevirerek enjektor ile birlestirin.

e Enjektdr bashgini, perforasyon kirilana
kadar asagi dogru biikerek kullanima
hazir enjektorden cikartin.

e Enjektor bashg altindaki enjektor
ucuna dokunmayin. Eger enjektor
ucuna dokunursaniz, ellerinizdeki
mikroplar bulasabilir.

e Eder enjektor bashgi gevsek veya
yvoksa, kullanima hazir enjektorii

kullanmayin.

e Kullanima hazir enjektorii direnc
hissedilinceye kadar flakon icerisine
glvenli bir sekilde vidalayin.

Pin

e

If

A

4.

Toz ve ¢coziicu ile karisim hazirlama

e Flakon asagi bakacak sekilde hafifce
egimli olarak kullanima hazir
enjektori tutun.

e Flakon icerisine biitiin cdziciyi enjekte

etmek icin piston kolunu itin.
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e Piston kolunu asagi dogru tutmava
devam edin ve tiim ¢6ziici cdziinene
dek flakonu hafifce cevirin.

e Kopiik olusmasina neden olacagindan
flakonu calkalamavin.

e Karisim hazirlanmis cozeltivi kontrol
edin. Renksiz olmalidir. Eger gozle
goérunur partikiller veya renginde
bozulma farkederseniz, onu
kullanmayin. Yerine yeni paket alin.

Karisim hazirlanmis NovoSeven®’1, enfeksivonlardan kacinmak icin hemen kullanin.

Eger hemen kullanmazsaniz. bu kullanma talimatindaki Bolim 5. NovoSeven® RT’nin
saklanmas1” ‘na bakin. Karisim hazirlanmis ¢ozeltiyi doktor veya hemsirenizin Onerisi disinda

saklamayin.
(1

Eger dozunuz birden fazla flakon gerektirivor ise, gerekli dozunuza ulasincaya kadar bu
adimlan1 A’dan J’ve kadar ek flakon, flakon adaptori ve kullanima hazir enjektor ile tekrar
edin.

Piston kolunun tamamen itilmis
oldugundan emin olunuz.

Flakonlu enjektori bas asag: tutunuz.

Piston kolunu itmeyi durdurunuz ve
karisim hazirlanmis ¢6zeltinin enjektore
dolarken hareket etmesine izin
Veriniz.

e Enjektorin icine karismis cozeltiyi
cekmek icin hafifce asagiya dogru
piston kolunu cekiniz.

e Eger karisimi hazirlanmis ¢6zeltinin belli
bir kismina ihtiyaciniz varsa, doktor
veya hemsirenizin size anlattigi gibi ne
kadar ¢ozelti cektiginizi gérmek icin
enjektordeki gostergeyi kullanin.

e Eger enjektdrde her hangi bir noktada
cok fazla hava gorirseniz, flakon icine
havavi geri enjekte edin.
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e Flakonu bas asagi tutarken, herhangi bir
hava kabarciginin yukariya
yikselmesine izin vermek icin
enjektére hafifce vurun.

e Hava kabarciklar1 yok olana kadar piston
kolunu vavasca itin.

e Flakon adaptdorini flakondan cikartin. I ‘

e Enjektor ucuna dokunmayin. Eger
dokunursaniz, ellerinizdeki mikroplar
bulasabilir.

IV Kkatater icin ignesiz baglant1 parcalari ile kullanima hazir enjektorlii NovoSeven®
enjekte etmek

Dikkat: Kullanima hazir enjektor camdan yapilmistir, standart Luer-Kilit baglant1 parcalari ile
uyumlu olacak sekilde tasarlanmustir. Ici sivri uclu bazi ignesiz baglanti parcalari, kullanima
hazir enjektor ile uyumsuzdur. Bu uyumsuzluk ila¢ uygulanmasini 6nler ve/veya ignesiz
baglant1 parcalarinda hasar ile sonuclanir.

[8nesiz baglant1 parcalari i¢in Kullanim talimatini takip edin. Ignesiz baglanti parcalari
Uzerinden uygulama standart 10 ml steril Luer-kilit plastik siringa icine karisim hazirlanmis
cOzelti cekilmesini gerektirebilir. Bu, adim J’ den hemen sonra yapilmalidir.

5. Karisim hazirlanmis cozelti enjekte edilmesi

NovoSeven® artik enjeksiyona hazirdir.

e Doktorunuz veya hemsireniz tarafindan size anlatildig1 gibi karisim hazirlanmis ¢ozeltiyi
enjekte ediniz.

e 2-5 dakika icinde vavasca enjekte edin.

Cozeltinin merkezi ventz kateter ya da deri alt1 portu gibi bir santral vendz erisim cihazi
(CVAD) ile enjekte edilmesi:

e Temiz ve mikroplardan arinmis aseptik teknik kullanin. Doktor veya hemsireniz ile
muayenede CVAD ve baglanti aracinizi uygun kullanim i¢in kullanim talimatini takip
ediniz.

e CVAD icine enjeksiyon icin karisim hazirlanmis ¢ozeltiyi gekmek amaciyla steril 10 ml
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siringa kullanilmasi gereklidir.

e CVAD hattinin NovoSeven® enjeksiyonundan 6nce veya sonra bosaltilmasi gerekirse,
enjeksiyon i¢in sodyum kloriir 9 mg / ml ¢ozelti kullanir.

imha etme:

e Enjeksiyondan sonra doktorunuz veya V]
hemsireniz tarafindan anlatildig: gibi i L
herhangi bir kullanilmamis NovoSeven®, A ;‘? {
flakon adaptord ile flakon, infizyon seti | I e N

ile enjektor ve diger atik malzemeleri /|
glivenle imha edin. |

¢ Siradan ev atiklar1 ile disar1 atmayin.

Imhadan 6nce ekipmam s6kmeyin.

Ekipman yeniden kullanmayin.
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