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Ulkemizde ruhsath HAEMOCOMPLETTAN adh iiriiniimiiziin stabilite testleri 
strasmda ortaya s:1kan partikiil olu§ma riskine kat§t onlem olarak, iiriiniin saklama 

s1cakhgmm 2-8 °C olarak giincellenmesi. 

Saym Saghk Meslegi Mensubu, 

Ozet 

Bu mektubun amac1, Haemocomplettan® insan fibrinojeni, serilerinin rutin, dahili stabilite testleri 
sirasmda Kalite Kontrol Laboratuvanrmz tarafi.ndan, iiriiniin sulandmlmas1ru takiben baz1 
serilerin partikiil olu~umu gostermesini takiben, bu riski onlemek amac1yla Haemocomplettan® 
adh iiriini.imi.iziin saklama ve sevkiyat s1cakhgtrun 2-8 °C olarak giincellenecegi. bilgisini sizinle 
payla~maktir. 

Bu mektup Saghk Bakanhgt Tiirkiye ilac;: ve T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan; ruhsat sahipleri ile 
mutab1k kalmarak hazirlanrm~tir. Bu mektuba htt;ps://w,vw.titck.go .tr/ adresinden de 
ula~abilirsiniz. 

Saklama s1cakhgt degi§ikligi hakktnda aynntth bilgiler 

Haemocomplettan® insan fibrinojeni, serilerinin rutin, dahili stabilite testleri s1rasmda Ka.lite 
Kontrol Laboratuvat1m1z, iiriiniin sulandmlmas1ru takiben baz1 serilerin partikiil olu~umu 
gosterdigi.ni tespit etmi~tir. Bu beyaz partikiiller, 750 µm'ye kadar bir boyutta jelimsi bir yap1ya 
sahiptir. Seriler diger tum test parametrelerinden ba~arth olarak gec;:mi~tir. Detayh ara~tirmalar, 
partikiillerin, her ikisi de iiriini.in bile~enleri olan, fibrinojen ve albuminden olu~tugunu 
dogrularm~tir. Spontan olarak bildirilen, istenmeyen advers ilac;: reaksiyonlan (ADR) ve Farmasotik 
Teknik ~ikayetler (PTC) ile iligli yaptlan analiz, partikiil olu~umu neticesinde herhangi bir 
beklenmeyen durumun ortaya c;:1kmadlgtru gostermi~tir. Medikal degerlendirme ile birlikte bu 
analiz, Haemocomplettan®'m kullanma talimatlan ile uyumlu olarak uygulanmas1 durumunda 
etkililigi.n azalmadlgtru "."e hasta giivenliligi. ac;:1s1ndan bir risk olu~madlgtru dogrulamaktadlr. 

Saghk meslegi mensuplarma yonelik tavsiyeler 

Bu gozlemler Tiirkiye ilac;: ve T1bbi Cihaz Kurumunu'na bildirilmi~ olup, a~agtdaki karar iizerine 
uzla~tlrm~tlr: 

Saklama ko§ullannda yaptlan a§agtdaki degi§ikliklere dikkat ediniz: 

Hemen yiiriirliige girecek §ekilde, Haemocomplettan lg, 2°C ila 8°C arasmda bir 
s1cakhkta buzdolabmda saklanmahdtr. 
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Kullanma Talimat1'run (KT) a§ag1daki bolfuniine ozellikle dikkat ediniz: 

"Sulandmlmt§ iiriinler uygulanmadan once partikiiler madde ve renk bozuklugu 
as;1smdan gorsel olarak incelenmelidir. 

(_;ozelti neredeyse renksiz veya sanms1, berrak ila hafif opelasan ve notr pH degerinde 
olmahd1r. 

Bulantk veya herhangi bir kahnt1 yada partikiil is;eren s;ozeltiler kullamlmamahdtr." 

Bilditiin Gerekliligi 

Kullanma Talimat1nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda 
hekiminiz, eczaoruz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Ayn.ca kaqtla~t1gm.iz yan etkileri 
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila<; Yan Etki Bildirirni" ikonuna tlklayarak ya da O 800 314 00 
08 numarah yan etki bildirim hattlru arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (fUF AM)'ne 
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm giivenliligi hakkmda 
daha fazla bilgi edinilmesine katkt saglarru~ olacaks1ruz. 

Eger partikiil tespit ederseniz, Farmasotik Teknik ~ikayet formunu doldurmak i<;:in dogrudan 
firmarruz kalite sorumlusu Burcu K1zmaz ~igdemal (burcu.kizmaz@cslbering.c m) ile ileti~ime 
gec;iniz. Lutfen daha sonra bu ~ikayeti, numune ile birlikte tarafirruza gonderiniz. 

Orun guncellenmi~ saklama talimatlart ile birlikte kullaruma sunulmaya devam edecektir. 

Mu~terilerimize guvenilir hizmet saglamarun CSL Behring'in onceligi olmaya devam edeceginden 
emin olmaruz1 isteriz ve olas1, ilave onlemleri ara~tlrmak i<;in yerel ve global saghk otoriteleri ile 

yogun bir ~ekilde c;ah~maya devam ettigimizi temin eder, anlayi~1ruz ve sonsuz giiveniniz ic;in 
te~ekkiir ederiz. 

Saygtlanrruzla, 

Uzm. Ecz. Mehmet Aydogan 

Ruhsatland1rmtm_ H11ffii~im Direktori.i 

· · Ticaret A.$. 
re Cad. 
• iSTANBUL 
0 917629 
0018 

L Behring Biyoterapi i •~ Tic. A.S. 


