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Ulkemizde ruhsath HAEMOCOMPLETTAN adl iiriiniimiiziin stabilite testleri
sirasinda ortaya ¢ikan partikiil olugma riskine karg1 6nlem olarak, iiriiniin saklama
sicakhiginin 2-8 °C olarak giincellenmesi.

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Ozet

Bu mektubun amact, Haemocomplettan® insan fibrinojeni, serilerinin rutin, dahili stabilite testleri
sirasinda Kalite Kontrol Labotatuvarimiz tarafindan, urinin sulandirilmasint takiben baz
serilerin partikiil olugumu gdstermesini takiben, bu tiski 6nlemek amactyla Haemocomplettan®
adll drinumuiziun saklama ve sevkiyat sicakliginin 2-8 °C olarak guncellenecei bilgisini sizinle
paylagmaktir.

Bu mektup Saglik Bakanlg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan; ruhsat sahipleri ile
mutabtk kalinarak hazitlanmigtir. Bu mektuba  https://www.titck.gov.tr/ adresinden de
ulagabilirsiniz.

Saklama sicakhi$: degisikligi hakkinda ayrintili bilgiler

Haemocomplettan® insan fibrinojeni, setiletinin rutin, dahili stabilite testleri sirasinda Kalite
Kontrol Laboratuvarimiz, triniin sulandirlmasim takiben bazt serlerin partikil olugumu
gosterdigini tespit etmistir. Bu beyaz partikiiller, 750 um’ye kadar bir boyutta jelimsi bir yapiya
sahiptir. Seriler diger tiim test parametrelerinden basarilt olarak gegmistir. Detaylt aragtirmalar,
partikillerin, her ikisi de urGniin bilesenleri olan, fibrinojen ve albuminden olustugunu
dogrulamistir. Spontan olarak bildirilen, istenmeyen advers ilag reaksiyonlari (ADR) ve Farmasotik
Teknik Sikayetler (PTC) ile iligli yapilan analiz, partikiil olusumu neticesinde herhangi bir
beklenmeyen durumun ortaya ¢tkmadigini gostermistir. Medikal degerlendirme ile bitlikte bu
analiz, Haemocomplettan®mn kullanma talimatlani ile uyumlu olarak uygulanmas: durumunda
etkililigin azalmadigim ve hasta giivenliligi agisindan bir tisk olusmadigini dogrulamaktadr.

Saghk meslegi mensuplarina yénelik tavsiyeler

Bu gozlemler Tiirkiye Ilag ve Ttbbi Cihaz Kurumunu’na bildirilmis olup, asagidaki karar {izerine
uzlagilmustit:

Saklama kogullaninda yapilan agagidaki degigikliklere dikkat ediniz:

Hemen yiiriitliige girecek sekilde, Haemocomplettan 1g, 2°C ila 8°C arasinda bir
sicaklhikta buzdolabinda saklanmalidar.
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Kullanma Talimat’nin (KT) asagidaki boliimiine 6zellikle dikkat ediniz:

“Sulandinilmig iiriinler uygulanmadan once partikiiller madde ve renk bozuklugu
agisindan gorsel olarak incelenmelidir.

Cozelti neredeyse renksiz veya sarimsi, berrak ila hafif opelasan ve n6tr pH degetinde
olmahdar.

Bulanik veya herhangi bir kalint1 yada partikiil igeren ¢ozeltiler kullanilmamalidar.”
Bildirim Gerekliligi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca karsilashimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "lag Yan Etki Bilditimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiitkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger partikiil tespit ederseniz, Farmasotik Teknik Sikayet formunu doldurmak igin dogrudan
firmamiz kalite sorumlusu Burcu Kizmaz Cigdemal (burcu.kizmaz(@gslbering.com) ile iletisime
geciniz. Litfen daha sonra bu sikayeti, numune ile birlikte tarafimiza génderiniz.

Uriin giincellenmis saklama talimatlari ile bitlikte kullanima sunulmaya devam edecektir.

Mustetilerimize guvenilir hizmet saglamanin CSL Behring’in 6nceligi olmaya devam edeceginden
emin olmanizi isteriz ve olasi, ilave 6nlemleri aragtirmak igin yerel ve global saglik otoriteleri ile

yogun bir sekilde galigmaya devam ettigimizi temin eder, anlayisiniz ve sonsuz gliveniniz igin
tesekkir ederiz.

Saygilarimizla,

Uzm. Ecz. Mehmet Aydogan
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