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Ulkemizde ruhsath BERJATE isimli iiriinlerimizin sulandmlmastndan sonra ortaya ~•kan 
protein partikiil olu§ma riskine kar§t onlem olarak, iiriiniin sulandtrtlmastndan sonra hemen 

kullantlmas1 kapsammda giincelleme 

Saym Saghk Meslegi Mensubu, 

Ozet 

Bu mcktubun amac1; 

Beriate® serilcrinin (250, 500, 1000, 2000 IU) test edilmesi s1ras1nda, suland1rmadan bir si.ire sorua (10 dk 
ila 8 saat) fuiini.in dogasmda var olan protein pa.rtikiilleri tespit edilmi§tir. -Oriini.in dogas111da var olan bu 
protein partikiilleri beyazchr, i;:e9itli boyutlardadtr ve i.iriin protcinlcrinden olu9maktad1r. Beraberinde 
saglanan Mix2Vial cihaz1 kullarularak i.iri.ini.in kullanma talimatlna gore kullarumt s1ras1nda i.iri.ini.in 

dogasmda var olan bu protein partiki.illeri w:akla9unlmaktadtr. 2 saat sonra 9inngarun ic;inde de protein 
partikiillerinin olu§tugunun gozlenmesinden dolayt CSL Behring, fuiini.in ~mngaya c;ekilmesindcn hemen 
sonra uygularunastnt tavsiye ettiginin bilgisini sizinle payla§makttr. 

Bu giinccUcmc hakk1nda ayrmt1h bilgjlcr 

Spontan olarak bildirilen, istenmeyen Advers ilai;: Reaksiyonlar1 (ADR) ve -Oriin Teknik/Kalite ~ikayetlerin 
(PTC) analizi geri;:ekle9tirilmi~tir. Tipik olmayan iiriin ozellikleri ac;1S1ndan raf i.imrii dolmarru~ seriler ii;:in 
bildirilen ~ikayct olmarru§tlI. Gerc;ekle§tirilen Farmakovijilans Degerlendirmesi, iiri.ini.in dogastnda var olan 
protein partiki.illerle ilgili advers olaylara dair karut ortaya i;:lkarmamt§tlr. Sonu~ olarak etkililigin azaldigma 
veya hasta gi.ivenliligi ai;:1s1ndan diger bir riskin olu§tuguna <lair hcrhangi bir i§aret bulunmamaktadtr. 

Olu§an protein pari;:anklan liri.in(in dogas1 geregi ortaya <;:tkan bir durumdur ve bir kalite sorunu degildir. 

Sa,ghk mesleg:i mensuplarma yonclik tavsiyeler 

Sulandtrma prosedi.irii ic;in kullanma talimatlanrun eksiksiz bir §Ckilde takip edilmesi durumunda dahi 

tlakon i<;:inde uriinun dogasmda var olan birkai;: protein partiki.ili.ini.in olu§mast olagan d.J~1 bir durum 
degildir. Jv1ix2Vial cihazmda bulunan filtre bu partikiillcri tarnamen uzakla~t1rmaktad1r. fiiltrasyon dozaj 
hesaplamalanru etkilememektedir. 

CSL Behring, a§agtdaki talimatlara kesinlikle uymaruz1 tavsiye etmektedir: 

Uriin Mix2Vial cihaz1 ile ~mnga i~ine aktartldtktan hemen sonra kullandmahdtr. Uriinii ~mnga 
fr;inde saklamayiruz! 
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Uriiniin filtrelenmesinden/',mngamn i1rine 'rekilmesinden sonra sulandutlml§ iiriin, uygulama 
oncesinde partikiilcr madde ve renk bozuklugu a'r1s10dan gorse! olarak incelenmelidir. 

Gozle goriilebilir §elcilde bularuk 'rozeltileri veya pulcuk veya partikiil i'reren 'rozeltileri i1reren 
§Irtngalart kullanmay1mz. 

Eger i.iriiniin dogasmda var olan protein partikilllerini fark ederseniz, ic;erigi de dahil ohnak i.izere etkilcncn 

~1r1ngay1 karantina alma al!1112 vc Uri.in Teknik/Kalite ~ikaycti (PTC) olu~turmak ic;in dogrudan firmarruz 

kalite sorumlusu ileti~ime gec;iniz_ CSL Behring, etkilcnen numunenin geri gonderihnesinc ili~kin talimat 

vcrecektir. 

Bildirim Gcrckliligi 

Kullanma Talimat1nda yer alan vcya almayan herhangi bir yan ctki mcydana gelmesi durumunda hckiminiz, 

eczac1rnz veya hcm~ircniz ilc konu~unuz. Aynca kaqila~t1gm1z yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer 

alan "ilac; Yan Etki Bildirimi" ikonuna t!klayatak ya da O 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattlru 

arayarak Ti.irkiye Farmakovijilans Merkezi (fLJliAM)'ne bildiriniz. Meydana gclcn yan ctkileri bildirerck 

kullanmakta oldugunuz ilacm gi_ivcnliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamt~ olacaks1ruz. 

Eger partiki.il tespit cdcrscniz, Fatmasotik Teknik ~ikayet formunu doldurmak ic;in dogrudan firmamtz 

kalite sorumlusu Burcu K1zmaz C::igdemal (burc11.ki'l-m;rz@cslbering.com) ile ilcti~ime gec;iniz. I ,Litfen daha 

sonra bu ~ikayeti, numune ile birlikte taraf1m1za gonderiniz_ 

Uri.in gi.incellenmi~ saklama talimatlan ile birliktc kullan11na sunulmaya devam edecektir_ 

Mi.i~terilcrimizc gi.ivenilir hizmet saglamantn CSL Behring'in onceligi olmaya devam edeceginden emin 

olman1z1 isteriz ve olas1, ilave onlemleri ara~tlrmak ic;in yerel ve global sag!Jk otoriteleri ile 

yogun bir ~ekilde c;a!J~maya dcvam ettigimizi temin eder, anlay1~1n1z ve sonsuz gi.iveniniz ic;in te~ekkiir 

ederiz. 

Saygilanmtzla, 

Uzm. Ecz. Mchmet Aydogan 
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