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Ulkemizde ruhsath BERIATE isimli iiriinlerimizin sulandiriimasindan sonra ortaya gtkan
protein partikiil olugma riskine kargt 6nlem olarak, iitiiniin sulandirilmasindan sonra hemen
kullanilmasi kapsaminda giincelleme

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,
Ozet
Bu mektubun amact;

Beriate® serilerinin (250, 500, 1000, 2000 IU) test edilmesi sirasinda, sulandirmadan bir stire sonra (10 dk
ila 8 saat) iiriintin dogasinda var olan protein partikiilleti tespit edilmistir. Uriiniin dogasinda var olan bu
protein pattikilleri beyazdir, gesitli boyutlardadir ve {iriin proteinlerinden olugmaktadir. Beraberninde
saglanan Mix2Vial cihazs kullantlarak Grinin kullanma talimatina gore kullanumu sirasinda Griiniin
dogasinda var olan bu protein partikiilleri uzaklasurilmaktadir. 2 saat sonra gtringanun iginde de protein
partikillerinin olustugunun gozlenmesinden dolayr CSL Behring, tiriiniin sinngaya gekilmesinden hemen
sonra uygulanmasta tavsiye ettiginin bilgisini sizinle paylagmaktir.

Bu giincel hakki rintih bilgiler

Spontan olarak bildirilen, istenmeyen Advers flag Reaksiyonlari (ADR) ve Uriin Teknik/Kalite Sikayetlerin
(PTC) analizi gergeklestirilmistir. Tipik olmayan uriin 6zellikleri agisindan raf dmri dolmarmus seriler icin
bildirilen gikayct olmamugtir. Gergeklegtirilen Farmakovijilans Degerlendirmesi, Griintin dogasinda var olan
protein partikillerle ilgili advers olaylara dair kanit ortaya ¢tkarmamigtir. Sonug olarak etkililigin azaldigina
veya hasta giivenliliji agtsindan diger bir riskin olugtuguna dair herhangi bir isaret bulunmamaktadir.

Olusan protein parcaciklari liriiniin dogast geregi ortaya ¢tkan bir durumdur ve bir kalite sorunu degildir.

Saglik meslegi mensuplarnna yénelik tavsiyeler

Sulandtrma prosedurt i¢in kullanma talimatlarinin eksiksiz bir gekilde takip edilmesi durumunda dahi
flakon i¢inde dGrlinin dogasinda var olan birka¢ protein partikiliiniin olugmast olagan digt bir durum
degildir. Mix2Vial cihazinda bulunan filtre bu partikilleri tamamen uzaklagtirmaktadst. Filtrasyon dozaj
hesaplamalarint etkilememektedir.

CSL Behring, agagtdaki talimatlara kesinlikle uymantzt tavsiye etmektedir:

Utiin Mix2Vial cihazi ile giringa igine aktarildiktan hemen sonra kullanilmahdir. Uriinii giringa
iginde saklamayiniz!
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Uriiniin filtrelenmesinden/siringanin igine gekilmesinden sonra sulandirilmig iiriin, uygulama
dncesinde partikiilet madde ve renk bozuklugu agisindan gorsel olarak incelenmelidir.

Gozle goriilebilir gekilde bulanik gozeltileri veya pulcuk veya partikiil igeren ¢ozeltileri igeren
giringalan kullanmayimz.

Eger drtintin dogasinda var olan protein partikiillerini fark ederseniz, igerigi de dahil olmak tzere etkilenen
stringayt karantina alina alinz ve Urlin Teknik/Kalite Sikayet (PTC) olusturmak igin dogrudan firmamuz
kalite sorumlusu iletisime geciniz. CSL Behring, etkilenen numunenin geri génderilmesine iligkin talimat
verecektir.

Bildirim Gerekliligi

Kullanma T'alimaunda yer alan veya almayan herhangi bir yan ctki meydana gelmesi durumunda hekiminie,
eczacintz veya hemgireniz ile konusuauz. Ayrica karslagtiginiz yan etkileri wwwititck.gov.tr sitesinde yer
alan "Tlag Yan itki Bildiimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaralt yan etki bildicim hattn

arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (['UFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerck
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katks saglamits olacaksiniz.

Liger partikil tespit ederseniz, Farmasotik Tekntk Sikayet formunu doldurmak icin dogrudan firmamiz
kalite sorumlusu Burcu Kizmaz Cigdemal (burcy.kizmaz@cslbering.com) ile iletigime geginiz. [itfen daha

sonra bu gikayeti, numune ile birlikte tarafimiza génderiniz.
Urlin giincellenmig saklama talimatlart ile birlikte kullanima sunulmaya devam edecektir.

Mugtenlerimize givenilir hizmet saglamanin CSL Behring’in 6nceligi olmaya devam edeceginden emin
olmantz1 istetiz ve olast, ilave 6nlemleri arastirmak igin yerel ve global saglik otoriteleri ile

yogun bir sekilde calismaya devam ettigimizi temin eder, anlayisiniz ve sonsuz guveniniz igin tegekkir
ederiz.

Saygilartmuzla,

Uzm. Ecz. Mchmet Aydogan
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