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Ulkemizde ruhsath HAEMOCOMPLETTAN adh driintimiiziin stabilite testleri
sirasinda ortaya gikan partikiil olugma riskine kargi 6nlem olarak, firliniin saklama
sicakbiginin 2-8 °C olarak giincellenmesi.

Sayin Saghk Meslegi Mensubu,
Ozet

Bu mektubun amacy, Haemocomplettan® insan fibtinojeni, serilerinin rutin, dahili stabilite testlert
strasinda Kalite Kontrol Laboratuvannuz tarafindan, Griiniin sulandirlmasini takiben baz
serilerin partikiil olusumu gostermesini takiben, bu riski 6nlemek amactyla Haemocomplettan®
adlt iiriintimiiziin saklama ve sevkiyat sicakligimn 2-8 °C olarak giincellenecegi bilgisini sizinle
paylagmakur.

Bu mektup Saglk Bakanhgs Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan; ruhsat sahipler ile
mutabtk kalinarak haziflanmugtir. Bu mektuba  htps://www titck.gov.tr/ adresinden de
ulagabilitsiniz.

Saklama sicakhi$ degisikligi hakkinda aynntili bilgiler

Haemocomplettan® insan fibrinojeni, serilerinin rutin, dahili stabilite testleri sirasinda Kalite
Kontrol Laboratuvatimiz, uriniin sulandirlmasini takiben bazi serlerin partikil olusumu
gosterdigini tespit etmistir. Bu beyaz partikiiller, 750 pm’ye kadar bir boyutta jelimsi bir yaptya
sahiptir. Setiler diger tim test parametrelerinden basarilt olarak gecmigtir. Detaylt aragtirmalar,
partikiillerin, her ikisi de driiniin bilesenleti olan, fibrinojen ve albuminden olustugunu
dogrulamugtir. Spontan olarak bildirilen, istenmeyen advers ilag reaksiyonlart (ADR) ve Farmasotik
Teknik Sikayetler (PTC) ile ilighi yaptlan analiz, partikiil olusumu neticesinde herhangi bir
beklenmeyen durumun ortaya ¢tkmadigint gdstermistir. Medikal degetlendirme ile bitlikte bu
analiz, Haemocomplettan®in kullanma talimatlan ile uyumlu olarak uygulanmast durumunda
etkililigin azalmadigint ve hasta givenliligi agisindan bir risk olugmadigint dogrulamaktadir.

Saslik mesledi mensuplanna vénelik tavsiyeler

Bu gozlemler Thirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu’na bildirilmis olup, asagtdaki karar tzerine
uzlastlmustir:

Saklama kosullaninda yapilan agagidaki degigikliklere dikkat ediniz:

Hemen yiiriitlige girecek gekilde, Haemocomplettan 1g, 2°C ila 8°C arasinda bir
sicaklikta buzdolabinda saklanmalidar.
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Kullanma Talimat’mn (KT) agagidaki béliimiine 6zellikle dikkat ediniz:

“Sulandinlmig iriinler uygulanmadan O6nce partikiiler madde ve renk bozuklugu
agisindan gorsel olarak incelenmelidir.

Cozelti neredeyse renksiz veya sanmsi, berrak ila hafif opelasan ve nétr pH degetinde
olmalidir.

Bulanik veya herhangi bir kahnt yada partikiil iceren ¢ézeltiler kullanilmamalidir.”

Bildirim Gerekliligi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczactuz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca karglagtginiz yan etkilen
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numaralt yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (T UFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileti bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger partikill tespit ederseniz, Farmasotik Teknik $ikayet formunu doldurmak icin dogrudan
firmamiz kalite sorumlusu Burcu Kizmaz Cigdemal (burcu.kizmaz{@cslbering.com) ile iletisime
geciniz. Latfen daha sonra bu sikayeti, numune ile birlikte tarafimiza gbndetiniz.

Uriin gincellenmis saklama talimatlari ile bitlikte kullanima sunulmaya devam edecektit.

Miisterilerimize giivenilir hizmet saglamanin CSL Behting’in 6nceligi olmaya devam edeceginden
emin olmanzt isteriz ve olasy, ilave 6nlemleri aragtirmak igin yerel ve global saglk otoriteler ile

yogun bir sekilde galigmaya devam ettigimizi temin eder, anlayisiniz ve sonsuz guveniniz icin
tesekklr ederiz.

Saygilarimuzla,

Uzm. Ecz. Mehmet Aydogan
Ruhsatlandnrmts{ %\ﬁﬁ&@im Direkt6ri
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