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5. BOLGE KONYA ECZACI ODASI BASKANLIGINA

CLS Behring firmasmin Ulkemizde ruhsatli BERIATE isimli iirlinlerine ait bilgi
glincellemesi hakkindaki 06.12.2019 tarih ve 107453637 sayilr yazisi ilisikte olup, konunun

odaniz iiyesi eczanelere duyurulmast hususunda;
Bilgilerinizi rica ederim.

e-imzalidir.
Uzm.Dr. Mustafa PARLAYICI
Bagkan a.
Bagkan Yardimecisi

Ek: 06.12.2019 tarih ve 107453637 sayilt yazi. (2 sayfa)

i [} T AT

i

[

b

i_ Aavalesi | IR

Bilgi igin: Fatma OZBEK CALIK
TIBBI SEKRETER

Telefon No: (0 000) 000 00 00

[hsaniye Mh.Kazim Karabekir Cd. No:12 42040 Selguklu-KONYA

Telefon: Faks No: 03323517268

e-Posta: fatma.calik3@saglik.gov.tr Internet Adresi: Konya il Saghik Midiirligi

Ecz.ve Tib.Cih.Sub. Tel:0 332 310 4409 e-posta: konya.ecz@saglik.gov.tr A
Evrakin elektronik imzalt suretine http://e-belge.saglik.gov.tr adresinden 7a65a0e4-0732-4302-984e-ded145254b43 kedu ile erigebilirsiniz.

Bu belge 5070 sayili elektronik imza kanuna gore giivenli elektronik imza ile imzalanmustir,



CSL Behring Biyolerapi llag

Dig Ticaret A.S. Bilyikdere Cad.
Apa Giz Plaza No:191 K:14
Levenl 34394 IslanbulTiirkiye
Tel 190212319 0700
Faks  :90212319 0799
viww.cslbehring.com

CSL Behring

Utiiniin filtcelenmesinden/giringanin igine geldlmesinden sonra sulandirilmig iiriin, uygulama
tncesinde partikiilet madde ve renk bozuklugu agisindan gétsel olarak incelenmelidir.

Gozle gorillebilir gekilde bulantk gézeltileri veya pulcuk veya partikiil igeren gézeltileri igeren
ginngalar kullanmayiniz,

-Eer triniin dogasinds var-elan-protein-partikiillerini fack ederseniz;igerigi de dahil-olmalctizere etkilenen -

stringayt karantina alina aliniz ve Uriin Teknik/Kalite Sikayeti (PTC) olusturmak igin doprudan firmamuz
kalite sorumlusu iletisime geciniz. CSL Behring, ctkilenen numunenin geri gonderilmesine iligkin talimat
verecektir,

Bilditim Gereklilisi

Kullanma "I'alimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan ctki meydana gelmesi durumunda hekiminiz,
eczactalz veya hemyireniz ile konugunuz. Aynica karglagtipine yan etkileri wwwititck.gov.tr sitesinde yer
alan "flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00.08 numatalt yan etki bildicdim hattiru
arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (CUIFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan ctkileri. bildirerck
kullanmakta oldugunuz flacin giivenliligi haklunda daha fazla bilgi edinilmesine katks saglamig olacakstnrz,

Eiger partikill tespit ederseniz, farmasétik Teknik Sikayet formunu doldurmak igin dogrudan firmamiz
kalite sorumlusu Burcu Kizmaz Gigdemal (burcy. kivinaz@eslberi ile iletisime geciniz. Liitfen daha
sonra bu gikayeti, numune ile birlikte tarafimiza génderiniz.

Uriin giincellenmig saklama talimatlart ile birlikte kullantma sunulmaya devam edecektir.

Miiyterilerimize piivenilit hizemet saglamann CSL Behring’in Gneeligi olmaya devam edecefinden emin
olmantzt isteciz ve olas, ilave dnlemleri aragtsrmak icin yerel ve global saglik ototiteleri ile

yogun bir yekilde caligmaya devam ettifimizi temin eder, anlayiginiz ve sonsuz giiveniniz icin tegekkiir
ederiz. '

Saygilarimizla,

Uzm. Ecz. Mchmet Aydogan e R
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CSL Behring

08.11.2019

Ulkemizde tuhsath BERIATE isimli ticiinlerimizin sulandirilmasindan sonra ortaya gikan
protein partikiil olugma tiskine kargt 6nlem olaralk, titiiniin sulandirilmasindan sonra hemen
lullanilmas: kapsaminda giincelleme

Sayin Saghk Meslegi Mensubu,

Ozet s e

Bu mektubun amacy;

Beriate® serilerinin (250, 500, 1000, 2000 IU) test edilmesi sirasinda, sulandirmadan bir siire sonra (10 dk
ila 8 saat) iirtiniin dogasinda var olan protein partikiilleti tespit edilmigtir. Uriintin dopasinda var olan bu
protein pattikiilleri beyazdur, gesitli boyutlardadic ve fietin proteinletinden olusmaktadir. Beraberinde
saglanan Mix2Vial cihazi kullantlazak tiriiniin kallanma talimatiaa gore kullantmt sirasinda (riiniin
dogasinda var olan bu protein partikiilleri uzaklastinlmaktadir. 2 saat sonra stangann icinde de protein
partikiillerinin olugtuguaun gozlenmesinden dolayt CSL Behring, tiriintin siringaya cekilmesinden hemen
sonta uygulanmastat tavsiye ettiginin bilgisini sizinle paylagmaktir,

Bu glincelleme hakkinda ayrintslt bilgiler

Spontan olarak bildirilen, istenmeyen Advers flag Reaksiyonlart (ADR) ve Utiin Teknik/Kalite Sikayetlerin
(PTC) analizi gergeldestirilmigtir, Tipik olmayan tiriin dzellikled agisindan. raf Senris dolmarmiy serler icin
bildirilen yikayct olmamistir. Gergeklegtirilen Farmakovijilans Degerlendirmesi, tittintin dogastnda var olan
protein partikillecle ilgili advers olaylara dair kanut ottaya ¢tlearmamugtir. Sonug olarak etkililigin azaldifitna
veya hasta giivenlilii actsindan diger bir riskin olustuguna dair hethangi bir isaret bulunmamaltadir,

Olusan protein pargaciklar {irtintin dogast gerei ortaya gkan bir durumdue ve bir kalite sorunu degildir.

Sajglik mealefi mensuplanna yénelilk tavsiyeler

Sulanditma prosediirii igin kullanma talimatannin eksiksiz bir sekilde takip edilmesi durumunda dahi
flakon iginde {iriiniin dogasinda var olan bitkag protein partikiilintn olugmast olagan dst bir durum
degildir. Mix2Vial cihazinda bulunan filtre bu partikilleri tamamen uzaklagurmaktadie. Filtrasyon dozaj

hesaplamalatint etkilememektedir.
CSL Behring, agagtdaki talimatlaca kesinlikle uymanizi tavsiye etmektedis:

Uriin Mix2Vial cihazi ile gitinga igine aktarildiktan hemen sonra kullamlmalidir. Uritni gitinga
iginde saklamayinz!




