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HAZIRLAMA-SULANDIRMA

1. Her INFLIKSIMAB flakonu 10 ml injeksiyonluk su ile ve 21 gauge (0.8 mm) ya da daha kiigiik

bir igne kullanilarak hazirlanir.

Flakonun Uzerindeki gegme kapak ¢ikarilir ve tipanin tstl %70’lik alkolli pamuk ile silinir.
Enjektoriin ignesi lastik tipanin ortasindan gegirilerek flakon igine daldirilir. Enjeksiyonluk
suyun akim yénii, cam sisenin duvarina dogru olmalidir. icinde vakum bulunmayan flakon
kullanilmamalhdir. Flakon yavasga dondirilerek liyofilize tozun ¢éziinmesi saglanir. Uzun
sureli ya da siddetli karistirma isleminden kaginilmahdir.

FLAKONLAR CALKALANMAMALIDIR.

Hazirlanan ¢ozeltinin képuklenmesi olagandisi degildir. Cozelti 5 dakika siireyle dinlenmeye
birakilir. Cozelti renksiz ya da agik sari ve berrak olmalidir. Infliksimab bir protein oldugu igin
¢Ozeltinin iginde ¢ok ince birkag seffaf partikil gelisebilir. Opak partikiller ya da baska
yabanci partikiller veya renk degisikligi var ise kullanmayiniz.

2. Hazirlanan INFLIKSIMAB ¢ozeltisinin total hacmi, 9 mg/ml (%0.9) infiizyonluk sodyum
klortir ¢cozeltisi kullanilarak 250 ml’ye seyreltilir. Bunun icin 250 ml’lik 9 mg/ml (%0.9)
inflizyonluk sodyum kloriir ¢6zeltisi sise ya da torbasinin icinden, hazirlanan iINFLIKSIMAB
¢Ozeltisinin hacmi kadar sivi ¢ekilir. Hazirlanan ¢ozelti 250 ml’lik inflizyon torbasina ya da
sisesine yavasca eklenir ve yine yavas hareketlerle karistirilir.

3. inflizyon ¢ozeltisi spesifik endikasyonlar icin tavsiye edilen infiizyon zamanindan az
olmayan bir stre iginde inflize edilir; kendi iginde steril, non-pirojenik ve disuk protein
baglayici 6zellikte (delik capi 1.2 mikrometre ya da daha az) bir inflizyon seti kullaniimahdir.
Koruyucu madde bulunmamasi nedeniyle, inflizyon ¢6zeltisinin uygulamasina mimkiin
oldugunca cabuk ve hazirlanma ve diliisyondan sonra 3 saat icinde baslanmalidir. infiizyon
¢Ozeltisinin hazirlanmasi ve seyreltilmesi tamamen aseptik kosullarda yapilmissa,
INFLIKSIMAB infiizyon ¢ozeltisi 2 °C ile 8 °C arasinda saklamak kosulu ile 24 saat i¢inde
kullanilmalidir. infiizyon ¢ozeltisinin artan kismi yeniden kullanilmak tizere saklanmamalidir.

4. INFLIKSIMAB’in diger ajanlar ile birlikte uygulanmasinin arastinildigi fiziksel ve
biyokimyasal gecimlilik calismalari yapilmamistir. INFLIKSIMAB’i ayni intravendz yoldan,
baska ajanlar ile ayni anda infiize etmeyiniz.

5. Parenteral ilaglar, uygulama 6ncesinde yabanci maddeler ya da renk bozulmasi yéniinden
gorsel olarak kontrol edilmelidir. Gozle gorilebilir opak partikiller, renk degisimi ya da
yabanci partikillerin bulunmasi durumunda kullanmayiniz.

6. Kullanilmamis herhangi bir Griin ya da atik madde yerel yénetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.



