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KISA URUN BiLGisSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FEIBA 500U IV infiizyonigin Liyofilize Tozigceren Flakon
2. KALITATiF VE KANT iTAT iF BiLESiMi

Etkin madde:

Her bir flakon 500* {inite Faktor VIlinhibitor Baypas Aktivitesine sahip 200-600 mg insan
plazma proteini igerir.

FEIBA bilesiminde aktive Faktor VIl yaninda buyik bélimu aldlfnayan formda Faktor Il,
IX ve X bulunmaktadir. Her bir Gnite FEIBA, 0.1 imikadar Faktor VIII koagulan antijeni (F
VIII C:Ag) icerir. Kallikrein-kinin sisteminin fakbrleri ancak eserh;j miktarlarda
bulunmaktadir.

* 1 Unite FEIBA iceren c¢Ozelti, yuksek titreli fak-VIII plazmasinin aktive parsiyel
tromboplastin zamanini (aPTT) tamporgelen % 50'si kadar kisaltir.

Yardimci maddeler:
Sodyum klorur 160 mg
Sodyum sitrat 80 mg
Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Intravenoz inflzyonluk ¢ozelti icin kuru toz ve ¢oagU.
Kuru toz beyaz, beyaza yakin veya solukilyenktedir.
Sulandirildiktan sonra alan ¢ozeltinin pH's1 6.8 ile 7.6 arasindadir.
4. KLINIK OZELL IKLER
4.1. Terapttik endikasyonlar
- Faktor VIII'e kaw! inhibitdr gelsmis hemofili A hastalarinda kanamalarin tedavisinde.

- Faktor VIlilI'e kasi inhibitdr gelsmis kalitsal hemofilisi olmayan hastalardaki kanamalar
tedavisinde.

- Faktor VIII'e kai inhibitor gelsmis ve baypas ajani kullanimini gerektignga da ygam
kalitesinde 6nemli bozulmaya yol agmuiddi bir kas-iskelet sistemi kanamasi gecgrmi
velveya ygami tehdit eden boyutta (6rn. intrakraniyal, inb@d@minal, intratorasik) bir
kanamasi olmuhemofili A hastalarindaki kanamalarin profilakeis.



4.2. Pozoloji ve uygulamaekii

Tedavi koagulasyon bozukluklarn konusunda uzmarhbkim tarafindan gatilmali ve bu
hekimin g6zetiminde devam ettirilmelidir.

Pozoloji / uygulama siklgi ve siresi
Dozaj

Uygulanacak dozun miktari, zamanlamasi, uygulamaaikadar tekrarlanagave tedavinin
suresi, kanamangiddeti, yeri ve yayilimi yaninda hastanin klinikrdonuna gore d@sir.

Dozaj ve uygulama silgh her olguda klinik etkililge gore ayarlanmahdir.

Genel olarak 50-100 Unite/kg FEIBA dozu onerilmektekanamasiddetinin daha ylksek
doz kullanimini gerektirmegi durumlarda tek uygulamada 100 Unite/kg ve glrbldkrak
200 Unite/kg dozlari@imamalidir. Bkz. Bolim 4.4.

1) Spontan kanamalar
Kas eklem ve yumgak doku kanamalari:

Kiglk ve orta dereceli kanamalarda oOnerilen dozsaatlik aralarla 50-75 Unite/kg'dir.
Tedaviye, grinin kaybolmasi, ekleriskinliginin azalmasi ya da harekeiinin kazaniimasi
gibi klinik diizelme belirtileri gorulene kadar dewaedilmelidir.

Retroperitonal kanama gibi buyuk kas ve yyakudoku kanamalarinda 6nerilen doz 12
saatlik araliklarla 100 Unite/kg'dir.

Mukoza kanamalari:

Hasta dikkatle izlenerek (kanama bdolgesi gorileredmotokrit dlgimleri tekrarlanarak) 6
saatte bir 50 Unite/kg onerilir. Kanama durmazsmdg 200 Unite/kg'nin (zerine ¢cikmamaya
dikkat edilerek doz 100 Unite/kg'a yukseltilebilir.

Diger ciddi kanamalar:

Merkezi sinir sistemi kanamalari gibi ciddi kanaardh 12 saatlik araliklarla verilen 100
Unite/kg dozu Onerilir. Bazi hastalara FEIBA, beiir klinik dizelme gérilene kadar 6
saatlik aralarla uygulanabilir. Glnlik en yiksek déan 200 Unite/kg'lik dozsdmamalidir.

2) Cerrahi gigimler

Cerrahi girgimlerde balangic dozu olarak ameliyat 6ncesinde 100 UniteKdpir doz ve
ameliyattan 6-12 saat sonra 50-100 Unite/kg'lik doz uygulanabilir. Postoperatif idame
dozu olarak 6-12 saat araliklarla 50-100 Uniterkglozlar uygulanabilir; doz araliklar ve
ameliyat 6ncesi ve sonrasi tedavinin siresi, uygnacerrahi gigime, hastanin genel
durumuna ve bireysel olarak hastadagla@an Klinik etkinlge goére belirlenir. (200
Unite/kg'lik maksimum giinlik doz#émamaldir.)



3) Profilaksi

- Yiksek inhibitor titresine sahip ve gaaisiz olmy ITI (Immin tolerans tedavisi) sonrasi
sik kanamalari olmwhastalarda veya ITI giintlmeyen hastalarda kanama profilaksisi:
Gungirt 70-100 Unite/kg'hk bir doz onerilmektedir. Duma goére doz giinde 100
Unite/kg'a yiikseltilebilir ya da giderek azaltilébi

- Yuksek inhibitor titresine sahip hastalarda ITI fiin tolerans tedavisi) almaktayken
gortlen hastalarin profilaksisi:
FEIBA, faktor VIII inhibitor titresi <2 BU* (Bethesda Unibluncaya kadar gunde iki kez
50-100 Unite/kg dozunda ve faktor VIII uygulamaarg zamanh olarak kullanilabilir.

* 1 Bethesda Unitesi inkiibe edilynj37°C'de 2 saat) plazmanin faktor VIII etkgtiin %50'sini inhibe
eden antikor diizeyi olarak tanimlargtm.

4) FEIBA'nin Ozel hasta gruplarinda kullanimi

Faktor IX’a kasg! inhibitdr gelsmis hemofili B hastalarindaki kullanimiyla ilgili Boid 5.1'e
bakiniz.

Faktor VIII inhibitorlerinin tam ve kalici olarakiminasyonunu sglamak igin FEIBA, Faktor
VIII konsantreleri ile kombine olarak uzun suredavilerde de kullaniingtir.

Tedavinin izlenmesi

FEIBA'nin etki mekanizmasinin kompleks olmasindamiagh etkin maddenin dpudan
izlemi gerceklgtirilemez. Tam kan pihtilana zamani (WBCT), tromboelastogram (TEG, r
degeri) ve aPTT dgerlerinde genellikle ancak az bir azalma gorulurklaik etkililik ile
korelasyon gostermeyebilir. Bu nedenle FEIBA tedamm izlenmesinde bu testlerin énemi
disuktur. Bkz. Bolum 4.4

Uygulama sekli:

Uriinu gagida tarif edildgi sekilde sulandirarak kullanima hazirlayiniz ve inénadz yoldan
yava infizyon yoluyla uygulayiniz.

FEIBA koruyucu icermeginden uygulamadan hemen o6nce sulandiriimali verlaaan
¢ozelti derhal kullaniimahdir.

Batin icerik ¢ozinene kadar yagea calkalayiniz. FEIBA'nin tamamen ¢ozinmi
oldugundan emin olunmalidir; aksi takdirde cihaziné#inden daha az etkin madde gecer.

Sulandirildiktan sonra ajan c¢ozeltinin herhangi bir partikil icerip icermg@dive renk
degisikligi olup olmadgl kontrol edilmelidir. Bulanik olan ya da tortu rem cozeltiler
kullanilmamalidir.

Sulandirmak i¢in yalnizca ambalajinda bulunan Isterjeksiyonluk su ve sulandirma cihazi
kullaniimahdir. FEIBA kutusu dindaki bir cihaz kullaniimasi durumunda uygun bitre (en
az 149 um capinda dgiliolan) kullandginizdan emin olunuz.



Liyofilize flakonun BAXJECT Il Hi-Flow cihaz kullan ilarak sulandiriimasi:

1.

Gerekliyse ¢ozicu (enjeksiyonluk su) iceren agilmaitakonu oda sicakdina (15°C -
25°C) kadar i1sitiniz. Buslem igin bir ka¢ dakika sureyle ilik su banyoswaksimum 37
°C) kullanilabilir.

Konsantre ve ¢ozuci flakonlarinin koruyucu kapahlagikariniz ve her ikisinin de lastik
tipalarini dezenfekte ediniz. Flakonlari diiz bireygerlatiriniz.

BAXJECT Il Hi-Flow cihazinin ambalajini, ambalajdakagit kapa& cekerek cihazin
icine dokunmadan acini8€kil a). Cihazi, ambalajin icinden ¢ikarmayiniz.

Ambalaji ters ceviriniz veseffaf plastik delici kismini ¢ozici flakonun tipaes
uygulayiniz gekil b). Ambalaji kenarindan tutarak BAXJECT Il -Hiow cihazinin
tzerinden cikarimizSekil c). BAXJECT Il Hi-Flow cihazinin Uzerindeki awi kapa|
ctkarmayiniz.

Cozucu flakon ve BAXJECT Il Hi-Flow cihaz kombinasynu, ¢dzucu flakon yukariya
geleceksekilde geviriniz. Dger mor renkli plastik delici ucu, toz konsantrebulundigu
flakonun tipasina uygulayiniz. Cozici vakum etkeskonsantrenin bulungu flakonun
icerisine cekilecektirgekil d).

Butun icerik ¢ozinene kadar yagea calkalayiniz. FEIBA'nin tamamen ¢ozurgmi
oldugundan emin olunmahdir; aksi takdirde, etkin maddéazin filtresinden
gecmeyecektir.

Sekil a Sekil b Sekil ¢

Enjeksiyon / Infiizyon igin talimatlar:

1.

BAXJECT Il Hi-Flow cihazindaki mavi kaga ¢ikariniz. Enjektord BAXJECT Il Hi-
Flow cihazina ikitiriniz (ENJEKTORE HAVA CEKMEYINiZ) (Sekil e).

Bileskeyi ters ceviriniz (FEIBA flakonu Ustte kalacgékilde). Pistonunu yagaa geriye
dogru cekerek FEIBA c¢o6zeltisini enjektdre gekingekil f).

Enjektordeki c¢ozeltiyi kelebek inflzyon seti (ya tik kullanimlik gne) ile yavaca
intraven6z enjeksiyogeklinde uygulayiniz.



Sekil d Sekil e Sekil f

Dakikada maksimum infiizyon hizi her kilogram igin 2 nite’yi asmamalidir.
Uygulama hizi:

Dakikada 2 Unite/kg infiizyon hizggmamalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezIgi:

Karaciger fonksiyon testleri bozulmguolan hastalarda aktive koagulasyon faktorlerinin
eliminasyonunun uzamasindan dolay! yaygin damamingilasma (DIC) gelgimi riski artar.

Pediatrik populasyon:

6 yas alti cocuklardaki kullanimiyla ilgili deneyim yetg#zdir. Cocuklarda klinik duruma gore
eriskinlerdeki ayni dozemasi adapte edilmelidir.

Geriatrik populasyon:

Yaslilarda da egkin dozlari kullantlir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda alternatif terap6tik bir tedavise FEIBA kullaniimamahdir:
- Uriine veya bilgenlerinden herhangi birine kawsiri duyarliligin bulunmasi

- Dissemindntravaskiiler Koagiilasyon (yaygin damar ici piktra; DIC)

Asagidaki durumlarda FEIBA yalnizca uygun koagulasyaktdri konsantreleri kullanilarak
yapilan tedaviye yanit alinamgdida (6rngin cok yiksek bir inhibitor titresi vagina bah
olarak) kullanilabilir.

1. Kesin bir karagier hasarini gosteren laboratuvar ve/veya klinikggemlarin bulunmasi:
aktive koagulasyon faktorlerinin klerensinin uzamdan dolayi bu tir hastalarda DIC
gelismesi riski artmgtir.



2. Miyokard enfarktisu, akut tromboz ve/veya embolizm: hastalarda FEIBA yalnizca
yasami tehdit eden kanamalarda kullaniimalidir.

Bkz. Bolum 4.4.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Virus guvenligi

FEIBA insan plazmasindan elde edilmektedirinsan plazmasindan elde edilen ilaglar
virtsler, ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, ¢sitli hastaliklara
yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirle. FEIBA'da Varyant Creutzfeldt-
Jacob hastalginin bulasma riski teorik olarak minimumken, klasik Creutzfel dt-Jacob
hastalginin bulagma riski higcbir kanitla desteklenmez. Alinan dnlemére ragmen, bu
tur ardnler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip Urdnlerin enfeksiyon yapici ajanlari bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
virtslere 6énceden maruz kalp kalmadginin izlenmesi, belirli viris enfeksiyonlarinin
halihazirda varliginin test edilmesi ve belirli virislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmstir. Bittin bu 6nlemlere ragmen, bu drtinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, hentiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin
bu Urdnlerin icersinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV qgibi zarfli virisler ve HAV gibi zarf I olmayan virtslerin etkisi icin
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvovirus B19 gibi zarfli olmayan virlslere
kars! alinan tedbirler sinirli sayida olabilir. Parvoviris B19 enfeksiyonu, gebelikte
(fetal infeksiyon) ve immun yetmezlik ya da kirmizikan hicre dretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).
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Doktor, bu ilaci hastaya recete etmeden veya uyguteadan once hastasi ile risk ve
yararlarini tartt smalidir.

Trombotik ve Tromboembolik Olay Riski

FEIBA tedavisi sirasinda yaygin damar ici pigtma (DIC), vendz tromboz, pulmoner
embolizm, miyokard enfarktist ve inme dahil olmatergé trombotik ve tromboembolik
olaylar olymustur.

FEIBA'nin yiksek dozda kullaniimasiyla trombotik remboembolik olay riski artabilir. Bu
olaylarin ¢gu 200 Unite/kg/giin’den yilksek dozlarla ya da troerhbolik olaylarin oldgu
diger risk faktorlerinin bulundgu hastalarda goéralngtiir. Her zaman konjenital ve kazanigmi
hemofilisi olan hastalarda bu tirden risk faktdrigr bulunabilecgi dikkate alinmaldir.

Trombotik ve tromboembolik olaylarin ilksaretleri goralir goérilmez inflzyon hemen
durdurulmal ve uygun tanisal ve terapoétik 6nleroljggulanmaya bganmalidir.

Asagidaki durumlarda FEIBA yalnizca uygun koagilasyaktdri konsantreleri kullanilarak
yapilan tedaviye yanit beklenmgutide, 6rngin cok yutksek bir inhibitor titresi vagi ve
yasami tehdit edebilen boyutta (6rn. travma veya ayaelsonrasi) bir kanama veya kanama
riski varsa kullanilabilir:



- Yaygin damar i¢i pihtikana (DIC): laboratuvar bulgularinin ve/veya klindnsptomlarin
bulunmasi.

- Karaciger hasari: aktive koagulasyon faktorlerinin klemeims uzamasindan dolayi
karacger islevleri bozulmy hastalarda DIC gelinesi riski artmytir.

- Koroner kalp hastal, akut tromboz ve/veya embolizm.
Alerjik Asiri Duyarhlik Reaksiyonlari

Intraven6z yoldan uygulanan herhangi bir proteinniride oldgu gibi, alerjik tipte ar
duyarlilik reaksiyonlari gorulebilir. Hastalar ent, deri dokuntlisi, yaygin urtiker, skatl,
solunum zorlgu/dispne, g8uste sikgma hissi, genel bir keyifsizlik durumu, ga
donmesi/sersemlik hali, hafif bir giineden alerjiksoka degisen kan basinci azalmalari gibi
asirt duyarhlik reaksiyonlarinin erken belirtilerokusunda bilgilendirilmelidir. Hastalara, bu
belirtiler gorulir goértlmez uygulamayi durdurarakenfen hekimlerine Baurmalari
sdylenmelidir.Sok, modermsok tedavisi ilkelerine uyularak tedavi edilir.

Uriine veya bilgenlerinden herhangi birine karasi duyarlligi oldusu bilinen ya da
kuskulanilan hastalarda FEIBA'yr yeniden kullanmadancé) hastadaki bilinen ya da
kuskulanilan ain duyarhlgin tipi (alerjik ya da alerjik olmayan) ile potaysl dizeltici
ve/veya Onleyici tedaviler ya da alternatif terap@&janlar goz 6niinde bulundurularak yeniden
kullanimdan sglanacak faydalarla olasi risk dikkatle éastiriimalidir.

Tedavininizlenmesi

Tek uygulamada 100 Unite/kg'lik ve glnlik olarak 2inite/kg'lik dozlar @lmamalidir. 100
Unite/kg'lik dozlarin uygulangi hastalar dikkatle, 6zellikle de DIC ya da akutdeer iskemi
semptomlarinin gelimi agisindan izlenmelidir. Yuksek dozlarda FEIBAcak kesin olarak
gerektgi slire boyunca - kanama durana kadar - kullanitdmali

Kan basinci ile kalp atim hizinda klinik olarakamli degisiklikler, solunum zorlgu, 6ksurik
ya da g@us arisi ortaya ¢ikarsa inflzyon derhal durdurulmaygun tani ve tedavi metodlari
uygulanmalidir. Fibrinojen dizeylerinde bir azalwianasi, trombosit sayisinda bir azalma
olmasi velveya fibrin/fibrinojen yikim drdnleriniGFDP) ortaya ¢ikmasi DIC agisindan
anlamh laboratuvar parametreleridir. @r DIC gostergeleri arasinda trombin zamani,
protrombin zamani ve aPTT'nin acik kiekilde uzamasi bulunurinhibitorlii hemofili
hastalarinda veya faktor VIII, faktor IX velveyfar Xl'e kagl kazanilmg inhibitdri olan
hastalarda aPTT altta yatan hagebal olarak uzayabilir.

FEIBA tedavisi uygulanan inhibitorli hemofili halktanda veya koagilasyon faktorlerine
karsi kazanilmg inhibitdrleri olan hastalarda ayni zamanda kanan&iifim ve tromboz riski
artabilir.

Laboratuvar testleri ve klinik etkililik

Etkilili gin kaniti olabilecek aPTT, tam kan pih¢riza zamani (WBCT) ve tromboelastogram
(TEG) gibi in vitro testlerle klinik tablonun komdyon gostermesart desildir. Bu nedenle
bu deserleri normale déndirmek igcin FEIBA dozu arttiriimalidir; aksine olasi birsal doza
bagli DIC olayini tetikleyebilme riski nedeniyle kesikie dozun arttirlmamasi gerekir.



Trombosit sayisinin 6nemi

FEIBA'nin etkili olabilmesi icin hastada yeterliyada ve fonksiyonel olarak gm trombosit
bulunmasi gerelginden FEIBA ile yuritulen tedaviye yanit yetersidse trombosit sayimi
yapilmasi onerilir.

Enfeksiy6z ajanlarin bugenasini dnleyici 6nlemler:

Insan kani ya da plazmasindan hazirlanan tibbi énrianlkullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin 6nlenmesi icin alinan standart Gmée arasinda, dondrlerin segimi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon wgbgeleri icin takibi ve virislerin
inaktivasyonu/uzakkdiriimasi igin etkili tGretim gamalarinin kullaniimasi yer almaktadir.
Buna r&men insan kani ya da plazmasindan hazirlanan fiibller uygulandiinda,
enfeksiyon ajanlarinin bujma olasilgl tam olarak ortadan kaldirilamayabilir. Bu durum
hentz bilinmeyen ya da yeni ortaya c¢ikan virtsler diger hastalik etkenleri icin de
gecerlidir.

Alinan dnlemlerin HIV, HBC, HCV gibi zarfli viristee HAV gibi zarfsiz virtsler igin etkili

oldugu distinudlmektedir. Alinan ©nlemlerin Parvoviris B19 gibazi zarfsiz virisleri

uzaklagtirmak ya da inaktive etmek icin etkisi ise kisliti Parvovirus B19 virisu en ciddi
olarak gebe kadinlari (fetusda enfeksiyona nedaipilatektedir), immun yetmezlikli hastalar
veya artmy eritrosit dongusu olan hastalari (6rn. hemolitileai durumu) etkilemektedir.

Insan plazmasi kaynakli faktor VIII inhibitora Grérihi dizenli/tekrarlayarsekilde alan
hastalarda uygursdama (Hepatit A ve B’ye kar) disunulmelidir.

Hasta ile Grinin partisi arasindaki izi sturdurebitnagisindan FEIBA'nin her kullanimindan
sonra urdnin adi ve parti numarasinin kaydediliesimle dnerilmektedir.

ONLEMLER

Hastaya 6zel faktorler nedeniyle baypas yapanjairaayanit dgisik olabilmekte ve belirli bir
kanama durumunda bir ajanla yetersiz yanit alinastafarda, b&a bir ajanla yanit
alinabilmektedir. Bypass yapan bir ajanla yeteysiait alinmasi durumunda,géir bir ajanin
kullaniimasi dgintlmelidir.

Inhibitorli hastalarda FEIBA uygulanmaskbagicta inhibitor diizeylerinde “anamnestik” bir
yukselmeye yol agabilmektedir. FEIBA uygulamayaatavedildginde, inhibitdrler zamanla
azalabilir. Klinik ve yayinlanngiveriler FEIBA'nin etkililiginin azalmadiini 6ngdérmektedir.

Hemofili hastalarindaki kanamanin profilaksisindelBA uygulamasiyla ikkili olarak ancak
kisith klinik veri bulunmaktadir.

FEIBA 500 U

her flakonda yakkk 80 mg sodyum igerir. Bu durum gik sodyum diyeti almakta olan
hastalarda dikkate alinmalhdir.

4.5. Diger tibbi Uranler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Epsilon-amino kaproik asit gibi antifibrinolitikler FEIBA ile birlikte uygulanmasi dnerilmez.



Hem epsilon-amino kaproik asit gibi antifibrindtiérin, hem de FEIBA'nin uygulanmasinin
endike oldgu durumlarda, iki Griiniin uygulanmasi arasinda ehsaatlik bir sure olmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon):

FEIBA'nin ¢ocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda treme kapasitextkileyip
etkilemedgi bilinmemektedir. Hasta hamile kafginda veya hamilelik hamilelik karar
aldiginda doktorunu bilgilendirmesi gereithusunda uyariimahdir

Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.
Gebelik donemi

Hayvanlar tzerinde yapilan ataimalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetaligien / ve-
veya / dgum / ve-veya / dgum sonrasi gealim tzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. bolum 5.3)insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FEIBA'nin insanlarda gebelik ya da emzirme doneminkullanimdaki guveniliri
kanitlanmamytir. Bu nedenle recgetelemeden oOnce her bir hagta rigk ve faydalari
karsilastiriimalidir.

Gebelik ve postpartum donemde tromboz riski artar gebelikte ortaya cikan birgok
komplikasyon DIC riskinde astile iliskilidir.

Laktasyon donemi
FEIBA emziren annelerde kullaniimamalidir.
Ureme yetengi / Fertilite

FEIBA ile hayvan Greme camalari yapilmamtir. insanlardaki Greme yetegiéertiliteyi
etkileyip etkilemedii bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Arag ve makine kullanim becerisi Uizerine FEIBA’eitkisi bilinmemektedir. Ara¢ ve makine
kullanirken dikkatli olunmalidir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Asagida klinik calsmalarda ya da pazarlama sonrasinda gorulen isteammeykiler
listelenmitir:

Advers ilag reaksiyonlarinin siklik siniflandirmasisekildedir: Cok yayginX1/10); yaygin
(=21/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek1/10.000 ila <1/1.000),
cok seyrek, izole raporlar dahil (<1/10.000); bitiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).



Kan ve lenfatik sistem hastaliklari

Bilinmiyor:  Yaygin damar i¢i pihtikana (DIC)
inhibitor diizeyinde yikselme (anamnestik yafht)

Bagisiklik sistemi hastaliklarn

Bilinmiyor:  Asiri duyarlilik reaksiyonlari
Urtiker
Anafilaktik reaksiyon

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Parestezi
Hipoestezi
Trombotik inme
Embolik inme
Basagrisi.
Uykuya meyil
Bas donmesi / sersemlik hali
Tat alma bozuklgu

Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor:  Miyokard enfarktisu
Tasikardi

Vaskuler hastaliklar

Bilinmiyor:  Embolizm (tromboembolik komplikasyon)ar
Hipotansiyon
Hipertansiyon
Yuz ve boyunda kizarma (flushing)

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Bilinmiyor:  Pulmoner embolizm
Bronkospazm
Hinltih soluk alip verme
Okstiriik
Zorlu soluk alip verme (dispne)

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Kusma
Diyare
Karinda rahatsizlik hissi
Bulanti
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Deri ve deri alti dokunun hastaliklari
Bilinmiyor:  Ylzde hissizlik
Anjiyoddem
Urtiker

Kasinti
Dokunta

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine igkin hastaliklar:
Bilinmiyor:  Enjeksiyon yerinde &

Halsizlik

Sicaklik hissi

Titreme

Ates yikselmesi

Goglste &
Goguste rahatsizlik hissi

Arastirmalar
Bilinmiyor:  Kan basincinda dine

@ MedDRA siniflandirma sisteminde yer almayan iitbib diizeyinde yiikselme
(anamnestik yanit) FEIBA uygulanmasindan sonra menthibitér dizeylerinde olan
yukselmedir. Bkz Bolim 4.4.

Hizl intravendz infizyon kan basincinda bigihé yaninda bigak saplanir gibi birskagrisi
ile yuzde ve bacaklarda hissigi neden olabilir.

Maksimum gunlik dozun Gzerindeki dozlarin kullamdan vel/veya uzun sireli
uygulamalardan sonra tromboembolik olaylar gorlile(Bkz. BolUm 4.4).

Kan yoluyla bulama acisindan (virus guvegil Bolum 4.4'e bakiniz.
4.9. Doz aimi ve tedavisi

FEIBA doz gimi tromboembolizm, DIC ya da miyokard enfarktishi gstenmeyen olay
riskini arttirir (Bkz B6lim 4.4).

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik Grubu: Kan koagulasyon faktorleri
ATC kodu: B02BD03

FEIBA yetmsli yillarin baglarinda geltirilmis ve hemin vitro, hem den vivo olarak Faktor
VIII'i baypas edici etkinlgi gosterilmg olmasina rgmen, etki mekanizmasi hala bilimsel
tartisma konusudur. Buna gmen, yakin tarihli  bilimsel ¢amalar, FEIBA'nin etki
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mekanizmasinda aktive protrombin kompleksinin dpebilesenleri, protrombin (Faktor I1)
ve aktive Faktor X’'un (Faktor Xa) rolu bulungluna saret etmektedirler.

Faktor 1X inhibitori olan hemofili B hastalarindatteneyim kisithdir. Faktér 1X inhibitora
olan hemofili B hastalarindaki kanama ataklariredatvisinde ve profilaksisinde FEIBA
kullanilan 40 vaka raporu bulunmaktadir. Bu 40 &dah 3'Unde tedavi sirasinda anafilaktik
reaksiyon bildirilmgtir.

FEIBA'nin faktor X, Xl ve Xlll'e kagi kazanilmg inhibitdrleri olan hastalarda kullanimiyla
ilgili izole raporlar da bulunmaktadir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

FEIBA'nin etki mekanizmasi halen kesin olarak bitiediginden, farmakokinetik 6zellikleri
hakkinda kesin yargilarda bulunmak mimkuipildir.

5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri

FEIBA'nin normal farelere, FVIII knockout fareleke sicanlara, insanlarda dnerilen gunlik
maksimum dozun tzerinde uygulagd(>200 Unite/kg) akut toksisite catnalarina gore,
FEIBA ile iliskili yan etkilerin buyik oranda Urinun farmakolojikzelliklerinden
kaynaklanan hiperkoagilasyonun sonucunda ortayeicgonucuna varilabilir.

Hayvanlarda, heterolog proteinlere agelisen antikorlarin sonucu etkilemesi nedeniyle,
tekrarlayan doz toksisite ¢giinalart mimkan daldir.

Insan kanindaki pihtgaa faktorlerinin karsinojen ya da mutajen olarakitjdemelerinden
dolayi, 6zellikle heterolog turlerde deneyselgahlarin yapiimasina gerek duyulmatm

6. FARMASOTIK OZELL IKLER i
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum Klortr

Sodyum sitrat

Enjeksiyonluk steril su (¢oziicu)
6.2. Gecgimsizlikler

Etkilili ginin bozulmamasi ya da bir gecimsizlik ghobamasi icin FEIBA, bélim 6.6'da
bahsedilen ¢oziclsiUsthda baka ilaclarla kagtirlmamalidir.

Tum kan pihtilama faktér konsantrelerinde gecerli ofdugibi, bgka ilaclarla kagtiriimasi
etkinlik ve toleransta bozulmalara neden olabiliygulama dger ilaglarin da kullanilgy bir
vendz uygulama setinden yapiliyorsa, FEIBA inflaydmcesi ve sonrasi vendz uygulama
setinin, izotonik sodyum klorlr gibi uygun ¢ozedtle yikanmasi 6nerilmektedir.

Insan plazmasindan elde edilen koagiilasyon fakitdmdli enjeksiyon/infiizyon cihazlarinin
ic ylzeyleri tarafindan adsorbe edilebilirler. Bwram tedavinin bgarisiz olmasi ile
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sonuglanabilir. Bu nedenle FEIBA ile sadece onaylgn plastik infizyon cihazlan
kullaniimahdir.

6.3. Raf omri
2 yil.

Sulandirilarak kullanima hazir hale getirigmgézelti oda sicakiinda kimyasal ve fiziksel
olarak 3 saat sureyle stabil kalir.

Mikrobiyolojik ag¢idan, sulandirmaslemi mikrobiyal kontaminasyon olagiini bertaraf
edeceksekilde (kontrollii ve valide edilmgiaseptik keullarda) yapilmangsa, sulandirilarak
kullanima hazir hale getirilpic6zelti hemen kullaniimalidir. Kullanima hazir elizhemen
kullanilmazsa, saklama kallari ve stiresinden kullanici sorumludur.

Sulandirilmg ¢ézelti buzdolabinda saklanmamalidir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

Istktan korumak amaciyla ambalaji igerisinde sakldrdma Sulandirilarak kullanima hazir
hale getirilmg ilacin saklanmasi i¢in bkz. Bolim 6.3.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

FEIBA kuru toz ve sulandirici ¢ozeltiler flakonride sunulmaktadir (kuru toz iceren flakon:
yuzeyi soda-lime ile muamele ediglip Il hidrolitik cam; sulandirici iceren flakoyiizeyi
soda-lime ile muamele edilgilip | hidrolitik cam). Flakonlar, butil lastik tgpve koruyucu
kapakla kapalidir.

Ambalaj icergi:

- 1 adet lastik tipali liyofilize toz igeren flakon

- 1 adet 20 mL enjeksiyonluk su iceren ¢ozuct flakon

- 1 adet Baxject Il Hi-Flow cihazi (iki flakondaki iimin birbiriyle kartirilarak bir
enjektére alinmasini giayan gnesiz transfer cihazi)

- 1 adet tek kullanimlik enjektor

- 1 adet tek kullanimlikgne

- 1 adet klempli kelebelghe (enjeksiyon icin kanatli set).

6.6. Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Ambalaji aciimg Griin yeniden kullanilmamahdir.

Steril bariyeri bozulan, ambalaji hasar gosmya da bozulma belirtisi gbsteren Grinu
kullanmayiniz.

Kullaniimams olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiaKontrol Y&netmefi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeldri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7.RUHSAT SAHIBI

Adi : Eczacibai-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticare$.A.
Adresi : Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 AgaziSTANBUL
Tel :(0.212) 329 62 00

Faks :(0.212) 28992 75

Uretim yeri : Baxter AG, Viyana Avusturya

8. RUHSAT NUMARASI

30.01.2013-87
9.iLK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 30.01.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR IHi
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