KULLANMA TALIMATI

HAEMATE P 500 IU LV. enjeksiyon/infiizyon i¢in toz iceren flakon

Damar yoluyla (intravenéz) uygulanir,

* Etkin madde: 500 Unite Faktor VIII aktivitesi ve 1200 Unite Von Willebrand
Faktdr Ristosetin Kofaktér aktivitesi igermektedir.

» Yardimci maddeler; Insan albumin, aminoasetik asit, sodyum kloriir, sodyum

sitrat, enjeksiyonluk su (¢6ziici) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir,

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandigimzi soyleyiniz.

* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz, flag hakkunda size onerilen dozun disinda

yitksek veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda :

HAEMATE P nedir ve ne icin kullanir?

HAEMATE P’ yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
HAEMATE P nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

HAEMATE P’ nin saklanmas:

MR RN~

Bashiklan yer almaktadir.



1. HAEMATE P nedir ve ne i¢in kullanihr?
¢ HAEMATE P, kalitsal kan hastaliklari olan Hemofili A ve Von Willebrand

Hastahgi’ndan kaynaklanan kanamalarin kontrol edilmesinde ve durdurulmasinda
kullanilir.

* HAEMATE P kamn pihtilagmasi igin gerekli olan pihtilagtirma faktdrlerinden Faktor
VIII ve Von Willebrand Faktér’iinii icermektedir. Bu faktdrlerin kalitsal olarak
eksikliginde hastalar kanamaya egilimli hale gelirler. HAEMATE P kanin pihtilagmasi

igin gerekli olan bu faktérleri dolagimda yerine koyarak kanamayi durdurur.
e HAEMATE P insan plazmasindan (kanin stvi kismi) elde edilen, bir kan tirtiniidiir.
Enjeksiyonluk su igeren 1 adet ¢oziicii flakon ve 1 adet toz iceren flakondan

olugmaktadr.

2. HAEMATE P’ yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenirliligi

Insan plazmasmdan (kamin sulu kisi) elde edilmistir. Insan plazmasmdan elde edilen
iiriinler hastah@a neden olacak sekilde viriis ya da diger enfeksiyon etkenlerini
icerebilirler, Alman tiim 6nlemlere ragmen, bu tiir ilaclarin hastalik bulastirma
potansiyeli vardir ve insan kani ya da plazmasindan elde edilmis ilaglarm kullanimimda
enfeksiyon etkenlerinin  bulasmasina bagh enfeksiyonlarm olusmayacagi tiimiiyle
garanti edilemez. Bu durum, bugiine kadar tammlanmamis hastalik olusturucu etkenler

icin de gecerlidir.

Bu nedenle:

* Diizenli ve tekrarlanan siirelerle HAEMATE P kullanmamz gerekiyorsa doktorunuz,
hastalik yapici etkenlerin size bulasmasim 6nlemek i¢in uygun agilarimzi (Hepatit A

ve Hepatit B agilar1) yaptirmamzi 6nerebilir.

* HAEMATE P’ nin her kullaniminda doktorunuz tarafindan ilacin alimig tarihi, seri

numarasi ve enjekte edilen ilag hacmi kayit altina alinmalidr.




HAEMATE P’ yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,
Eger:
* HAEMATE P bilesimindeki her hangi bir maddeye kars1 agin duyarlihfimz var ise bu
ilact  kullanmayimz. Agn duyarhhgimzin olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuza daniginiz.(Asin duyarlilik reaksiyonlarimin neden oldugu yan etkiler i¢in

bakimz 4. bsliim Bagigiklik sistemi hastaliklar)

HAEMATE P’ yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
¢ Faktor VIII’ in tedavi edici etkisini dnleyen maddeleri (antikorlar) gelistirme riskine

sahipseniz, HAEMATE P’ i kullandiginizda kanamamz kontrol edilemiyorsa faktor
VIII' in kanamayi durdurucu etkisini Onleyen antikorlar (inhibitor) gelistirmig
olabilirsiniz. Bu durumda mutlaka doktorunuza bagvurmalisimz. Doktorunuz bunu
dogrulamak igin sizi birtakim testlere tabi tutacaktir. Ayrica antikor olusumu ile alerjik
reaksiyon olusumu arasinda iliski olabileceginden sizde herhangi bir alerjik reaksiyon
olusumunda doktorunuz tarafindan antikorlarn varlif agisindan
degerlendirileceksinizdir. (Alerjik reaksiyon belirtilert igin bakimz 4. Bolim
Bagigikhik sistemi hastaliklari)

e HAEMATE P’ nin ¢ok fazla miktarda ya da ¢ok sik kullamlmasina bagli olarak
dolagimdaki kan sivist miktarinda asir1 artma (hipervolemi), damar icerisinde kanama
(intravaskitler hemoliz) ve kan degerlerinizde degigiklikler (hematokrit degerinin
dugmesi) olusabilir. (Kan sivisindaki asir1 artmanin sonucunda sizde goriilebilecek
belirtiler igin bakiniz 4, baliim Kan ve lenfatik sistem hastaliklar1). Damar icerisinde
kanama (intravaskiiler hemoliz) ve kan degerlerinizde degisiklikler (hematokrit

degerinin ditsmesi) gibi durumlarda doktorunuz sizin i¢in 6nlem alacaktr.

o HAEMATE P’ nin Von Willebrand Hastaligi’'nda kullaniminda kanmin, damar
igerisinde veya kalpte pihtilasma riski olusabilir (trombozis). Bu riski tagiyip
tasimadifiniz konusunda doktorunuza damginiz (trombozis riskinin olusumu halinde

gorlilebilecek yan etkiler igin bakiniz 4. boliim Damar Hastaliklari). Cok nadir
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durumlarda bazen akcigerlerde pihti olusumu gézlenebilir (pulmoner embolizmi

igeren tromboembolik olaylar). Bu riski arttiran faktorler;

- Obezite

- Yiiksek doz ilag¢ kullanimi

- Kanser hastaliklan

- Ameliyat Oncesi donemde tromboembolik olaylara karsi koruyucu tedavinin
yapilmamis olmasi

- Erken olmayan mobilizasyon

¢ HAEMATE P’ nin damannizin icine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu
hissederseniz (6rnegin; ilacin verildigi yerde kizariklik, sisme, kasint vs...) derhal
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gbre ilacin damarimzin igine verilme

lz1 yavaglatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsiniz.

HAEMATE P’ nin yiyecek ve icecek ile kullansimasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgmniz.

HAEMATE P’ nin gebelik déneminde kullamimasinmn giivenli olup olmadig: heniiz tam
olarak bilinmemektedir. Doktorunuz, bu ilaci kullanmanizin kesinlikle gerekli olduguna karar
vermis ve bunu size bildirmis ise, hamile iken bu ilaci kullanmamz Onerilebilir. Ancak

buradaki tiim sorumluluk size ve doktorunuza aittir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen dokiorunuza veya eczaciniza

danigin.

Emzirme

laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.




HAEMATE P’ nin emzirme déneminde kullamlmasinn giivenli olup olmadig: heniiz tam
olarak bilinmemektedir. Doktorunuz, bu ilac1 kullanmanizin kesinlikle gerekli olduguna karar
vermis ve bunu size bildirmis ise, hamile iken bu ilacs kullanmamz &nerilebilir. Ancak

buradaki tiim sorumluluk size ve doktorunuza aittir,

Arag ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur,

HAEMATE P’ nin iceriginde bulunan baz yardmmel maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu irtin her 500 1U’ de 1,521 mmol sodyum igermektedir. Kontrollii sodyum diyeti alan

kigilerde bu durum gbz 6niinde bulundurulmali ve ihtiyag duyuldugunda diyetteki tuz
kesilmelidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanm

HAEMATE P diger tibbi tiriinlerle karigtirlmamalidir ve ilacin infiizyonu ayn bir damardan
yapiimalidr,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci gu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HAEMATE P nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ igin talimatlar:

Doktorunuz hastalifimza bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu;

HAEMATE P kullanima hazir hale getirildikten sonra size, deneyimli saghk personeli

tarafindan rahat edebileceginiz bir yerde toplardamarimzdan birine yavas enjeksiyon yoluyla
verilecektir,

Urtin hazirlandiginda uygulamadan énceki sicaklit oda ya da viicut sicakhiginda olmalidur.

Degisik yag gruplar::

Cocuklarda kullanim:




Hemofili A hastaligina sahip ¢ocuklarda HAEMATE P’ nin dozaji ile ilgili herhangi bir klinik
¢alisma bulunmamaktadir, Bu nedenle gocuk viicut agith@ (kg’da) basina dozun
ayarlanmasiyla kullamulabilir, Infiizyon hiz diisiik tatulmalidir. HAEMATE P’ nin ¢ocuklarda

kullaniminda tedbirli olunmali ve ¢ocuk agisindan yarar/ zarar degerlendirmesi yapildiktan

sonra kullaniimalidir,

Yaslilarda kullanimi:

HAEMATE P’ nin 65 yas tizerindeki yash hastalarda kullanmm tizerine ve tedaviye cevapta
vaslilar ve gengler arasinda farklilik olmadigimi gésterebilecek klinik caligmalar yeterli
degildir. Bu nedenle HAEMATE P’ nin yashlarda kullaniminda tedbirli olunmali ve yagh

kisiler agisindan yarar/ zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlar;

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

HAEMATE P’ nin badbrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullammi ile ilgili yapilan bir
klinik galisma yoktur, Bu nedenle HAEMATE P’ nin bu hastalarda kullaniminda tedbirl;

olunmali ve hasta agisindan yarar/ zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullamlmalidir.

Eger HAEMATE P’ nin etkisinin ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HAEMATE P kullandiysaniz:
Bugiine kadar VWF ve FVIII’ in yiksek dozda ve agir1 kullammindan kaynaklanan herhangi
bir yan etki raporu bildirilmemistir. Bununla birlikte, yiiksek dozda FVIII ile VWF iceren

tirinlerin kullamminda kamn damarda veya kalpte pihtilagma riski unutulmamalidir,

HAEMATE P’ den kullanmamz gerekenden fuzlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

HAEMATE P’ i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HAEMATE P uzman saglk personeli tarafindan uygulanacagindan, béyle bir durumun

olugmamasi igin gereken dnlemler alinacaktir.,




HAEMATE P ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler

HAEMATE P ile tedavinin sonlandirilmasina bagh bir yan etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi HAEMATE P’ in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir,

Cok yaygin :10 hastamn en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla gbriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorillebilir.
Seyrek :1.000 hastann birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

(Cok seyrek:

Viicutta dem

Ozellikle bacaklarda kan akimimin azalmasina bagli dolgunluk hissi

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Kalp atisinda hizlanma (tagikardi)

Nedensiz kilo artis1

Viicutta yaygin sicaklik artist

Deride yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dékiintii

Dilde, dudakta, girtlak bélgesinde siglik (6dem) ve buna bagh soluk alip vermede
glicliik

Viicutta yaygin 6dem ve morarma

Gogiiste stkisma hissi

Higirtili soluma

Titreme

Baygnlik hali, bag dénmesi ve koma hali varsa (anafilaktik sok). ( Ayrica bakiniz 2.
bolim HAEMATE P’ i agagidaki durumlarda kullanmayimz).

Baz: biinyelerde HAEMATE P’ nin igerigindeki maddelere (FVIIT ve VWEF)’ ¢ karsi

inhibitdr -etkinligini azaltacak antikor- gelisimi ve bunun sonucunda yetersiz klinik
cevap.




* Basagns:

* Uyusukluk

¢ Huzursuziuk

» Sersemlik ve yorgunluk
¢ Kalpte carpint:

* Tansiyonda diisme

* Bacaklarda sisme ve agn

*  G&gis agrisi, oksiirik, carpinti, tiikriikte kan, hizli solunum, anormal solunum sesleri

(pulmoner embolizm belirtileri)
* Soluk alip vermede gtigliik veya sikmnt:
e Higsirta
¢ Mide bulantisi
* Kusma
* Kurdesen (tirtiker)
e Kasinti
* Gegici deri reaksiyonlari
* Uygulama yerinde sisme, sertlik, agri

o Ates

Eger bu kullanma rtalimatinda bahsi geemeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz,

5. HAEMATE P’ nin Saklanmas:
HAEMATE P’ i cocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

HAEMATE P’yi, 25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayimz. Donmus iiriini ¢0zip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HAEMATE P’ Vi kullanmayiniz.




* Eger Uriinde ve/ veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HAEMATE P’ yi
kullanmayimz.
* Sulandimidiktan sonra derhal kullanilmalidar. Sulandirilan ¢6zelti, sterilitesi saglandipi

takdirde, 8 saat iginde uygulanabilir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz HAEMATE P’ yi sehir suyuna veya ¢ope
atmayimz Bu konuda eczacimza damginiz.

Ruhsat sahibi:

Farma-Tek Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Serifali Mah. Bayraktar Bulvar;. Beyan Sok.

No:12 Umraniye/istanbul

Uretim yeri:

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strafe 76, 35041
Marburg -Almanya

Bu kullanma talimat: | tarihinde onaylanmistir.




ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Genel talimatlar:

Cozelti berrak veya hafif opak olmalidir, Filtre edildikten/gekildikten sonra (asagiya bakimz)
hazirlanmig trtin uygulanma odncesi ¢okelti maddesi veya renk bozulmasina karsi gz ile
incelenmelidir. Artik igeren (kalinti/pargacik) veya berrak olmayan ¢dzeltileri kullanmayiniz.
Mix2Vial setini iceren filtreler artik igeren kalintt ya da pargaciklari tamamiyle sker,

Filtrasyon dozaj hesaplarm etkilemez. Soliisyonu, filtrasyondan sonra da toz parcaciklar:

yada partikiiller igeriyorsa kullanmayimz.
Hazirlanma ve enjektore gekilme aseptik sartlarda gerceklestirilmelidir,

Uygulama sonrasi kullamilmayan iiriin veya atik madde, yverel gerekliliklere uygun sekilde
bertaraf edilmelidir.

Hazirlanmas::
Coziicilyli oda sicakh@ina getiriniz. Toz ve ¢oziicti flakonlarinin kapaklarinin ¢ikanldigindan
ve stoperlerin aseptik bir soliisyonla silinerek Mix2Vial paketinin agllmasindan &nce

kendiliginden kurudugundan emin olunuz.

1.Kapaf1 soyarak Mix2Vial paketini aginiz.

ERED Mix2Vial’ i blister paketinden ¢ikarmayiniz.

2. Cozict flakonu diiz ve temiz bir yiizey iizerine
| yerlestiriniz ve flakonu sikica tutunuz. Blister paketi ile
- birlikte aldigimz Mix2Vial setinin mavi adeptér ucunun
tepe noktasim ¢6zlicti flakonun stoperinin tizerine dogru

itiniz.

3. Kenarindan tutarak ve dikey sekilde yukariya dogru
cekerek, blister paketini Mix2Vial sctinden dikkatlice
gikarimz. Sadece blister paketini gekerek gikardigimzdan ve

Mix2Vial setini ¢tkarmadiginizdan emin olun.
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4. Toz flakonunu diiz ve saglam bir zemin iizerine
yerlestiriniz. Coziicii flakonunu takili olan Mix2Vial setiyle
birlikte ters gevirin ve saydam adaptér ucunun tepe noktasini,
toz flakonun stoperinden asagiya dogru bastirimz. Céziicii

otomatik olarak toz flakonunun igine akacaktir.

5. Bir elinizle Mix2Vial setinin iiriin tarafini, diger elinizle de
¢Ozilcll tarafini tutunuz ve driintin ¢dziilmesi sirasinda agir
képik olugmasini Snlemek igin seti dikkatli bir sekilde iki
pargaya ayirimiz, Coziicll flakonunu mavi Mix2Vial adaptorii

takili sekilde atiniz.

6. Tozun tamamen ¢bziindiigiinden emin oluncaya kadar

iiriin flakonunu saydam adaptér takili gekilde hafif¢e saga sola
- ¢eviriniz. Calkalamayiniz.

e
| o
T 7. Bos, steril bir sirngaya hava gekiniz. Uriin flakonu
lﬁ yukartya dogru iken, siringay1 Mix2Vial'in Luer Lock baglanti
pargasina baglayimz. Uriin flakonuna hava enjekte ediniz.
7
< 7 8. Singanin pistonunu basili tutarak sistemi bas asagi
eviriniz ve konsantreyi, pistonu yavasca geriye ¢ekerek
% ¥, p yavage Yy

\@ siringaya alimiz,

9. Cozelti sirngaya aktarildiktan sonra, sirimganm govdesini
sikica tutunuz (siringamin sapin asagiya bakacak sekilde

tutarak) ve saydam Mix2Vial adaptdriinii siringadan ayiriniz,

Gozeltiyi hemen yavas intravendz enjeksiyonla veya inflizyonla uygulayimiz Ve iiriin dolu

sirangaya kanin girmediginden emin olunuz.
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Uygulama sekli:
Urlinii hazirlandiginda uygulamadan onceki sicakhjt oda yada viicut sicakhiginda olmalidir,
Hastamun rahat edebilecegi bir yerde intravensz yolla yavas bir sekilde uygulanir, Uriin siringa

igine gekilir ¢ekilmez hemen kullamlmalidir.

Bityitk miktarda faktSr uygulanmas: gerekli olan durumlarda bu uygulama inflizyon olarak

yapilabilir. Bunun i¢in kullanima hazir {iriin uygun bir infiizyon sisteme transfer edilir.

Enjeksiyon ya da inflizyon dakikada 4 mL’yi gecmemelidir. Ani degismeler igin hasta
gozlenmelidir. Eger HAEMATE P kullanum ile ilgili herhangi bir degisiklik meydana gelirse
infizyon orami dilgirillebilir ya da uygulama kesilebilir ve hastanin klinik kosullan

belirlenmelidir.(Ayrica bakimz Béliim 4.4.)
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