KULLANMA TALIMATI
OCTANINE F 1000 1U/10 ml IV enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz ve ¢oziicii
Damar icine (intravenéz) uygulanir.
Steril
Etkin madde: Her flakonda 1000 IU insan pihtilasma faktorii 1X

Yardimct maddeler: Heparin, sodyum Kkloriir, sodyum sitrat, arjinin hidrokloriir, lisin
hidrokloriir ve enjeksiyonluk su (¢oziicii).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size dnerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCTANINE F nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. OCTANINE F’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OCTANINE F nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. OCTANINE F’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. OCTANINE F nedir ve ne i¢in kullanilir?

OCTANINE F, kami pihtilastiran ilaglar grubuna dahildir ve insan kanindan elde edilmis
faktor IX (insan kan pihtilasgtirma faktorii) igerir. Faktor IX, kanin pihtilagsma 6zelligini artiran
0zel bir proteindir.

OCTANINE F, faktor IX eksikligi (Hemofili B) olan hastalarda kanamanin tedavisi ve
korunmasinda (profilaksisinde) kullanilir. Bu, kanamanin beklenenden daha uzun siire devam
ettigi tibbi bir durumdur ve dogustan kandaki pihtilagsma faktorii IX miktarindaki yetersizlik
nedeniyle ortaya ¢ikar.

OCTANINE F 1000 1U/10 ml ambalaji iginde: Toz igeren flakon, 10 mL enjeksiyonluk su
igeren ¢oziicl flakonu, 1 tibbi cihaz igeren ekipman paketi (1 tek kullanimlik enjektor, 1
transfer seti [1 iki uglu igne ve 1 filtre ignesi ], 1 kelebek set) ve 2 alkollii mendil bulunur.
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Potens (IU), bir Diinya Saglik Orgiitii uluslararasi standardi ile karsilastirilmak suretiyle
Avrupa Farmakopesi tek asamali pihtilagsma testi kullanilarak tayin edilir.

OCTANINE F spesifik aktivitesi yaklagik 100 IU/mg proteindir.
2. OCTANINE F’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenliligi

Ilaglar insan kan1 ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek hastalik nedenlerini
onlemek icin bir dizi onlem alinir. Bu Onlemler arasinda, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve bunlardan kan alinmadigindan emin olmak i¢in, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secilmesi ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin,
viriis/enfeksiyon belirtileri agisindan test edilmesi bulunur. Bu iiriinlerin direticileri ayrica,
kanin ve plazmanin iglenmesi siireglerine viriisleri uzaklastiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica, heniiz bilinmeyen ya da yeni ortaya ¢ikan viriisler veya diger
enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

Almman o6nlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii, hepatit C
viriisii gibi zarfh viriisler ile zarfsiz viriis hepatit A viriisii icin etkili oldugu kabul edilir.
Bu onlemlerin etkisi, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere karsi simirh olabilir.
Parvoviriis B19 enfeksiyonu hamile kadinlar (fotal enfeksiyon) ve bagisikhik sistemi
baskilanmis veya bazi tipteki anemisi (6rnegin, orak hiicre anemisi veya hemolitik
anemi) olan Kisilerde 6nemli olabilir.

fleride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis {iriin arasindaki baglantiyr kurabilmek igin, bu
ilac1 her kullandiginizda, kullandiginiz tiriniin ad1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlari
saklayiniz.

OCTANINE F’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e OCTANINE F igerigindeki etkin maddeye veya diger bilesenlerden (Bkz. Yukarida
‘yardimci1 maddeler’) herhangi birine karsi alerjiniz varsa
e Heparin (kanin pihtilagmasini 6nler) uygulamasimin ardindan kandaki trombosit
(pthtilagsmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinda disiisiin  oldugu heparine bagh
trombositopeni tip 11 hastaliginiz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

OCTANINE F’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Protein iceren ve damar igine uygulanan herhangi bir tiriinle oldugu gibi, alerjik tipte
asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilir. OCTANINE F, faktor IX ve heparin disinda
cok kiiciik miktarlarda insan proteinlerini igerir. Asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin erken
belirtileri arasinda sunlar bulunur:

- Kurdesen

- Dokiintii (tirtiker)

- Gogiiste sikisma hisBsibI e elektronik imaa i imaalanmist
u belge, gtvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- Akut, siddetli alerjik reaksiyon (yukaridaki semptomlardan herhangi biri veya tiimii
hizla gelisirse ve yogun goriiliirse, anafilaksi)

Eger bu semptomlar ortaya ¢ikarsa, enjeksiyonu derhal kesiniz ve doktorunuza
basvurunuz. Anafilaktik sok durumunda, en hizli sekilde onerilen tedaviye baglanmalidir.

e Eger diizenli / tekrarlanan sekilde insan plazmasindan elde edilen faktor IX iiriinlerini
kullaniyorsaniz, doktorunuz, hepatit A ve hepatit B asilarin1 yaptirmanizi 6nerebilir.

e Hemofili B hastalarinda bagisiklik hiicreleri tarafindan faktér IX'a karst inhibitor
(ndtralize edici antikor) gelistirebildigi bilinmektedir. Inhibitorler anafilaktik sok
(siddetli alerjik reaksiyonlar) riskini artirabilir. Bu nedenle alerjik reaksiyon goriilmesi
durumunda, inhibitér varligi acisindan test edilmeniz gerekir. Faktor IX inhibitorii
tastyan hastalarda faktor IX ile tedavi durumunda daha yiiksek anafilaksi riski soz
konusu olabilir. Bu nedenle doktorunuz ilk faktor IX enjeksiyonunun alerjik
reaksiyonlar i¢in uygun tibbi bakimin saglanabilecegi bir yerde tibbi gozetim altinda
yapilmasina karar verebilir.

e Faktor IX protein konsantreleri kan damarlarinizin pihti ile ttkanmasina sebep olabilir.
Diisiik safliktaki iirtinlerde daha yiiksek olan bu riskten dolayr eger asagidaki
durumlardan biri sizde mevcut ise, kan pihtisinin olusumunun belirtileri agisindan
izlenmeniz gerekir:- Kan pihtisinin ¢6ziilmesi (fibrinoliz) belirtileri varsa
- Yaygin damar i¢i kan pihtilagsmasi varsa
- Karaciger hastalig1 tanis1 konmussa

- Kalp-damar sistemi ile ilgili dokiimante edilmis risk faktorleriniz varsa
- Yakin gecmiste cerrahi operasyon gecirdiyseniz
- Piht1 olusumu veya yaygin damar i¢i pihtilagsma riskiagisindan daha yiiksek risk
altinda iseniz.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin icin gegerliyse, doktorunuz ilagtan beklenen
yarar/zarar oranini degerlendirdikten sonra OCTANINE F’yi kullanip kullanmamaniza karar
verecektir.

o Insan pihtilasma faktér IX diriinleri ile tekrarlanan tedavi sonrasinda hastalar, uygun
biyolojik testler kullanilarak, miktar1 Bethesda Unite (BU =Bethesda Birimi) cinsinden
belirlenen noétralize edici antikorlarin (inhibitorler) gelismesine karst izlenmelidir.

Cocuklar
Yeni dogmus bebege OCTANINE F uygulanirsa, yaygin damar i¢i pihtilasmanin belirtileri

acisindan bebek yakindan izlenmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OCTANINE F’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:

llaci kullanmadan énce doktorynuza v eczaciniza danisiniz.
Bu geL(ge, gi]venlleglg{(tron]zk imza fﬁﬂmzalan istir.
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Hamilelikte faktor IX kullanimi hakkinda deneyim yoktur. Bu nedenle, hamilelik doneminde
OCTANINE F sadece mutlaka gerekli ise kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde faktoér IX kullanimi hakkinda deneyim yoktur. Bu nedenle, emzirme
doneminde OCTANINE F sadece mutlaka gerekli ise kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanima:
OCTANINE F’nin arag veya makine kullanma yetenegi tlizerine herhangi bir etkisi
gbzlenmemistir.

OCTANINE F 10001U/10mI’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler:

Bu tibbi {irliniin her bir flakonunda 138 mg’a kadar sodyum bulunur. Bu miktar, bir yetiskinin
gida ile alimi i¢in Onerilen giinliik maksimum sodyum miktarinin %6,9’udur. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimai:
Mevcut bilgilere gore, insan kan koagiilasyon faktorii IX iirlinlerinin diger herhangi bir ilacla
etkilesmesi bilinmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OCTANINE F nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilaci, daima, doktorunuzun tam olarak size sOyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Sadece bu tirlinle size saglanan enjeksiyon setini kullaniniz. Diger enjeksiyon/inflizyon
ekipmanini kullanmaniz, ek risklere ve tedavinin basarisiz olmasina neden olabilir.

Tedavi, hemofili tedavisinde deneyimli bir doktorun gdézetimi altinda baglatiimalidir. Ne
kadar dozda OCTANINE F kullanacaginiz ve yerine koyme tedavisine ne kadar siireyle
devam edeceginiz, faktor IX yetersizliginizin derecesine, kanama yerine, kanamanin
biiyiikliigiine ve ayn1 zamanda klinik durumunuza baghdir.

Dozun hesaplanmasi
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu ve uygulama sikligini belirleyecek ve
size uygulayacaktir.

Faktor IX dozu, uluslararasi Unite (IU) cinsinden ifade edilir. Plazmadaki faktor IX aktivitesi,
plazmada bulunan faktor IX miktarini belirtir ve yiizde (normal insan kan plazmasina gore)
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1 uluslararasi Unite (IU) faktor IX aktivitesi, 1 ml normal insan kan plazmasindaki faktor IX
miktarina esdegerdir. Gerekli faktor IX dozunun hesaplanmasi, kg viicut agirlig: bagina 1 U
faktor IX’in kan plazmasi faktor IX aktivitesini normal aktivitenin %1°1 kadar yiikselttigi
bulgusuna dayanir. Sizin i¢in gerekli dozu hesaplamak i¢in, kan plazmanizda bulunan faktor
IX aktivitesi diizeyi Ol¢iiliir. Bdylece, aktivitenin ne kadar yiikseltilmesi gerektigi bulunur.

Gerekli doz, asagidaki formiil kullanilarak heaplanir:

Gerekli birim = viicut agirhgi (kg) x istenen faktor IX artis1 (%) (1U/dL) x 0.8

Dozunuz ve uygulama siklig1, bu ilaca vereceginiz cevaba bagli olacaktir ve doktorunuz
tarafindan kararlastirilacaktir. Faktor IX iiriinlerinin glinde bir kezden daha sik uygulanmasi
nadiren gerekir.

Faktor X a cevabiiz degisebilir. Bu nedenle, dogru dozlamanin ve infiizyon sikliginin
hesaplanmas igin faktor IX diizeyleriniz tedavi siiresince dl¢iilmelidir. Ozellikle ameliyatlar
sirasinda yerine koyma tedavisini yakindan izlemek i¢in doktorunuz plazma faktoér IX
aktivitesini gosteren kan testlerinizi degerlendirecektir.

Kanamanin 6nlenmesi:

Agir hemofili B hastaliginiz varsa, size kg viicut agirligi basina 20-40 [U faktor IX enjekte
edilmelidir. Uzun siireli 6nleme i¢in, bu dozun haftada iki kez uygulanmasi gerekir. Dozunuz,
vereceginiz cevaba gore ayarlanmalidir. Bazi vakalarda, 6zellikle de daha genc hastalarda,
daha kisa doz araliklar1 veya daha yiiksek dozlar gerekli olabilir.

Inhibitdrler nedeniyle kanamaniz durdurulamiyorsa:

Bir enjeksiyondan sonra beklenen faktor IX aktivitesi saglanmamigsa veya dogru dozdan
sonra kanama durmazsa, doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz, sizde faktdr IX proteinine
kars1 inhibitor (antikor) gelisip gelismedigini gérmek icin kan plazmanizi inceleyecektir. Bu
inhibitorler, faktor IX aktivitesini azaltabilir. Bu durumda farkli bir tedavi secilmesi gerekli
olabilir. Doktorunuz bu konuyu sizinle tartisacak ve gerekli goriirse baska bir tedavi
Onerecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
OCTANINE F, ambalaji i¢inde saglanan ¢oziiciisli ile sulandirildiktan sonra damar igine
(intravendz) infiizyon yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

6 yasindan kiiciik cocuklarda yiiriitiilen ¢alismada, maruziyet giinii basina uygulanan medyan
doz, 40 IU/kg viicut agirhigidir.

Yashlarda kullanim:
65 yasinin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas
bir inflizyon hizinda verilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksisen gheauklagunuz: ibwamayessa, bu ilact kullanmadan once
Belge Dageylemesitndti 24 VGBIIEMPRYZ X YBIGISAS HEREAE talimaBRiae MakinA\MAspArs B BHrBIKIYG 8oV ESaplik Hickehyer

yetmezligi olan hastalarda OCTANINE F, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik
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konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir.
Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz OCTANINE F ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger OCTANINE F'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OCTANINE F kullandiysamz:
OCTANINE F’nin doz agimi ile ilgili semptom rapor edilmemistir. Bununla birlikte, onerilen
doz agilmamalidir.

OCTANINE F’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

OCTANINE F’yi kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuza basvurunuz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OCTANINE F ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

OCTANINE F kullanim dozu, enjeksiyon araliklar1 ve tedavi siiresi doktor tarafindan dikkatle
belirlenmesi gereken bir ilagtir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya cikabilecek etkiler
konusunda doktorunuza basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OCTANINE F’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir ama bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

e Faktor IX igeren iirinleri kullanan hastalarda asir1 duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar
seyrek olarak gozlenmistir. Bu reaksiyonlar arasinda sunlar bulunabilir:

- Kan damarlarinin istemsiz olarak kasilmasiyla (spazmlar) birlikte ylizde, agizda ve
bogazda sisme

- Infuzyon yerinde yanma ve batma

- Urperme

- Yiizde sicak basmasi (flushing)

- Dokiintii

- Bas agrnisi

- Kurdesen

- Kan basincinda diisme
or. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu 1ng!§g<lguMOFymeXYnUyS3kOmeX83kO Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Huzursuzluk

- Kalp atiglarinin hizlanmasi
- Gogiste sikisma hissi

- Karincalanma

- Kusma

- Hinltili solunum

Bazi vakalarda bu alerjik reaksiyonlar, anafilaksi adi verilen ve sok durumunu da
icerebilen siddetli bir reaksiyona yol agabilir. Bu reaksiyonlar, ¢cogunlukla, faktor IX
inhibitorlerinin gelisimiyle ilgilidir. Yukarida belirtilen reaksiyonlardan herhangi biri
sizde ortaya ¢ikarsa, liitfen doktorunuza bildiriniz.

e [Eger hemofili B hastasi iseniz, sizde faktor IX’a karsi notralize edici antikorlar
(inhibitorler) gelisebilir. Bu antikorlar ilacinizin etkisini gerektigi gibi gostermesine
engel olabilir. Doktorunuz bu durumu sizinle konusacak ve gerekli goriirse bagka bir
tedavi Onerecektir.

Hemofili B hastasi 25 cocukla bir ¢alisma yiiriitiilmiistiir. Bu ¢ocuklardan 6’s1 daha
once tedavi gOrmemistir. Calisma boyunca inhibitér gozlenmemistir. Tim
enjeksiyonlarda tolerabilite “¢ok iyi” veya “iyi” seklinde belirlenmistir.

e Immiin tolerans tedavisi altinda olan, faktdr IX inhibitorii bulunan ve alerjik reaksiyon
Oykiisii bilinen bazi hemofili B hastalarinda nefrotik sendrom (agir bir bobrek
hastalig1) gelismistir.

e Seyrek vakalarda ates goriilebilir.

e Saflig1 diisiik faktor IX triinleri, seyrek olarak, bir kan damarinda piht1 olugsmasina
neden olabilir. Boyle bir durumda su komplikasyonlardan herhangi biri goriilebilir:

- Kalp krizi

- Kan damarlarinda yaygin sekilde puhtilagsma (dissemine intravaskiiler koagiilasyon)

- Toplardamarlarda kan pihtilar1 (vendz tromboz)

- Akcigerlerde kan pihtilar1 (pulmoner embolizm)

Bu yan etkiler, diistik saflikta faktor IX iiriinlerini kullandiginizda daha sik ortaya ¢ikar.
OCTANINE F gibi yiiksek safliktaki tirtinlerle ise bu yan etkiler seyrek siklikta goriiliir.

e Uriiniin formiiliindeki heparin, kandaki trombosit sayisinin ani sekilde mikrolitre
basma 100.000 degerinin altina veya baslangigtaki sayim degerinin %50’sinin altina
diismesine yol agabilir. Bu durum “heparine bagl trombositopeni tip II”” ad1 verilen
bir alerjik reaksiyondur. Seyrek olarak, daha oOnce heparine asir1 duyarlilik
gostermeyen hastalarda trombosit sayilarindaki bu diisme, tedavi bagladiktan 6-14 giin
sonra ortaya ¢ikabilir. Daha Onceden heparine karsit asirt duyarlilik gdstermis
hastalarda bu degisiklik, tedavinin baglamasini izleyen birkag¢ saat i¢cinde gelisebilir.
Kanda trombositlerdeki diismenin bu agir formu, asagida belirtilen durumlarla birlikte
seyredebilir veya bunlarla sonuglanabilir:

- Arterler ve venlerde kan pihtilar

- Bir kan damarinin baska bir bolgeden gelen pihti ile tikanmasi

- “consumptif koagiilopati” ad1 verilen agir bir kan pihtilagsma bozuklugu

- Enjeksiyon yerinde deri gangreni

- Sinek 111181 benzeri kanama

- Mor ¢iiriime

- Katran rengt d1$k1 Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyZmxXYnUyS3k0ZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Eger bu alerjik reaksiyonlar1 gozlerseniz derhal OCTANINE F enjeksiyonunu
durdurunuz ve gelecekte de heparin iceren ilaclar1 kullanmaymniz. Kandaki trombositler
ile ilgili bu seyrek goriilen etki nedeniyle doktorunuz, 6zellikle tedavinin baslangicinda, kanda
trombosit sayinizi yakindan izlemelidir.

Bulasici ajanlarla ilgili glivenlilik bilgileri i¢in Bkz. Boliim 2.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da O 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OCTANINE F’nin saklanmasi

OCTANINE Fi, c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayimiz. Donmus iiriinleri ¢oziip
kullanmayniz. Flakonu 1siktan korumak i¢in dis ambalaji1 iginde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTANINE F'yi kullanmayniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

Uriiniin sulandirildiktan sonra derhal kullanilmasi onerilir. 25°C’de (oda sicaklig1) bulunan
sulandirilmus ilag, sulandirildiktan sonra, en fazla, 8 saat icinde kullanilmalidir.

OCTANINE F’i sadece tek sefer kullaniniz.

Eger iiriin bulaniksa ve ¢ozeltide tortu varsa veya tam ¢oziinmemis oldugunu fark ederseniz
OCTANINE F’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berk Ilag ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sariyer Cad. ABC Plaza
No: 117/B Kat: 2

Istinye-Sartyer / Istanbul

fon: 0212 277 33 03 Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do-!lé'gfgeg]_g KOdl(S Jf_)(\é%ﬁk]]y Ig%ﬂ(fngYnUy%kOmeXSSkO Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys


http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:

Octapharma SAS

72 Rue du Marechal Foch
67380 Lingolsheim - Fransa

Bu kullanma talimati: 06/07/2022 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Evde Tedaviye Yonelik Talimatlar

e Liitfen bu talimatlar1 okuyunuz ve dikkatle uygulayimiz!

e Asagida aciklanan islem boyunca sterilite korunmahdir!

e OCTANINE F’yi ambalajinda ve etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanmayimz.

e Enjektor icindeki cozelti berrak veya hafif incimsi 1siltilh bir goriiniimde
olmahdir. Bulanik veya tortu iceren ¢ozeltileri enjekte etmeyiniz.

e Mikrobiyal kontaminasyonu (bulagsmayi) onlemek icin sulandirillan cozeltiyi
derhal kullaniniz.

e Sadece size bu iiriin ambalaji ile birlikte saglanan enjeksiyon setini kullanimz.
Baska enjeksiyon/infiizyon ekipmaninin kullamilmasi, ek risklere ve tedavinin
basarisiz olmasina neden olabilir.

Sulandirma talimatlari:

1. Buzdolabindan ¢ikan toz ve ¢oOziicii flakonlarint dogrudan kullanmaymiz. Kapagi

acilmamis flakonlardaki toz ve ¢oziiciiyli 6nce oda sicakligina getiriniz. Sulandirma siiresince

bu sicakligi muhafaza ediniz.

2. Tozun ve suyun bulundugu flakonlarin koruma kapaklarni ¢ikarmiz ve her iki sisenin

lastik tipalarini alkollii mendille temizleyiniz.

3. Iki uclu ignenin kisa ucunun koruma kapagini ¢ikarmiz ve ignenin agikta kalan kisminin

higbir yere degmemesine dikkat ediniz.

Daha sonra suyun bulundugu flakonun lastik tipasini1 tam ortadan, igneyi dik tutarak deliniz.

Su flakonundan siviy1 tamamen ¢ekmek igin igne tipay1 tam olarak delecek ve flakonun

icinden goriilecek sekilde batirilmalidir.

4. iki uglu ignenin uzun olan diger ucunun koruma kapagini ¢ikartin, ignenin acikta kalan

kisminin higbir yere temas etmemesine dikkat ediniz.

Su flakonunu basasagi pozisyonunda tozun bulundugu flakonun iizerine dogru getiriniz ve

hizli bir sekilde ignenin uzun olan ucuyla toz flakonunun lastik tipasini1 tam ortadan deliniz.

Toz flakonundaki vakum suyu ¢ekecektir.

5. Iki uglu igneyi bos su flakopy. ile birlikte t0zun ibwlwndugy flakondan cekiniz. Toz flakonu,
Belge DAgORsaIHLLe: tamisaaniyheory@mbx imiesko Zkndaskdavascabeldeidkipeydsi:gepsitmmizturdQddvAMd M Eckeinda

sicakliginda ¢ok cabuk ¢oziiniir ve berrak bir ¢zelti olusturur.
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Sulandirilmis triinler, hastaya uygulanmadan once, partikiil ve renk degisikligi olmadigindan
emin olmak i¢in gbzle kontrol edilmelidir.

Eger konsantre tam olarak ¢oziinmezse veya topaklanma olursa preparat kullanilmamalidir.

Sulandirilarak hazirlanan ¢6zelti derhal ve tek seferde kullanilmalidir.

Enjeksiyon icin talimatlar:

Faktor IX enjeksiyonu oncesinde ve enjeksiyon sirasinda dnlem olarak, hastanin kalp atim
hiz1 olgiilmelidir. Kalp atim hizinda belirgin bir artig goriildiigli takdirde enjeksiyon hizi
azaltilmali veya uygulama kisa bir siire i¢in kesilmelidir.

1. Toz yukarida bahsedildigi gibi sulandirildiktan sonra, filtre ignesinin koruma kapagini
cikariniz ve konsantre flakonunun lastik tipasini deliniz.

Filtre ignesinin kapagini ¢ikariniz ve enjektore takiniz.

Flakonu ekli olan enjektorle birlikte basasagi ¢eviriniz ve ¢ozeltiyi enjektdre ¢ekiniz.
Enjeksiyon bdlgesini alkollii mendille dezenfekte ediniz.

Filtre ignesini enjektérden ayiriniz ve kelebek infiizyon ignesini enjektore takiniz.

Kelebek infiizyon ignesini se¢ilmis olan damarin i¢ine sokunuz.

Damarin daha kolay goriilmesini saglamak i¢in turnike kullanilacak ise, faktor IX
enJekS|yonuna baslamadan Once turnike cikarilmalidir. Enjeksiyon Oncesi ve enjeksiyon
sirasinda kalp atim hizi izlenmelidir.

8. Cozeltiyi dakikada 2-3 mL hizla iv olarak enjekte ediniz.

\‘.O’SJ"P.‘*’!\’

Bir tedavide bir flakondan fazla OCTANINE F konsantresi kullanilacak ise, ayni kelebek
infiizyon ignesi ve enjektor kullanilabilir. Filtre ignesi tek kullanim i¢indir. Cozelti enjektore
cekilirken her zaman yeni bir filtre ignesi kullanilir.

Sadece iirtinle birlikte saglanan enjeksiyon seti kullanilmalidir. Diger enjeksiyon/infiizyon
setlerinin kullanim1 ek risklere ve tedavi basarisizligina sebep olabilir.

OCTANINE F diger tibbi iiriinlerle karistirilmamali veya diger intravendz preparatlarla ayni
inflizyon setinde ayn1 zamanlarda verilmemelidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyZmxXYnUyS3k0ZmxXS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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