Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/776/haemoctin-sdh-500-iu-10-ml-iv-enjeksiyonluk-to:
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B02BD02

KISA URUN BILGISI
W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlar1 TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8. Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

HAEMOCTIN SDH 500 IU/10 mL IV enjeksiyonluk toz ve ¢éziicii

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Flakon bagsina, 500 IU insan plazmasindan tiiretilmis koagiilasyon faktorii VIIL.

Spesifik aktivitesi, yaklasik 100 IU/mg proteindir.

HAEMOCTIN SDH 500 10 mL enjeksiyonluk su ile ¢oziildiigiinde yaklasik 50 IU/mL insan
koagiilasyon faktorii VIII ihtiva eder.

Insan donoérlere ait plazmadan iiretilmektedir.

Potensi (IU), Avrupa Farmakopesi kromojenik faktér VIII pihtilagma testi ile belirlenir.
Haemoctin SDH'nin spesifik aktivitesi yaklasik 100 IU / mg proteindir.

Yardimci maddeler:

Sodyum KIorlir ........ooooviiiiiiiiiiiee . 6,80 mg/mL
Sodyum sitrat ...........coviiiiiiiiiii, 2,94 mg/ mL
Sodyum iyonlart............c..cooiiii 3.22 mg/ mL ( 0.14 mmol )

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Steril ve apirojen

Enjeksiyonluk ¢6zelti i¢in toz ve ¢oziicil.

Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in beyaz toz ve berrak, renksiz ¢oziicii.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

-Plazma pihtilagsma faktorii (Faktor VIII) aktivite eksikliginin oldugu gosterilen klasik hemofili
tedavisi (Hemofili A) ve kanama profilaksisi i¢in endikedir.

-Edinilmis faktor VIII eksikligi tedavisinde kullanilabilir.

Bu preparat, farmakolojik olarak etkin miktarlarda von Willebrand faktor icermez ve dolayisiyla
von Willebrand hastaliginda endike degildir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Tedavi, hemofili tedavisinde deneyimli bir hekim kontroliinde baslatilmalidir.



Tedavi takibi:

Tedavi siiresince, uygulanacak dozun ve tekrar edilen inflizyon sikliginin belirlenmesinde, faktor
VIII seviyelerinin uygun sekilde tespit edilmesi onerilir. Hastalar faktor VIII’e farkli farkl
yanitlar verebilir; farkli yarilanma omiirleri ve geri kazanimlar gosterebilir. Viicut agirliklar
normalden diisiik ve yliksek olan hastalarda viicut agirligina gore ayarlama yapilmasi gerekebilir.
Ozellikle major cerrahi miidahaleler s6z konusu oldugunda, ikame tedavinin koagiilasyon analizi
ile (plazma faktor VIII aktivitesi) kesin sekilde izlenmesi gerekmektedir.

Hastalarin kan numunelerinde faktor VIII tayini i¢in in vitro tromboplastin zamani (aPTT) esash
tek asamali bir pihtilasma tayini kullanildiginda, plazma faktér VIII aktivitesi bulgulari hem
tayinde kullanilan referans standarttan hem de aPTT reaktifi tipinden anlamli derecede
etkilenebilir. Ayrica, aPTT esasli pihtilasma tayini ile ve kromojenik tayin ile (Avrupa
Farmakopesi’ne uygun sekilde) elde edilen tayin bulgulart arasinda anlamli ¢eligkiler olabilir. Bu
durum, &zellikle de laboratuarin ve/veya tayinde kullanilan reaktiflerin degistirilmesi halinde
Oonem tasimaktadir.

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:
Ikame tedavinin doz ve siiresi, faktor VIII eksikliginin siddetine, kanamanin lokasyon ve

derecesine ve hastanin klinik durumuna baghdir. Uygulanan faktér VIII doz birimi, faktor
VIII iiriinleriyle ilgili DSO standardina uygun sekilde Internasyonel Unite (IU) olarak ifade
edilir. Plazma i¢indeki faktor VIII aktivitesi (normal insan plazmasiyla ilgili olarak) yiizde ya da
(plazma i¢inde faktor VIII icin internasyonel Standartla ilgili olarak) Internasyonel Unite olarak
ifade edilir.

Bir Internasyonel Unite (IU) faktor VIII aktivitesi, normal insan plazmasindaki bir mL faktor
VIII miktarina esittir. Gerekli faktor VIII dozunu hesaplamak icin, asagidaki empirik bulgu
kullanilir; kg viicut agirh@ basina 1 Internasyonel Unite (IU) faktor VIII, plazma faktor VIII
aktivitesini, normal aktivitenin % 1 ila %2’si oraninda arttirmaktadir. Gerekli dozaj, asagidaki
formiile uygun sekilde hesaplanir:

GereKkli iinite: viicut agirhgi (kg) x arzulanan faktor VIII artis1 (%) x 0.5
Uygulanacak miktar ve uygulama siklig1, 6zel vakalarda klinik etkinligi hedef almalidir.

Takip eden hemorajik olaylarda, faktor VIII aktivitesi, s6z konusu periyotta verilen plazma
aktivite seviyesinin altina diismemelidir (normalin %’si olarak).
Kanama episodlari ve cerrahide, asagidaki tablo rehber olarak kullanilabilir:

Hemoraji (kanama) Gerekli faktor VIII seviyesi | Doz sikhig1 (saat)/ Tedavi

derecesi/ Cerrahi prosediir | (%) siiresi (giin)

tipi

Hemoraji (kanama) 20-40 Her 12-24 saatte bir tekrar

Erken hemartroz, kasta ediniz. En az 1 giin, agr ile

kanama ya da oral kanama endike edilen kanama gecene
ya da tamamen iyilesene
kadar.

Daha yaygin hemartroz, 30-60 3-4 giin boyunca ya da daha

kasta kanama ya da hematom uzun bir siire, agr1 ve akut




ozurliiliik 1yilesene dek her
12-24 saatte bir tekrar ediniz.

Yasami tehdit eden 60-100 Tehlike sona erene dek 8-24
hemorajlar (kanamalar) saatte bir tekrar ediniz.
Cerrahi miidahale

Minor operasyon 30-60 En az 1giin, iyilesene dek 24
Dis ¢ekimi dahil saatte bir tekrar ediniz.
Major operasyon 80-100 Yara yeterli oranda iyilesene

(operasyon 6ncesi ve sonrasi) | kadar her 8-24 saattte bir
tekrar edin, daha sonra,
faktor VIII aktivitesini % 30-
60 oraninda siirdiirmek i¢in
tedaviyi 7 giin siireyle devam
ettiriniz.

Profilaksi:

Siddetli hemofili hastalarinda kanama karsisinda uzun dénem profilaksisi i¢in, olagan doz 2-3
giin arayla kg viicut agirhigi basma 20-40 IU faktér VIII’ dir. Baz1 vakalarda, 6zellikle daha
genc hastalarda, doz araliklarinin daha kisa tutulmas: ya da daha yiiksek dozlar gerekli
olabilir.

Uygulama sekli:
Intravenéz kullanim igindir. Uygulamamin 2-3 mL/dak’y1r asilmamasi oOnerilir. Preparati,
Boliim 6.6°da agiklandig sekilde ¢6ziin.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

HAEMOCTIN SDH’in bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda {iriiniin kullanimina dair verilerin kisitli olmasi ve bu yas grubunda
ilacin yar1 6mriiniin kisa olabilmesi sebebiyle, ilacin dozunun ve doz araliginin hastaya goére
ayarlanmasi1 uygundur.

Geriyatrik popiilasyon: Dozaj ve infiizyon hiz1 hastanin durumuna gore ayarlanir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Uriiniin etken madde ya da herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.



4.4.0zel kullanim uyarilari ve énlemleri

Viriis giivenligi

HAEMOCTIN SDH, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde
edilen ilaclar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. HAEMOCTIN SDH 'de
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken, Kklasik
Creutzfeldt-Jacob hastali@inin bulasma riski hicbir kanitla desteklenmez. Alinan énlemlere
ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere onceden maruz kahp kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlariin
halihazirda varhginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu
ile azalaulmistir. Biitiin bu dnlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel olarak hastalk
bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin bu iiriinlerin
icersinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriisler icin etkili
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal
infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirnizi kan hiicre iiretiminde artis olan hastalarda
tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi1 ile risk ve
yararlarimi tartismahdir.

Ayrica;

HAEMOCTIN SDH kullanilmas: gerekiyorsa hekim tarafindan, hastalik yapici etkenlerin hastaya
bulagsmasini 6nlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirilmasi 6nerilebilir.

Izlenebilirlik:
Biyolojik tibbi {iriinlerin izlenebilirligini artirmak i¢in, uygulanan trtiniin ad1 ve seri numarasi
acikeca kaydedilmelidir.

Asir1 duyarhilik

Haemoctin SDH ile alerjik tipte asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilir. Uriin, faktor VIII
disinda eser miktarda insan proteinleri igermektedir. Hastalar, {irtiker, generalize trtiker, gogiiste
stkisma, hiriltili solunum, hipotansiyon ve anafilaksi dahil olmak tizere agir1 duyarlilik belirtileri
hakkinda bilgilendirilmelidir. Bu semptomlar olustugunda, iiriinii kullanmaya hemen son
vermeleri ve hekimlerine basvurmalart Onerilmelidir. Sok durumunda, mevcut sok tedavisi
uygulanmalidir.

Inhibitérler

Faktor VIII’e karst notralizan antikor olusumu (inhibitorler), hemofili hastalarinin tedavisinde
bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitorler genellikle faktor VIII prokoagiilan aktiviteye
yonlenmis olan IgG immiinoglobiilinleridir ve modifiye tetkik kullanilarak her mL plazmada
Bethesda Unitesi (BU) olarak ol¢iiliir.




Inhibitor gelisme riski, faktor VIII'e maruziyetin yani sira hastaligm siddeti ile iliskilidir ve bu
risk ilk 50 maruz kalma giiniinde en yiiksek seviyededir, ancak risk yaygin goriilmemesine
ragmen yasam boyunca devam eder.

Inhibitor gelisiminin klinik 6nemi inhibitér titresine bagli olacaktir; diisiik titrenin teskil ettigi
yetersiz klinik yanit riski, yliksek titreli inhibitorlere kiyasla daha az olacaktir.

Genel olarak, koagiilasyon faktorii VIII ile tedavi edilen tiim hastalar, uygun klinik gézlem
ve laboratuar testleri ile, inhibitorlerin gelisimi agisindan dikkatle izlenmelidir. Eger beklenen
plazma faktor VIII aktivitesi diizeyleri saglanamazsa veya yeterli doz ile kanama kontrol
altina alinamazsa faktor VIII inhibitorii varligi igin test yapilmalidir. inhibitér diizeyleri yiiksek
olan hastalarda faktor VIII tedavisi etkili olmayabilir ve diger tedavi secenekleri dikkate
alinmalidir. Boyle hastalarin tedavisi hemofili ve faktér VIII inhibitorleri tedavisi konusunda
deneyimli hekimler tarafindan yonlendirilmelidir.

Kardiyovaskiiler olaylar

Mevcut kardiyovaskiiler risk faktorleri olan hastalarda, faktor VIII ile siibstitiisyon tedavisi
kardiyovaskiiler riski artirabilir.

Kateterle iliskili komplikasyonlar
Eger bir santral venéz giris aract (SVGA) gerekliyse, lokal enfeksiyonlar, bakteremi ve
kateter yerinde tromboz gibi SVGA ile iliskili komplikasyonlara dikkat edilmelidir.

Bu tibbi trtin her “flakon”da 1.4 mmol (ya da 32,2 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Insan koagiilasyon faktérii VIII’in, diger ilaglarla etkilestigine dair herhangi bir bildirim
bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

6 yasindan kiiclik cocuklarda iirliniin kullanimina dair verilerin kisitli olmasi ve bu yas
grubunda ilacin yar1 omriiniin kisa olabilmesi sebebiyle, ilacin dozunun ve doz araliginin
hastaya gore ayarlanmas1 uygundur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hasta hamile kaldiginda veya hamilelik karar1 aldiginda doktorunu bilgilendirmesi gerektigi

hususunda uyarilmalidir.
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Gebelik donemi:
HAEMOCTIN SDH’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum
sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim 5.3). Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

HAEMOCTIN SDH gerekli olmadik¢a (sadece agik¢a gereksinim duyuldugu durumlarda)
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:

Faktor VIII’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Faktor VIII’in siit ile atilimi
hayvanlar tizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da faktor
VIII tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden ka¢iilip kaginilmayacagina iliskin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk a¢isindan faydasi ve faktér VIII tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite:
HAEMOCTIN SDH ile hayvan iireme ¢alismalar1 yapilmamistir. Bu sebeple iireme kapasitesini
etkileyip etkilemeyecegi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi ilizerinde bilinen bir etkisi yoktur. Ara¢ ve makine
kullanirken dikkatli olunmalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin 6zeti

Asirt duyarlilik ya da alerjik reaksiyonlar (bunlar arasinda anjiyoddem, inflizyon bolgesinde
yanma ve batma, titreme, sicak basmasi, yaygin trtiker, bas agrisi, kurdesen, kan basincinda
diisme, letarji, bulanti, huzursuzluk, tasikardi, gogiiste sikisma hissi, karincalanma, kusma,
hiriltili solunum yer alabilir) nadiren gozlenmistir ve bazi olgularda siddetli anafilaksiye kadar
ilerleyebilir (sok dahil).

HAEMOCTIN SDH de dahil olmak iizere faktor VIII ile tedavi edilmis hemofili A hastalarinda
notralize edici antikorlar (inhibitorler) gelisebilir (bkz. boliim 5.1). Bu tiir inhibitérler olusursa,
durum, yetersiz klinik yanit seklinde kendini gosterebilir. Bu gibi durumlarda uzman hemofili
merkezleriyle baglanti kurulmasi 6nerilmektedir.

Advers reaksiyonlarin tablolastirilmis listesi

Asagida verilen tablo, MedDRA sistem organ siniflandirmasina (SOC ve Tercihli Terim
Diizeyi) uygundur.

Gortilme sikliklart su yaklasima gore degerlendirilmistir: Cok yaygin (>=1/10); yaygmn (=1/100
ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Advers reaksiyonlar her bir siklik grubunda azalan ciddiyet sirasina gore verilmistir.

MedDRA  Standart  Sistem | Advers Reaksiyonlar Siklik

Organ Sinifi

Kan ve  Lenf  sistemi | Faktor VIII inhibisyonu Yaygin olmayan (TGH’ler)*
hastaliklar1 Cok yaygin (HTGH’ler)*




Bagisiklik sistemi hastaliklar1 | Anafilaktik sok bilinmiyor
Asirt duyarlilik

Deri ve deri altt doku | Eritem, prurit, tirtiker bilinmiyor
hastaliklar1

*Siklik, siddetli hemofili A hastalarmin yer aldigi, tiim FVIII iiriinleri ile yapilmis ¢alismalara
dayanmaktadir. TGH'ler = daha once tedavi gormiis hastalar, HTGH'ler = daha dnce tedavi
gormemis hastalar”

Pediyatrik popiilasyon
Faktor VIII inhibisyonu haricinde, ¢ocuklardaki advers reaksiyonlarin yetiskinlerdeki ile aym
olmasi beklenir (yukaridaki tabloya bakiniz).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk ©6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir. ( www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Herhangi bir doz asimi vakasi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: Antihemorajikler: kan koagiilasyon faktorii VIII.
ATC Kodu: B02BD02

Etki mekanizmasi:
Faktor VIII/von Willebrand faktor kompleksi, farkli fizyolojik islevlere sahip iki molekiilden
olusmaktadir (faktor VIII ve von Willebrand faktorii).

Bir hemofili hastasina inflizyonla uygulandiginda, faktdr VIII, hastanin dolagim sisteminde von
Willebrand faktoriine baglanir.

Aktive edilen faktor VIII, aktive faktor IX i¢in yardimcer faktor olarak etki eder ve faktor X'in,
aktive faktor X’ de doniismesini hizlandirir. Aktive edilmis faktér X, protrombini trombine
dontistiiriir. Daha sonra trombin, fibrinojeni fibrin’e doniistiiriir ve piht1 olusabilir.

Hemofili A, faktor VIII:C seviyelerinin diisiik olmasindan kaynaklanan cinsiyetle baglantili
kalitimsal bir pihtilasma bozuklugudur ve spontan ya da kazayla ilgili veya cerrahi travma sonucu
eklem yerlerinde, kaslarda ya da i¢ organlarda kanamayla sonuglanir. Tamamlayici tedavi ile
faktor VIII plazma seviyeleri yiikseltilir ve sonug¢ olarak faktor eksikligi ve kanama egilimleri
gecici olarak diizeltilir.

Faktor VIII koruma proteini olarak etki etmesinin yani sira, von Willebrand faktor trombositlerin
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vaskiiler yaralanma alanlarina yapigsmasini saglar ve trombosit agregasyonunda énemli bir rol
oynar.

Basariyla gerceklestirilmis Immiin Tolerans Indiiksiyonuna (ITI) ait veriler Faktsr VIII’e karsi
inhibitor gelistirmis Hemofili A hastalarindan toplanmistir.

Yillik kanama orani (ABR), farkli faktér konsantreleri arasinda ve farkli klinik c¢alismalar
arasinda karsilastirilamaz.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Insan antihemofilik faktriiniin infiizyonu sonrasi, genellikle koagiilasyon diizeyinde ani olarak
bir artig takibinde ise aktivitede hizli bir azalma vardir; daha sonrasinda ise, aktivitede azalma
daha yavas hizda goriiliir. Erken hizli faz ekstravaskiiler kompartman ile dengeye ulasma
zamanini temsil eder ve ikinci veya yavas olan faz ise, degredasyon sonucuyladir ve infiizyon
edilen insan antihemofilik faktoriiniin ger¢ek biyolojik yarilanma émriinii yansitir.

Dagilim:
Intraven6z kullanimdan sonra, plazma faktor VIII aktivitesi, giderek artan iki fazli eksilme ile

azalir.
Baslangi¢ fazinda, intravaskiiler ve diger bolgeler (viicut sivilar1) arasindaki dagilim,1 ila 8
saatlik plazma eliminasyon yarilanma 6mrii ile olusur.

Bivyotransformasyon:

Artimli geri kazanimi yaklasik olarak 0.020+0.003 IU/ml/IU/kg v.a’dir. Kg viicut agirlig1 basina
1 IU faktér VIII’'nun intravendz kullanimindan sonra, faktoér VIII aktivite seviyesi, yaklasik
% 2 dir.

Eliminasyon:
Takip eden fazda, yarilanma omrii 5 ila 18 saat aras1 degigsmektedir ve ortalama 12 saat’tir. Bu

deger, gercek biyolojik yarilanma dmriine karsilik gelmektedir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Dogrusal olmayan farmakokinetik gosterir.

HAEMOCTIN SDH ile ilgili diger farmakokinetik parametreler su sekildedir: Egri altindaki
alan (EAA): yaklasik 17 IU * s / mL; ortalama kalim siiresi (MRT): yaklasik 15 saat, klerens:
yaklagik 155 mL/saat’d1r.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insan plazma koagiilasyon faktorii VIII (konsantredeki), insan plazmasinin normal bir
bilesenidir ve endojen faktor VIII gibi etki eder. Daha yiiksek dozlar asir1 yiikleme ile
sonug¢landigindan, tek doz toksisite testleri herhangi bir yarar saglamamaktadir. Hayvanlarda
tekrarlanan doz toksisite testleri, heterolog proteinler karsisinda gelisen antikorlarla etkilesimden
dolay1 uygulanamaz. Insanlar i¢in kg viicut agirlig1 basina onerilen dozdan

birka¢ kat daha yiiksek dozlar uygulanan laboratuar hayvanlarinda, herhangi bir toksik etki
gozlenmemistir.



Klinik deneyimler, insan plazma koagiilasyon faktorii VIII’in timorojenik ve mutajenik etkileri
ile ilgili higbir bulgu vermediginden, 6zellikle heterolog tiirlerde deneysel calismalar gerekli
goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Toz:

Glisin

Sodyum klortiir

Sodyum sitrat

Kalsiyum kloriir

Coziicii:
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu tibbi {iriin, diger tibbi irtinlerle karistiritlmamalidir.

Insan koagiilasyon faktorii VIII'in bazi infliizyon ekipmanlarinin i¢ yiizeylerine adsorpsiyonu
sonucu tedavi hatalar1 olusabileceginden, yalnizca verilen infiizyon setleri kullanilmalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Dondurmaymiz. Donmus triinleri ¢oziip kullanmayiniz.
Uriinii, dis karton paketi i¢inde saklaymmz ve 1siktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

1 paket Haemoctin SDH 500 IU / 10 mL IV Enjeksivonluk Toz ve Coziicii asagidakileri icerir:
Ph. Eur.’e gore toz iceren 1 flakon (20 mL), dis1 tip I cam.

Ph. Eur.’e gore dondurarak kurutulan stoperler, dis1 tip I halobutil-kauguk.

Ph. Eur.’e gore ¢oziicii igeren] flakon (10 mL), cam tip L.

Ph. Eur.’e gore enjeksiyon stoperleri, dis1 tip I halobutil-kauguk.

Bu paket ayn1 zamanda:

1 tek kullammlik siringa (10 mL ) ve dahili filtreli bir transfer sistem ve 1 kelebek kaniil
icermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj
Atiklarin Kontroli” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Prosediiriin tiim adimlarinda, kesin olarak sterillik saglanmalidir.

Konsantrenin ¢oziilmesi:
eAcilmamis flakonlardaki ¢oziici (enjeksiyonluk su) ve tozu oda sicakligina getirin;
¢cozdiirme prosediirii siiresince bu sicaklik (maks. 35°C) korunmalidir (yaklasik 10 dakika).
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Isitma i¢in bir su banyosu kullanildiginda, suyun kesinlikle kapak ya da stoperle temas
etmemesi gerekir.

ePlastik stoperlerin merkez boliimlerinin agikta birakmak icin her iki flakonun da kapagini
cikarimiz. (1)

eStoperi bir dezenfektanla temizleyiniz.

eTransfer sistem paketi ambalajinin kapagini ¢ekerek ac¢iniz.(2) Su sisesi dik durumdayken su
sisesine dogru paketin agik yiizline yerlestiriniz (transfer sistemin mavi kismi). (3)

e Ambalaj1 ¢ikariniz. Bu transfer sistemin seffaf kismini agacaktir.

eTransfer sistem ve su flakonu kombinasyonunu ters c¢evirin ve kuru madde flakonu dik
durumdayken transfer sistemin seffaf kismini kuru madde flakonuna

Dogru itiniz. (4) Kuru madde flakonundaki vakum suyun {irtin flakonuna dogru girmesini
saglayacaktir. (5) Derhal su flakonu ile birlikte transfer sistemin mavi kismini g¢evirerek
aciniz. (6) Uriin flakonunu hafifce sallayarak kuru maddenin ¢dziinmesini kolaylastirmiz. Sert bir
sekilde ¢alkalamayiniz, kopiik olusumundan kaginilmasi gereklidir. Bu ¢ozelti berrak veya hafif
opelesan goriiniimdedir.

eKullanima hazir ¢ozelti ¢oziildiikten sonra hemen kullanilmalidir. Bulanik olan veya gozle
goriliir partikiiller iceren ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Enjeksiyon:

eKuru madde yukarida belirtildigi gibi ¢oziildiiginde transfer sistemin seffaf bolimi ile Luer-
Lock baglantist bulunan kapali enjektorii substrat flakonuna dogru

itiniz. (7) Bu ¢oziilen preparatin enjektore c¢ekilmesine izin verecektir. Transfer sistemi kendi
dahili filtreye sahip oldugundan ayr1 bir filtre gerekli degildir.

eTransfer sistemin seffaf kismi ile siseyi dikkatli sekilde cevirerek aginiz ve kapali kelebek
igne kullanarak enjeksiyon preparatini intravenoz yolla yavas sekilde enjekte ediniz. Enjeksiyon
hizi: 2 - 3 ml/dakika.

eKelebek igne kullanildiktan sonra koruyucu kapak ile giivenli hale getirilebilir.
Cozelti berrak ya da hafif opak olmalidir. Bulanik ya da tortu i¢eren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

7. RUHSAT SAHIBI
Maxicells ilag San. A.S.
Oru¢ Reis Mabhallesi Tekstilkent Cad. No:12 A/233
Esenler /ISTANBUL
Tel: 0212 438 30 30
Faks: 0212 43829 29
8. RUHSAT NUMARASI
2019/174
9. iLK RUHSAT TARIiHIi/ RUHSAT YENILEME TARiHI

[k ruhsat tarihi: 27/03/2019
Ruhsat yenileme tarihi:
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