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KULLANMA TALIMATI

BERIATE 500 IU 1.V. enjeksiyonluk/infiizyonluk liyofilize toz ve ¢oziiciisii

Steril, Apirojen
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakon 500 Unite (100 IU/1 mL) Faktor VIII aktivitesi icerir.
e Yardimct maddeler: Sakkaroz, aminoasetik asit (glisin), kalsiyum kloriir, sodyum

kloriir, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su (¢6zlicii) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BERIATE nedir ve ne icin kullanilir?

BERIATE’ i kullanmadan éonce dikkat edilmesi gerekenler
BERIATE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BERIATE ’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.



1. BERIATE nedir ve ne icin kullanilir?
e BERIATE, enjeksiyonluk/infiizyonluk liyofilize toz iceren 1 adet flakondan ve 5 mL
enjeksiyonluk su igeren 1 adet ¢oziicii flakondan olusmaktadir. Damar yoluyla

enjeksiyon ya da inflizyon seklinde uygulanir.

e BERIATE insan kaninin sivi kismindan (plazma) elde edilen bir kan {iriiniidiir. 5 mL
cozelti icinde 500 iinite insan pihtilagsma faktdr VIII icermektedir. Faktor VIII® in
eksikliginde hasta kanamaya egilimli hale gelir. BERIATE ile faktor VIII’in hastalara

disaridan verilmesi ile kanamanin durdurulmasi saglanir.

BERIATE, Hemofili A hastaligimin tedavisinde kullanilmaktadir. Hemofili A, kanin
pthtilagsmasi i¢in gerekli pithtilagma faktorlerinden faktdr VIII seviyesinin diismesiyle gelisen,
yasa bagli olan, kalitsal bir hastalik olabilecegi gibi dogustan faktor VIII eksikliginde de
goriilmektedir. Bu durum eklem yerlerinde kaslarda ya da i¢ organlarda kendiliginden olarak
ya da bir kaza veya cerrahi bir miidahale sonucunda durdurulamayan asir1 kanamaya neden
olur. BERIATE kanin pihtilagmasi i¢in gerekli olan faktor VIII’i dolasimda yerine koyarak

kanamay1 durdurur ve kan pihtilagmas1 mekanizmasini diizenler.

2. BERIATE’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenirliligi

BERIATE insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. Ilaclar
insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim 6nlemek
icin bir dizi onlemler alinir. Bu onlemler, hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli
bir sekilde se¢cimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon
belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin
islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar da

dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit

A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan



ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig gibi diger enfeksiyon cesitleri icin

de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmig iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin ad:1 ve seri numarasin1 kaydederek bu kayitlar

saklayiniz.
Ayrica;

BERIATE kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasin

Oonlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A ve Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

BERIATE’in her kullaninminda doktorunuz tarafindan ilacin alinis tarihi, seri numarasi ve

enjekte edilen ilag hacmi kayit altina alinmalidir.

BERIATE’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e BERIATE bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi asir1  duyarhiliginiz
(hipersensitivite) var ise bu ilaci kullanmaymmiz. Asir1 duyarhili§inizin olup
olmadigindan emin degilseniz doktorunuza danisiniz (Asirt duyarlilik reaksiyonlarinin

neden oldugu yan etkiler i¢in bakiniz. (Boliim 4. Bagisiklik sistemi hastaliklar1).

BERIATE’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e BERIATE kullandiginizda alerjik (hipersensitivite) ve anafilaktik tip reaksiyonlar
goriilebilir. Alerjik ve anafilaktik reaksiyon belirtileri; yilizde, dudakta, dilde sislik,
yutkunmada zorluk, enjeksiyon veya infiizyon bolgesinde yanma, batma, listime hissi,
ylizde kizariklik, bas agrisi, deride dokiintii ve kabarciklar, tansiyonda diisme,
uyusukluk, mide bulantisi, kalp ¢arpintisi, gégiiste daralma, titreme, kusma ve hiriltili
soluma’dir. Bu nedenle alerjik ve anafilaktik reaksiyon belirtilerine karsi dikkatli
olmalisiniz ve yukarida belirtilen herhangi bir yan etkinin siz de goriilmesi halinde
derhal doktorunuza bagvurmalisiniz.

e Inhibitdr (antikor) olusumu, tiim Faktdr VIII ilaglar1 ile tedavi sirasinda meydana
gelebilen, bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitérler, 6zellikle yiiksek seviyelerde,

tedavinin diizglin islemesini Onler ve sizin veya c¢ocugunuzun bu inhibitdrlerin



gelisimi acisindan dikkatli bir sekilde takip edilmeniz gerekir. Eger sizin veya
cocugunuzun kanamasi BERIATE ile kontrol altina alinamiyorsa, bu durumu derhal
doktorunuza bildirin.

Bu risklere karsi ilacin size saglayacagi yarar/zarar degerlendirilmesi doktorunuz tarafindan

yapilacak ve ilact kullanip kullanmamaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BERIATE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BERIATE’in gebelik donemindeki kullaniminin giivenirliligi heniiz tam olarak belirlenmis
degildir. Hamilelik sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar orami doktorunuz tarafindan

degerlendirildikten sonra bu ilac1 kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BERIATE’in emzirme donemindeki kullaniminin giivenirliligi heniiz tam olarak belirlenmis
degildir. Emzirme sirasinda, ilagtan beklenen yarar/zarar orani doktor tarafindan

degerlendirildikten sonra bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Arag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

BERIATE’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkindaki 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her 500 IU de 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.



Daha yiiksek dozlar 1 mmol ya da daha fazla sodyum ihtiva edebilir. Bu durum, kontrolli

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
BERIATE’i diger tibbi iiriinlerle karistirmayiniz ve ilacin infiizyonunu ayr1 bir damardan

yapiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BERIATE nasil kullamilir.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Tedaviniz, uzman saglik personeli tarafindan, size uygun BERIATE dozu hesaplandiktan

sonra uygulanacaktir.
Uriin hazirlandiginda uygulamadan dnceki sicakligi oda ya da viicut sicakliginda olmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

BERIATE yalnizca damara enjeksiyon ya da inflizyon amaciyla kullaniimaktadir.

Hastaliginiz konusunda uzman doktorunuz, hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu

belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

BERIATE’in ¢ocuklarda doz ayarlamasi ile ilgili yapilan bir klinik ¢alisma yoktur. Bu
nedenle BERIATE’in ¢ocuklarda kullaniminda tedbirli olunmali ve ¢ocuk a¢isindan yarar/

zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:
BERIATE’in yash hastalarda kullanima ile ilgili yapilan bir klinik ¢calisma yoktur. Bu nedenle
BERIATE’in yagh hastalarda kullaniminda tedbirli olunmali ve hasta acisindan yarar/ zarar

degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmaldir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

BERIATE’in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili yapilan bir klinik
calisma yoktur. Bu nedenle BERIATE’in bu hastalarda kullannminda tedbirli olunmali ve
hasta acisindan iriiniin hastaya saglayacagi yarar/zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra

kullanilmalidir.

Eger BERIATE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BERIATE kullandiysamz:
Bugiine kadar asir1 kullanim ile ilgili bir olumsuzluk bildirilmemistir. Bununla birlikte biiyiik
miktarlarda kullanilan vakalarda kanin damar icerisinde veya kalpte pihtilasma riski

unutulmamalidir.

BERIATE’ den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BERIATE’ i kullanmay1 unutursaniz
BERIATE wuzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir durumun

olugsmamasi i¢in gereken onlemler alinacaktir.

BERIATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

BERIATE ile tedavinin sonlandirilmasina bagl bir yan etki olugsmas1 beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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 gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerde biri olursa BERIATE’ i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Dilde, ylizde, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagh yutmada zorluk, soluk
alip vermede gii¢liik, kurdesen (irtiker)
Bu yan etkiler ¢cok seyrek gézlenmistir (10.000 hastanin birinde goriilebilir) ve bazi vakalarda

sok dahil ciddi alerjik reaksiyonlara (anafilaksi) yol agabilir.

[lacin etkisini kaybetmesi (kanamanin durmamasi): Faktdr VIII ilaglari ile daha énce tedavi
edilmemis cocuklar i¢in, inhibitdr antikorlar (bkz. boliim 2) ¢ok yaygin olarak meydana
gelebilir (10 hastanin en az 1’inde); fakat Faktor VIII ile daha 6nce tedavi edilmis hastalarda
(150 gilinden fazla tedavi) bu risk “yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az)” sikliktadir.
Eger sizde veya cocugunuzda bu durum meydana gelirse, ilaciniz etkililigini kaybedebilir ve

siz veya ¢ocugunuz siirekli kanama yasayabilirsiniz.

Diger yan etkiler
Cok yaygin:

e Daha once tedavi gormemis hastalarda FVIII inhibisyonu
Yaygin olmayan:

e Daha 6nce tedavi gérmiis hastalarda FVIII inhibisyonu
Cok seyrek:

e Uygulama yerinde yanma, batma

e Titreme, tiim viicutta kizarma, deri dokiintiisii, kabarikliklar

e Bas agnisi

e Tansiyonda diisme

e Huzursuzluk

e Kalpte carpinti

o Gogiiste sikigma hissi

e Hiriltili soluma

e Yorgunluk (letarji)

e Bulanti, kusma



e Karincalanma

o Ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Doktorunuz sizin i¢in onlemini alacaktir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 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.

5. BERIATE’in Saklanmasi

BERIATE’ i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BERIATE’i +2 °C-+8 °C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Donmus iiriinti ¢6ziip kullanmaymiz! Is1 ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BERIATE i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BERIATE’ i kullanmayiniz.

Uriinii 151ktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz. Flakonu direk 1sidan koruyunuz.
Flakon wviicut sicakligindan (37°C) daha fazla i1sitilmamalidir. Sulandirilan {iriin
dondurulmamalidir. Uriin agildiktan sonra kimyasal ve fiziksel stabilitesini 25 °C* de 8 saat
korur. Uriiniin mikrobiyolojik kontaminasyona kars1 korunmasi i¢in hemen kullamlmalidr.
Eger hemen kullanilmayacaksa iiriin oda sicakliginda 8 saatten fazla tutulmamalidir.

BERIATE 36 aylik raf 6mrii i¢inde toplamda 1 aylik saklama periyodunu agsmamak kaydiyla
+25 °C’ de saklanabilir. +25 °C’deki saklama siireleri, toplamda 1 aylik saklama periyodunu

agmamak icin tek tek not edilmelidir.



Kullanilmayan ¢ozeltiler uygun bir bigimde atilmalidir.

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

Ruhsat Sahibi:

CSL Behring Biyoterapi ilag
Dis Ticaret Anonim Sirketi
Biiyiikdere Cad. Apa Giz Plaza
No:191 K:14

Levent 34394, {stanbul

Uretim Yeri:

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

Bu kullanma talimati ..../..../...... tarihinde onaylanmustir



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] ICINDIR.
Genel talimatlar:

Cozelti berrak veya hafif opak olmalidir. Hazirlanan {iriinler filtre/cekme isleminden sonra
(asagiya bakiniz) ve uygulama Oncesinde herhangi bir partikiil varlig1 veya renk degisimi
acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Bulanik veya kalintilar (birikinti/partikiil) iceren

cozeltileri kullanmayiniz.

Hazirlama:
Coziiciiyii oda sicakligina getiriniz. Toz ve ¢oziicii flakonlarinin kapaklarinin ¢ikarildigindan
ve stoperlerin aseptik bir soliisyonla silinerek Mix2Vial paketinin agilmasindan once

kendiliginden kurudugundan emin olunuz.

1.Kapag1 soyarak Mix2Vial paketini aginiz.
CEEDD Mix2Vial’ 1 blister paketinden ¢ikarmayiniz.

2. Coziicii flakonu diiz ve temiz bir yiizey Tlizerine

| yerlestiriniz ve flakonu sikica tutunuz. Blister paketi ile
— birlikte aldiginiz Mix2Vial setinin mavi adaptér ucunun
: tepe noktasini ¢oziicli flakonun stoperinin iizerine dogru

itiniz.

3. Kenarindan tutarak ve dikey sekilde yukariya dogru
cekerek, blister paketini Mix2Vial setinden dikkatlice
c¢ikariniz. Sadece blister paketini ¢ekerek ¢ikardiginizdan

ve Mix2Vial setini ¢ikarmadiginizdan emin olun.

10



4. Toz flakonunu diiz ve saglam bir zemin iizerine
yerlestiriniz. Coziicii flakonunu takili olan Mix2Vial
setiyle birlikte ters cevirin ve saydam adaptér ucunun
tepe noktasini, toz flakonun stoperinden asagiya dogru
bastiriniz. Coziicli otomatik olarak toz flakonunun igine

akacaktir.

5. Bir elinizle Mix2Vial setinin iirlin tarafini, diger
elinizle de ¢6ziicii tarafin1 tutunuz ve tliriinlin ¢oziilmesi
sirasinda asirt kopiik olugsmasimni Onlemek igin seti
dikkatli bir sekilde iki parcaya ayiriniz. Coziici

flakonunu mavi Mix2Vial adaptorii takili sekilde atiniz.

6. Tozun tamamen ¢oziindiiglinden emin oluncaya kadar
iriin flakonunu saydam adaptor takili sekilde hafifce

saga sola ceviriniz. Calkalamayiniz.

7. Bos, steril bir sirmgaya hava ¢ekiniz. Uriin flakonu
yukartya dogru iken, siringayr Mix2Vial'in Luer Lock
baglant: pargasina baglaymniz. Uriin flakonuna hava

enjekte ediniz.

o.]

8. Siringanin pistonunu basili tutarak sistemi bas asagi
¢eviriniz ve konsantreyi, pistonu yavasea geriye g¢ekerek

siringaya aliniz.

9. (Cozelti siringaya aktarildiktan sonra, siringanin
govdesini sikica tutunuz (siringanin sapini  asagiya
bakacak sekilde tutarak) ve saydam Mix2Vial

adaptoriinii siringadan ayiriniz.
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Soliisyonu hemen yavas intravendz enjeksiyonla veya inflizyonla uygulayiniz

Uriinle dolu siringaya kan girmemesine son derece dikkat edilmelidir.

Uygulama sekli:
BERIATE intravendz yolla uygulanir.

Enjeksiyon:
Uriin uygulanmadan 6nce oda sicaklifma veya viicut sicakligina getirilmelidir. Hastanin
rahat olacagi hizda damar igine enjekte edilir veya infiizyon seklinde verilir. Inflizyonun

verilme hiz1 veya enjeksiyon hizi dakikada 2 mL’ yi gegmemelidir.

Herhangi bir acil miidahale i¢in hasta siirekli gozlem altinda tutulmalidir. BERIATE
uygulanmasi ile ilgili herhangi bir reaksiyon olusursa, hastanin gerekli klinik kosullara
gelebilmesi i¢in inflizyon orani azaltilabilir ya da tamamen kesilebilir. (Ayrica bakiniz

Béliim 3)
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