KULLANMA TALIMATI
ADVATE 1500 1U/5 mL IV Enjeksiyon i¢in Liyofilize Toz iceren Flakon

Etkin madde: Her bir flakonda 1500 IU Oktokog alfa (rekombinant pihtilasma
faktori VIII)

Yardimci maddeler:  Mannitol, Sodyum kloriir, Histidin, Trehaloz, Kalsiyum Kkloriir,
Trometamol  [Tris(hidroksimetil)], Polisorbat 80, Glutatyon
(indirgenmis) ve ¢oziicii olarak sterilize enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ADVATE nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. ADVATE'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ADVATE nasil kullanilir?
4
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Olas: yan etkiler nelerdir?
. ADVATEin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. ADVATE nedir ve ne icin kullanilir?

ADVATE etken maddesi Oktokog alfa rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak {iretilmis
insan pihtilasma faktori VIII’dir. Faktor VIII, kan pihtisi olusturmak ve kanamay1 durdurmak
icin gereklidir. Hemofili A (dogustan gelen faktdr VIII eksikligi) hastalarinda, Faktor VIII
bulunmaz veya diizgiin ¢alismaz.

ADVATE hemofili A hastalarinda, kendiliginden gergeklesen veya ameliyat kaynakl
kanamalarin 6nlenmesinde veya tedavisinde kullanilir.

ADVATE, hiicre kiiltiirii prosesinde, saflagtirma veya son formiilasyonda herhangi bir insan
ya da hayvan kokenli protein eklenmeksizin iiretilmektedir.

2. ADVATE kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ADVATFE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;




« ADVATE’in igerdigi etkin madde olan Oktokog alfa’ya ya da yardimci maddelerine
alerjiniz varsa,

+ Fare veya hamster proteinlerine alerjiniz varsa,

ADVATE’i kullanmayniz.

Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.
ADVATE’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlar sizde varsa, doktorunuz size ADVATE uygularken 6zel 6nlemler
alacaktir:

Onceden Faktér VIII iiriinleriyle tedavi edildiyseniz, 6zellikle inhibitérler gelistirdiyseniz, bu
olayin tekrarlanma riski yiiksek olabileceginden doktorunuza sdylemelisiniz. Inhibitorler,
kanamay1 dnlemek ve kontrol altina almak i¢in ADVATE’in etkililigini azaltan faktér VIII’e
karst gelisen antikorlardir. Inhibitérlerin gelismesi, hemofili A tedavisinde goriilen bir
komplikasyon olarak bilinmektedir. Kanamaniz ADVATE ile kontrol altina alinmiyorsa,
acilen doktorunuza sdyleyiniz.

Nadiren ADVATE kullanirken sizde anafilaktik bir reaksiyon (siddetli ve ani bir alerjik
reaksiyon) olusabilir. Dokiintii, bolgesel ya da yaygin kasinti, dil ve dudaklarda sisme, soluk
almada zorluk, soluk alip vermede 1slik ¢alar gibi sesler ¢ikmasi, gogiiste sikisma, genel bir
hastalik hali ile sersemlik hali gibi alerjik tepkinin erken belirtilerini taniyor olmaniz
onemlidir. Bu belirtiler, aralarinda asir1 sersemlik hali, bilincin bulanmasi ve soluk alip
vermenin ileri derecede zorlagsmasi gibi ek belirtileri bulunan anafilaktik sokun erken
belirtileri olabilir. Bu belirtilerin herhangi birinin sizde goriillmesi durumunda damar yoluyla
uygulamaya hemen son vererek doktorunuza basvurunuz. Soluk alip vermede zorluk ve
nerdeyse bayilma olacakmis gibi sersemlik halinin de aralarinda oldugu bu tiir agir belirtiler,
uygun bir sekilde acilen tedavi edilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ADVATE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ADVATE'™mm yiyecek ve icecek ile kullanilmasiyla ilgili herhangi bir iligkisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

Hamileyseniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, hamilelik sirasinda ADVATE
kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, emzirme sirasinda
ADVATE kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
ADVATE’in ara¢ ya da makine kullanimi tizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

ADVATE’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler



Bu tibbi iiriin her flakon basina 0.45 mmol sodyum (10 mg) icermektedir. Kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar bunu dikkate almalidirlar.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

3. ADVATE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

ADVATE ile tedavi, hemofili A hastalariin bakiminda deneyimli olan doktorlar tarafindan
baslatilacaktir.

ADVATE dozunu (uluslararast birimler veya IU) doktorunuz, sizin durumunuza ve viicut
agirliginiza ve kanamanin tedavisi veya kanamay1 6nleme amacl kullanilip kullanilmadigina
gore hesaplayacaktir. Uygulama sikligit ADVATE’in sizin iizerinizde ne kadar ise yaradigina
bagli olacaktir. Genellikle, ADVATE ile yerine koyma terapisi uzun siireli bir tedavidir.

Kanamanin 6nlenmesi

Olagan oktokog alfa dozu her 2-3 giinde bir, bir kg viicut agirhigi basina 20-40 1U'dur. Ancak
baz1 durumlarda, 6zellikle kii¢iik yastaki hastalarda daha sik enjeksiyonlar veya daha yiiksek
dozlar gerekebilir.

Kanamanin tedavisi
Oktokog alfa dozu viicut agirligina ve elde edilecek faktor VIII seviyelerine bagh olarak
hesaplanmaktadir. Hedef faktor VIII seviyeleri kanamanin ciddiyeti ve yerine bagh olacaktir.

Doz (1U) = viicut agirhg (kg) x istenen Faktor VIII artigt (normale gore %) x 0.5

ADVATE'in etkisinin yetersiz oldugunu diigiiniiyorsaniz, doktorunuza danigin.
Doktorunuz yeterli Faktor VIII seviyelerine sahip olmanizi saglamak i¢in uygun laboratuar
testleri gergeklestirecektir. Bu durum 6zellikle biiyiik bir ameliyat gegiriyorsaniz dnemlidir.

Faktor VIII inhibitorleri gelistiren hastalar

ADVATE ile beklenen faktor VIII plazma aktivitesi seviyelerine ulasilamazsa veya kanama
yeteri kadar kontrol edilemiyorsa, bu durum faktor VIII inhibit6riiniin mevcut olmasina bagli
olabilir. Doktorunuz bu olasilig1 kontrol edecektir. Kanamalarin kontrolii i¢in daha yiliksek
dozlarda ADVATE ve hatta bagka bir iiriine ihtiya¢ duyabilirsiniz. Doktorunuza danismadan
kanamay1 kontrol etmek i¢cin ADVATE’in toplam dozunu artirmayin.

Uygulama yolu ve metodu:

ADVATE genellikle doktorunuz veya hemsireniz tarafindan damar igine (intravendz) enjekte
edilir. ADVATE'i bagka biri veya kendiniz enjekte edecekseniz, dnce yeterli egitimin alinmig
olmas1 gerekmektedir. Uriinii kendi kendinize uygulamaniz icin gerekli talimatlar, bu
kullanma talimatinin sonunda verilmektedir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

ADVATE’in ¢ocuklarda uygulamasi (intravendz yoldan) yetiskinlerdeki uygulamadan farkl
degildir. Bir santral vendz erisim aleti (SVEA), FVIII iiriinlerinin sik inflizyonuna olanak
vermek i¢in gerekli olabilir.



Yashlarda kullanimi:

Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi1 yoktur.

Eger ADVATE’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ADVATE kullandiysaniz:

ADVATE’i her zaman doktorunuzun tam olarak size sdyledigi gibi aliniz. Eger emin
degilseniz doktorunuzla kontrol etmelisiniz.

ADVATE’i kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ADVATE’i kullanmay1 unutursamz:

ADVATE’i kullanmay1 unutursaniz bir sonraki doz ile uygulamaya kaldiginiz yerden
baslayarak doktorunuz tarafindan dnerilmis diizenli araliklarla tedavinize devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ADVATE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan ADVATE kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tilim ilaglar gibi, ADVATE’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ADVATE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Dokiintii, kurdesen, kabarciklar, genel olarak kasinma,

- Dudaklarda ve dilde sisme,

- Solunum sikintisi, hirtltili solunum, gégiiste agri,

- Genel olarak keyifsiz hissetme,

- Sersemlik ve bilin¢ kaybi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ADVATE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki 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 . 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek . 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

- Sersemlik



- Bas agnisi
- Ates
Yaygin olmayan:

- Kasmti

- Terleme

- Agizda farkl: tat

- Ates basmasi

- Migren

-  Unutkanlik

~  Usiime

— Ishal

- Mide bulantis1

- Kusma

- Nefes darlig

- Bogaz agris1

- Lenf damarlarinda enfeksiyon

- Ciltte beyazlama

- G0z iltihaplanmast

- Ddkiintiiler

- Asir terleme

- Ayak ve kolda siskinlik

- Karaciger enzimlerinde yilikselme
- Kirmizi kan hiicreleri ylizdesinde azalma
- Karnm iist kism1 veya gogsiin asagi kisminda agri

Ameliyat ile ilgili

Kateterle iligkili enfeksiyon, kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma, kol ve eklemlerde
siskinlik, diren ¢ekme isleminden sonra kanama siiresinde uzama, Faktor VIII seviyesinde
azalma ve operasyon sonrast morarma.

Santral venoz erisim aletleri (SVEA) ile ilgili
Kateterle iliskili enfeksiyon, sistematik enfeksiyon ve kateter bolgesinde pihti olusumu.

Bilinmiyor:

- Potansiyel olarak hayati tehdit edici reaksiyonlar (anafilaksi),
- Diger alerjik reaksiyonlar (agir1 duyarlilik),

- Genel rahatsizliklar (yorgunluk, enerji eksikligi).

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

5. ADVATE’in saklanmasi

ADVATE'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

+ ADVATE’i son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

« ADVATE’i buzdolabinda (2°C ila 8°C arasinda sicaklikta) saklayiniz. Dondurmayiniz.



+ Raf 6mrii boyunca 6 aylik bir siireyle 25°C’a kadar oda sicakliginda saklanabilir. Liitfen
oda sicakligma ¢ikartildigi tarihi iiriin ambalaji iizerine kaydediniz. Uriin bir kez oda
sicakliginda saklanmaya baslandiktan sonra yeniden buzdolabina konulmamalidir.

* Isiktan korumak i¢in flakonu dis kartonun iginde saklayiniz.

* Builag yalnizca tek kullanimliktir. Kullanilmayan ¢ozeltiyi uygun bir sekilde atiniz.

* Toz tamamen ¢oziindiiglinde iiriinii hemen kullaniniz.

* Sulandirildiktan sonra buzdolabinda saklamayiniz.

« Tlaclar evsel atik ve kanalizasyona atilmamalidir. Eczacimiza artik gereksinim duymadiginiz
ilaclar1 nasil atacaginiz1 sorunuz. Boylece ¢evre korumasina yardiminiz olur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADVATE'i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel: (0212) 329 62 00 Faks: (0212) 289 02 61

Uretici: Baxter AG. Industriestrasse 67 A-1220 Viyana, AVUSTURYA ve
Baxter BioScience Manufacturing Sarl, Route de Pierre-a-bot 111
2000 Neuchatel ISVICRE

Bu kullanma talimati 23/09/2013 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR

ADVATE liyofilize {irliniin enjeksiyon i¢in sterilize su ile sulandirilmasi sonrasi intravendz
olarak uygulanir. Sulandirma sonrasinda soliisyon berrak ve renksiz olmalidir, yabanci
partikiil igermemelidir.

- Sulandirma i¢in yalniz enjeksiyon i¢in sterilize su ve ambalajdan ¢ikan sulandirma
cihazini kullaniniz. Uygulama i¢in luer enjektorti gereklidir.

- Sulandirdiktan sonra ii¢ saat i¢inde kullaniniz.
- Sulandirma sonrasinda preparati buzdolabina koymayiniz.
- Kullanilmayan veya artik iiriinleri yerel kurallara gére bertaraf ediniz.

- BAXJECT I cihazi, steril bariyer sistemi veya ambalaji hasar gérmiis veya bozulma
belirtileri gosteriyorsa kullanmayiniz.

Sulandirma: Aseptik Teknik Kullanimiz.

1. Uriin sogutucu igerisinde saklaniyorsa, ADVATE toz ve solvent flakonlarimni
sogutucudan ¢ikartiniz ve oda sicakligina erismelerini saglaymiz (15-25°C arasinda).

2. Ellerinizi sabun ve 1lik suyla iyice yikayiniz.

3. Toz ve solvent flakonlarinin kapaklarini aginiz.

4, Stoperleri alkollii bezle temizleyin Flakonlar1 diiz ve temiz bir yiizeye koyunuz.

5. Ambalajin i¢ine dokunmadan kagit filmi ¢ikartarak BAXJECT II cihazinin ambalajini
aciniz (Sekil a). Cihazi ambalajdan ¢ikarmayimiz. BAXJECT II cihazi, steril bariyer sistemi
veya ambalaj1 hasar gormiis veya bozulma belirtileri gosteriyorsa kullanmayiniz.

6. Ambalaj1 ters ceviriniz ve seffaf plastik ucu solvent stoperinden gegiriniz. Ambalaji
ucundan tutarak BAXJECT 1II cihazin1 ¢ikartiniz (Sekil b). Mavi kapagi BAXJECT II
cithazindan ayirmayiniz.

7. Sulandirma i¢in yalniz enjeksiyon i¢in su ve ambalajdan ¢ikan sulandirma cihazim
kullaninmiz. BAXJECT 1II solvent flakonuna takiliyken, sistemi ters c¢evirerek solvent
flakonunu cihazin iizerine getiriniz. Beyaz plastik ucu ADVATE stoper i¢inden ge¢iriniz.
Vakum sayesinde solvent ADVATE flakonuna cekilecektir (Sekil c).

8. Tim malzeme c¢ozilene kadar hafifce karistirmiz. ADVATE’in tamamen
¢ozildigiinden emin olunuz, aksi takdirde sulandirilmis soliisyonun tamami cihazin
filtresinden gecemez. Uriin hizlica ¢oziinmektedir (genellikle 1 dakikadan az siirede).
Sulandirma sonrasinda soliisyon berrak, renksiz ve yabanci partikiillerden arinmis olmalidir.



Sekil a Sekil b Sekil ¢

Uygulama: Aseptik Teknik Kullanimz.

Parenteral tibbi liriinler, soliisyon ve kap kosullarinin uygun oldugu durumlarda, uygulama
oncesinde partikill madde acisindan incelenmelidir. Yalniz berrak ve renksiz soliisyon
kullanilmalidir.

1. Mavi kapagi BAXJECT II aletinden ayiriniz. ENJEKTORE HAVA CEKMEYINIZ.
Enjektorii BAXJECT II aletine baglaymiz (Sekil d).

2. Sistemi ters ¢eviriniz (sulandirilmig soliisyonun bulundugu flakon istte olmalidir).
Pistonu yavasga geri ¢ekerek enjektore sulandirilmis soliisyonu ¢ekiniz (Sekil e).

3. Enjektorii ayiriniz.

4. Enjektore kelebek igne takiniz. Intravendz olarak enjekte ediniz. Soliisyon hastanin

konfor seviyesine gore, dakikada 10 mL seviyesini ge¢meyecek sekilde, yavasca
uygulanmalidir. ADVATE uygulamasi 6ncesinde ve sonrasinda nabiz dlciilmelidir. Onemli
bir artis meydana gelirse uygulama hizinin diistiriilmesi veya enjeksiyona gecici olarak ara

verilmesi genellikle semptomlarin hizlica giderilmesini saglamaktadir (bkz. bolim 4.4 ve
4.8).

Sekil d Sekil e
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Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Uygulama hemofili tedavisinde deneyimli doktor gozetimi altinda ve anafilaksi
durumunda derhal temin edilmesi miimkiin resiisitasyon olanaklariyla baslatilmahdir.

Pozoloji ve yerine koyma tedavi stiresi faktor VIII eksikliginin ciddiyetine, kanama yerine,
biiytiikliigiine ve hastanin klinik durumuna baghdir.



Kanadikca tedavi

Faktor VIII (FVIII) dozu, faktor VIII {riinleri i¢in gecerli WHO standardina uygun olarak
Uluslararasi Birimlerde (IU) ifade edilmektedir. Plazmada Faktér VIII dozu ylizde (normal
insan plazmasina gore) veya IU (plazmada faktor VIII i¢in uluslararasi standart) olarak ifade
edilmektedir.

Bir IU faktor VIII aktivitesi bir ml normal insan plazmasindaki faktér VIII miktaria karsilik
gelmektedir. Gerekli faktor VIII dozunun hesaplamasi bir kilo viicut agirligi bagina 1 1U
faktor VIII'iin plazma faktor VIII aktivitesini 2 TU/dL arttirdig1 yoniindeki gézlemsel bulguya
dayanmaktadir. Doz asagidaki formiile gore belirlenir:

Gerekli doz (1U) = viicut agirhgi (kg) x istenen faktor VIII artis1 (%) x 0.5

Asagidaki hemorajik olaylarin gergeklesmesi durumunda, faktdr VIII aktivitesi ilgili donemde
belirtilen plazma aktivitesi seviyesinin (normal seviyenin %'si veya IU/dl) altina
diismemelidir. Asagida sunulan Tablo 1, kanama episodlart ve cerrahide dozaj
belirlenmesinde kullanilabilir:

Tablo 1 Kanama episodlari ve cerrahide dozaj kilavuzu

Hemoraj derecesi/cerrahi Gerekli Faktor VIII Doz sikhig1 (saat)/ terapi siiresi

prosediir tipi seviyesi (% veya (giin)
IU/dL)
Hemoraj
Agriyla beliren kanama episodu
Erken donem hemartroz, kas | 20 — 40 bitene veya iyilesme saglanana
ici kanama ya da agiz igi kadar en az 1 giin boyunca her 12-
kanama 24 saatte bir enjeksiyonlar1 tekrar

edin (6 yasindan kii¢iik hastalar i¢in
8-24 saatte bir)

Daha yaygin hemartroz, kas | 30 — 60 3-4 gin veya daha uzun siire
i¢ci kanama ya da hematom boyunca veya agr1 ve akut disabilite
kaybolana kadar her 12-24 saatte bir
enjeksiyonlar1  tekrar edin (6
yasindan kiiciik hastalar i¢in 8-24
60 — 100 saat).

Hayati tehdit eden kanama
Tehlike ortadan kaybolana kadar
her 8-24 saatte bir enjeksiyonlari
tekrar edin (6 yasindan kiiciik
hastalar i¢in 6-12 saat).

Cerrahi

Minéor 30-60 En az bir glin boyunca, iyilesme

Dis ¢ekimi dahil saglanana kadar her 24 saatte bir
enjeksiyonlar1  tekrar edin (6
yasindan kiigiik hastalar i¢in 12-24
saat).

Major 80 -100

(cerrahi iglem Oncesi ve | Yaranin yeterince lyilesmesi




sonrasi) saglanana kadar her 8-24 saatte bir
enjeksiyonlar1  tekrar edin (6
yasindan kii¢lik hastalar icin 6-24
saatte bir), sonra faktor VIII
aktivitesini  %30-%60  (1U/dI)
seviyesinde korumak ig¢in 7 giin
daha tedaviye devam edin.

Uygulama dozu ve sikligi her hastada alinan klinik yanita gore diizenlenmelidir. Belirli
kosullarda (6rn. diisiik titre inhibitorii varligl) formiil kullanarak hesaplanandan daha biiyiik
dozlara ihtiya¢ duyulabilir.

Tedavi esnasinda uygulanacak dozun ve tekrarlanan enjeksiyonlarin sikliginin belirlenmesi
icin uygun plazma faktdr VIII seviyelerinin tayin edilmesi onerilmektedir. Ozellikle major
cerrahi miidahalelerde, plazma faktor VIII aktivite tayini ile yerine koyma tedavisinin tam
takibi gerekmektedir. Farkli hastalarin faktér VIII’e verdikleri yanit yarilanma omrii ve in
vivo recovery seviyelerinin farkli olmasi yoluyla degiskenlik gosterebilir.

Profilaksi

Agir Hemofili A hastalarinda kanamalara kars1 uzun siireli profilaksi i¢in olagan dozlar 2-3
giinliik araliklarla viicut agirligi (kg) basina 20-40 IU faktor VIII'dir. 6 yasindan kiigiik
hastalarda, haftada 3-4 defa, viicut agirligi (kg) basina 20-50 IU faktor VIII 6nerilmektedir.

Hastalar faktor VIII inhibitorlerinin gelisimi agisindan takip edilmelidir. Beklenen faktor VIII
plazma aktivitesi seviyelerine ulasilamazsa veya kanama uygun dozla kontrol edilemiyorsa,
faktor VIII inhibitoriiniin mevcut olup olmadigini belirlemek i¢in testler yapilmalidir. Yiiksek
seviyelerde inhibitor bulunan hastalarda faktor VIII yerine koyma tedavisi etkili olmayabilir
ve diger tedavi segenekleri diisiiniilmelidir. S6z konusu hastalarin yonetimi hemofili
hastalarinin bakiminda deneyimli doktorlar tarafindan saglanmalidir (bkz. boliim 4.4).
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