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KULLANMA TAL iMATI
FEIBA 1000 U IV Infiizyon icin Liyofilize Toz igceren Flakon
Damar igine (intravendz) uygulanir.
Etkin madde: Her bir flakon 1000 unite Faktor Vilinhibitor Baypas Aktivitesine
sahip 400-1200 mg insan plazma proteini igerir.

FEIBA bilesiminde aktive Faktor VII yaninda buyuk bolima alkdlfnayan formda Faktor 11,
IX ve X bulunmaktadir. Her bir Ginite FEIBA, 0.1 tmikadar Faktor VIII koagulan antijeni (F
VIl C:Ag) icerir. Kallikrein-kinin sisteminin fakérleri ancak eser miktarlarda bulunmaktadir.

Yardimci maddeler: Sodyum klorlr, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aeczaciniza dasiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recetelendirilgtir, baskalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde bu ilac
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulta¢c hakkinda size onerilen dozunsidda
yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FEIBA nedir ve ne igin kullanilir?

FEIBA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
FEIBA nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?
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FEIBA’nin saklanmasi
Basliklar yer almaktadir.

1. FEIBA nedir ve ne igin kullanihr?

FEIBA insan plazmasindan yapiktir ve kandaki pihtilgnma faktorlerinin azalgh ya da
olmadg! durumlardaki kanamalar bile durdurur.

FEIBA, faktor VliI'e karsi inhibitor gelsmis hemofili A hastalarinda kanamalarin tedavisinde
kullantlir.

FEIBA, faktor VIlI'e karsi inhibitor gelsmis ve baypas ajani kullanimini gerektignyia da
yasam Kkalitesinde 6nemli bozulmaya yol agnuiddi bir kas-iskelet sistemi kanamasi
gecirmi ve/veya ygami tehdit eden boyutta bir kanamasi ojnemofili A hastalarinda
kanamalari 6nlemek i¢in de kullanilir.

Ek olarak FEIBA faktor VIll'e kan inhibitor gelsmis kalhtsal hemofilisi olmayan
hastalardaki kanamalarin tedavisinde de kullaritabi



2. FEIBA'y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekaler
Bilinen bir alerjiniz var ise doktorunuzu bilgileinihiz.
Dusuk sodyum diyeti almakta iseniz doktorunuzu bilgdeiniz.

FEIBA'yl asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger FEIBA'nIn igcerdii maddelerden herhangi birine kaalerjiniz (gir1 duyarliliginiz)
varsa.

« Eger sizde yaygin damar ici pihglaa durumu varsa (Diseminéntravaskiiler
Koagulasyon ya da DIC olarak da adlandirilan vgaga tehdit eden bu hastalikta kan,
damarlar icinde @ri pihtilssir. Bu durum daha sonra tim vicuttaki piliia
faktorlerinin tiketilmesine neden olur).

Asagidaki durumlarda FEIBA yalnizca uygun pihjrea faktori konsantreleri kullanilarak
yapilan tedaviye yanit ainamgdida (6rngin ¢ok yiksek bir inhibitor titresi vagina bah
olarak) kullanilabilir.

1. Kesin bir karagier hasarini gésteren laboratuvar sonuclarinin ya/&éinik belirtilerin
bulunmasi: aktive olmupihtilagma faktorlerinin vicuttan temizlenmeleri gecgitiden
dolayi bu tir hastalarda yaygin damar ici pikiia (DIC) gelsmesi riski artmgtir.

2. Miyokard enfarktiisu, aniden kan damarlari icindetipolusumu (akut tromboz) ve/veya
olusan bu pihtilarin daha kuguk damarlar tikamasi (dinim): bu hastalarda FEIBA
yalnizca yaami tehdit eden kanamalarda kullaniimahdir.

FEIBA'yI asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

FEIBA, insan plazmasindan (kanin sulu kismi) eldigréstir. insan plazmasindan el
edilen Urlinler hasta@a neden olacakekilde virlis ya da der enfeksiyon etkenlerir]
icerebilirler. Alinan tim ©6nlemlere gemen, bu tur ilaglarin hastalik bgtama
potansiyeli vardir ve insan kani ya da plazmasiredde edilmg ilaglarin kullaniminda
enfeksiyon etkenlerinin bumasina bgli enfeksiyonlarin olgmayacg tumuyle
garanti edilemez. Bu durum, bugine kadar tanimlamgnhastalik olgturucu etkenle
icin de gecerlidir.

- Yapilan laboratuvar testlerinin sonuglarinin veavdyinik belirtilerin sizde kesin olarak
yaygin damar ici pihtina oldigunu gostermesi (Diseminiatravaskiler Koagiilasyon
ya da DIC olarak da adlandirilan vesgani tehdit eden bu hastalikta kan, damarlar iginde
asirn pihtilasir. Bu durum daha sonra tim vicuttaki pigia faktorlerinin tiiketilmesine
neden olur).

- Karacgerinizin hasarli olmasi: aktive olmu pihtilgma faktorlerinin - viicuttan
temizlenmeleri gecikginden karacier islevleri bozulmy hastalarda DIC gelnesi riski
artmstir.

- Kalp hastakginiz olmasi, aniden kan damarlari icinde pihtisaou (akut tromboz)
ve/veya olgan bu pihtilarin daha kiicik damarlari ttkamas (@izin)

Yukarida bahsedilen bu durumlarda doktorunuz FEyBpalnizca uygun pihtilna faktoru
konsantreleri kullanilarak yapilan tedaviye yaniihmasi beklenmedinde (6rngin cok



yuksek bir inhibitor titresi varfina bal olarak) ve yaami tehdit eden bir kanamaniz varsa
(6rnesin bir travma ya da ameliyat sonrasi kanamanizaydesllanacaktir.

- Damar igine uygulanan herhangi bir plazma kaynakinde oldgu gibi, alerjik tipte airi
duyarhlik reaksiyonlari gorulebileganden, alerjik tipteki tepkileri olur olmaz
taniyabilmeniz agisindarsagidaki gir olasi duyarlilik reaksiyonlarinin erken beleti
konusunda uyanik olmalisiniz:

- Eritem (deride kizarma)

- Deri dokuntusu

- Deride yaygin kabarikliklar ojmasi (kurdgen)

- Tum vicutta kaint

- Dudak ve dildgisme

- Solunum zorlgu / zorlu soluk alip verme (dispne)
- Goguste sikgma hissi

- Genel bir keyifsizlik durumu

- Bas donmesi/sersemlik hali

- Tansiyonunuzda dine

Bu belirtilerden herhangi birini farkederseniz ulaguay! durdurarak hemen doktorunuza
basvurunuz. Bu belirtiler anafilaktikok denilen bir durumun erken habercileri olabifgir
belirtilerin acil tedavisinin yapiimasi gerekir.

Bu ilaca ya da bilgmindeki maddelerden herhangi biringira duyarlh oldgunuzdan
kuskulaniimgsa doktorunuz sizde FEIBA'yl ancak bu ilactan bedte fayda ile bu ilaci
yeniden kullanmanizin ve/veyagér koruyucu tedaviler veya alternatif tedavi edignlari
kullanmanizin olgturaca riski dikkatle kagilastirarak uygulayacaktir.

- Kan basincinizda ya da kalbinizin atim hizinda dnetegisiklikler olursa, solunum
zorlugu cekerseniz, Oksuruk veya @i ariniz olursa uygulamaylr hemen durdurarak
doktorunuza bgvurunuz. Doktorunuz, uygun tanisal yontemleri &ndirak tedavinizi
yapacakiir.

- Inhibitor gelsmis hemofili hastasiysaniz ya da pihrta faktorlerine kag sonradan
kazanilmg inhibitorleriniz varsa. FEIBA tedavisi alan bu thiastalarda hem kanamaya
hem de damar iginde pihglaaya (tromboz) g@lim artabilir.

FEIBA tedavisi sirasinda kan damarlari icinde pditsumu ve olgan bu pihtilarin daha
kicuk damarlari tikamasina gha olarak aralarinda yaygin damar ici pihgriea (DIC),
toplardamarlarda pihti birikimi, akgr damarlarinin tikanmasi (pulmoner embolizm),
miyokard enfarktusu (kalp krizi) ve inme dahil badumsuzluklar gorulebilir. FEIBA'nIn
yuksek dozlariyla tedavide bu tir olaylarin riskinaaktadir.

Insan kani ya da plazmasindan hazirlanan tibbi énrianlkullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin 6nlenmesi icin alinan standart Gmée arasinda, dondrlerin segimi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarinin belirli enfeksiyon wgbgeleri icin takibi ve virislerin
inaktivasyonu/uzakkdiriimasi igin etkili tGretim gamalarinin kullaniimasi yer almaktadir.
Buna r&men insan kani ya da plazmasindan hazirlanan f{ibller uygulandiinda,
enfeksiyon ajanlarinin bujma olasilgl tam olarak ortadan kaldirilamayabilir. Bu durum
hentz bilinmeyen ya da yeni ortaya c¢ikan virtsler diger hastalik etkenleri icin de
gecerlidir.

Alinan onlemlerin HIV, HBC, HCV gibi zarfli viristee HAV gibi zarfsiz virtsler icin etkili
oldugu disinudlmektedir. Alinan 6nlemlerin Parvoviris B19 gibazi zarfsiz virUsleri
uzaklgtirmak ya da inaktive etmek icin etkisi ise kislti Parvovirus B19 virist en ciddi



olarak gebe kadinlari (fetusda enfeksiyona nedeipilatektedir), immun yetmezlikli hastalar
veya artmy eritrosit dongisu olan hastalari (6rn. hemolitilei durumu) etkilemektedir.

Duzenli olarak/tekrarlayan dozlarda insan plaznkasginakh faktér VI inhibitort Granleri
aliyorsaniz doktorunuz Hepatit A ve B’ye kiagsilanmanizi 6nerebilir.

Kullanmis oldugunuz Urdnlerin bir listesini tutabilmeniz agisindauilandginiz her FEIBA
dozundan sonra Urtiniin adi ve parti numarasini kangdez 6nemle 6nerilmektedir.

FEIBA'nIn yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

FEIBA'nin yiyecek ve icecekler ile etkgeni yoktur
Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

FEIBA'nin hamilelerde kullanimiyla ilgili klinik deeyim bulunmamaktadir. Hamilelikte
pihtilasma egiliminin artmasindan dolayi, FEIBA tedavisine andakka bir tedavi secege
bulunmadg zaman bgvurulmali ve tedavi yakindan izlenmelidir. Bu neldegebeyseniz
veya gebe olabile@aizi distintiyorsaniz ilaci kullanmadan énce doktorunuzariiid.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacutazainiz.

FEIBA emziren annelerde kullaniimamahdir.

Arag ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanim becerisi Gizerine FEIBA'eitkisi bilinmemektedir. Ara¢ ve makine
kullanirken dikkatli olunmalidir.

FEIBA'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

FEIBA flakonunda yaklgk 80 mg sodyum (hesaplangrdeser) icerir. Bu durum, kontrolli
tuz diyetinde olan hastalar igin g6z dniunde buluabhalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recgetesiz alinan ilaglarsi&ar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak Uzereska herhangi bir ilag

almay! planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamaaraldiysaniz litfen doktorunuza
bildiriniz.

Bazi kanama durdurucu ilaglarin (epsilon-amino &éprasit gibi) FEIBA ile bir arada

uygulanmasi o©nerilmez. Her iki ilaci da almaniz e§¢igi durumlarda, iki Grinin
uygulanmasi arasinda en az 6 saatlik bir stire amal

Tum kan pihtilama Grinlerinde gecerli olgu gibi, FEIBA'nin da uygulamadan 6nceskea
ilaclarla kargtiriimasi etkinlgini ve ilaca tahammulunizi bozabilir. Uygulamgediilaglarin
da ortak olarak uygulangli bir ventz setten yapiliyorsa, FEIBA uygulamadane&ive sonra
bu uygulama setinin, fizyolojik tuzlu su gibi uyggtzeltilerle yikanmasi énerilmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.



3. FEIBA nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastatiniza bgli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizegukayacaktir.
Doktorunuz size uygulanacak dozu ve uygulamanigiraklikta yapilacgni bireysel olarak
belirlemek igin sizdeki pihtilana bozuklgununsiddetini, sizdeki kanamanin nereden ve ne
siddette oldgunu ve sizin genel durumunuzu dikkate alacaktir.

FEIBA'yl her zaman igin doktorunuzun soylgdsekilde kullaniniz. Emin olmaginiz her
durumda doktorunuza ya da eczacinizagianz.

Doktorunuz size uygulanacak dozu ve uygulamaningihamklikta yapilacgini sizdeki
pihtilasma bozuklgunun siddetini, sizdeki kanamanin nereden ve sigdlette oldgunu ve
sizin genel durumunuzu dikkate alarak size 06zgura&labelirlemgtir. Doktorunuzca
belirlenmi bu dozaji dgistirmeyiniz ve kendisine sormadan uygulamaya someginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

FEIBA, ambalaji icindeki ¢oOzicusu ile sulandiriidek sonra damar igine (intraventz)
uygulanir.Ilaciniz doktorunuzun size uygun gogdiidoza bali olarak, viicut girli ginizin her
bir kilogrami baina dakikada 2 dniteden hizli olmayacak bir siredi@mardan
uygulanacaktir.

Gerekirse uygulama oncesi Uriin oda sigakieya vicut i1sisina getirilmelidir.

FEIBA, kullanmadan hemen 6nce sulandirilarak uygul&Koruyucu madde icermeginden
sulandirlarak kullanima hazir hale getirigngbzelti hemen kullaniimalidir.

Batin icerik ¢ozinene kadar yagea calkalayiniz. FEIBA'nin tamamen ¢ozinmi
oldugundan emin olunmalidir; aksi takdirde cihaziné#inden daha az etkin madde gecer.

Sulandirildiktan sonra bulanik olan ya da tortuagegtzeltiler kullaniimamali ve uygun bir
sekilde imha edilmelidir.

Ambalaji acilmg triin yeniden kullanilmamalhdir.
Yalnizca ambalaji igindeki steril enjeksiyonlukwaicihazi kullanarak sulandiriniz.

Ambalaji igindeki cihaz dinda baka bir cihazla kullanilacaksa, en az 149 um caphuan
bir filtre kullandigindan emin olunuz.

Steril bariyeri bozulan, ambalaji hasar gosmya da bozulma belirtisi gosteren Grinu
kullanmayiniz.

Uygulamayi yapacak 8hk personeli igin ilacinizi hazirlama ve uygulanaimati bu
Kullanma Talimati'nin sonunda yer almaktadir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:

6 yas alti cocuklardaki kullanimiyla ilgili deneyim yetgzdir. Cocuklarda klinik duruma gore
eriskinlerdeki ayni dozemasi doktorunuzca belirlenecektir.

Yaslhlarda kullanimi:
Yasllarda 6zel kullanim durumu yoktur.



Ozel kullanim durumlart:

Karaciger fonksiyon testleri bozulnguolan hastalarda aktive olmyihtilagma faktorlerinin
vicuttan temizlenmesinin gecikmesinden dolay! yaytamar ici pihtilgma (DIC) gelgimi
riski artar.

Eger FEIBA'nIn etkisinin ¢ok gugli veya zayif @dna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile koswnuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FEIBA kullandiyaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FEIBA kullanchysasizde yan etkilerde &gt
gorilebilir.

FEIBA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsaniz bir doktor veya eczaci ile
konyunuz.

FEIBA'y1 kullanmay! unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
FEIBA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi FEIBA'nin iceginde bulunan maddelere duyarl olagilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkiler FEIBA kullanilarak gercekt&ilen klinik ¢alismalar ya da FEIBA
uygulanmg hastalarda gorilmgtyan etkilerdir. Mevcut verilerle ne siklikta gddiikleri
bilinmemektedir.

Bu yan etkilerden herhangi birini fark edersenigmen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimunestarunuz.

- Yaygin damar i¢i pthtigma (DIC)

- Inhibitér diizeylerinde yiikselme (anamnestik yanit)

- Asiri duyarlilik reaksiyonlari

- Anafilaksi tepkileri

- Kurdesen (tim vicutta kantili kabarikliklar)

- Kollar ve bacaklarda hissizlik

- Hissizlik ya da anormal his (parestezi)

- Inme (pihti tikamasina plafelg durumu)

- Bas agrisi

- Uykuya meyil

- Bas donmesi / sersemleme

- Tat alma bozuklgu

- Kalp krizi (Miyokard enfarktiist) Kalbin normaldemzh galsmasi (taikardi)
- Damar iginde pihti okumu ve bu pihtilarin damarlar tikamasi
- Tansiyonunuzda dine

- Tansiyonunuzda yikselme

- Ylz ve boyunda kizarma

- Damar iginde olgan pihtilarin ak@erlerdeki damarlari tikamasi
- Soluk yollarinin daralmasi

- Hiriltil solunum

- Oksuruk



- Zorlu soluk alip verme (dispne)
- Kusma

- Ishal

- Karinda rahatsizlik hissi

- Bulanti

- Yuzde hissizlik

- Yilzde, dilde ve dudaklard@asme
- Kasinti

- Deri dokintusu

- llacin uygulandy bolgede ari

- Genel keyifsizlik hali

- Sicaklik hissi

- Titreme

- Ates

- Gogus arisi

- Goguste rahatsizlik hissi

- Kan basincinda gine

Hizl intravendz inflizyon kan basincinda bigwhi@ yaninda bicak saplanir gibi birskagrisi
ile yizde ve bacaklarda hissggi neden olabilir.

Maksimum gunluk dozun Uzerindeki dozlarin kullamdan ve/veya uzun suireli
uygulamalardan sonra ve/veya tromboembolik olagi@sindan risk faktorii olan hastalarda
miyokard enfarktusu gozlengtir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdrigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FEIBA'nin saklanmasi
FEIBA'yI cocuklarin géremeyegie erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
FEIBA'y1 25°C’nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.Dondurmayiniz.

Kutusu iginde giktan korunmg sekilde saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmgaduz FEIBA'yisehir suyuna veya ¢bpe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu tzerinde yazan son kullanim tarihinden sonedBA 'y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibsi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticare$A.
Cendere Yolu, Pirnal Keceli Bahgesi 34390 AgaZ&TANBUL

Uretim yeri: Baxter AG, Viyana Avusturya

Bu kullanma talimati en son ......... tarihinde plaamytir



ASAGIDAK i BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i iGiNDIR.

Tedavi koagulasyon bozukluklarn konusunda uzmarhbkim tarafindan gatilmali ve bu
hekimin g6zetiminde devam ettirilmelidir.

Dozaj bilgileri

Uygulanacak dozun miktari, zamanlamasi, uygulamaaikadar tekrarlanagave tedavinin
suresi, kanamangiddeti, yeri ve yayilimi yaninda hastanin klinikrdomuna gore d@sir.

Dozaj ve uygulama silgh her olguda klinik etkililge gore ayarlanmaldir.

Genel olarak 50-100 Unite/kg FEIBA dozu onerilmelite kanamasiddetinin daha yiksek
doz kullanimini gerektirmegli durumlarda tek uygulamada 100 Unite/kg ve gundldrak
200 Unite/kg dozlari@imamalidir.

Hastaya 6zgu faktorler nedeniyle baypas edici ajanyanit dgisiklik gésterebilir ve belirli

kanama durumlarinda bir ajana yetersiz yanit vés&stalar bir bgka ajana yanit verebilir.
Baypas edici bir ajana yanitin yetersiz @dudurumlarda, bga bir ajanin kullanimi
distindlmelidir.

1) Spontan kanamalar
Kas eklem ve yumgak doku kanamalari:

Kiiciik ve orta dereceli kanamalarda Onerilen dozsaatlik aralarla 50-75 Unite/kg'dir.
Tedaviye, &rinin kaybolmasi, ekleriskinliginin azalmasi ya da harekeiinin kazaniimasi
gibi klinik dizelme belirtileri gérilene kadar dewaedilmelidir.

Retroperitonal kanama gibi buyuk kas ve yyakudoku kanamalarinda 6nerilen doz 12
saatlik araliklarla 100 Unite/kg'dir.

Mukoza kanamalari:

Hasta dikkatle izlenerek (kanama bdolgesi gorileremotokrit dlgimleri tekrarlanarak) 6
saatte bir 50 Unite/kg onerilir. Kanama durmazsmdg 200 Unite/kg'nin Gzerine ¢cikmamaya
dikkat edilerek doz 100 Unite/kg'a yukseltilebilir.

Diger ciddi kanamalar:

Merkezi sinir sistemi kanamalari gibi ciddi kanaardl 12 saatlik araliklarla verilen 100
Unite/kg dozu onerilir. Bazi hastalara FEIBA, begiir klinik dizelme goérulene kadar 6
saatlik aralarla uygulanabilir. Glnlik en yiksek dtan 200 Unite/kg'lik dozsgmamalidir.

2) Cerrahi gigimler

Cerrahi girsimlerde balangic dozu olarak ameliyat 6ncesinde 100 UniteKdpir doz ve
ameliyattan 6-12 saat sonra 50-100 Unite/kg'lik doz uygulanabilir. Postoperatif idame
dozu olarak 6-12 saat araliklarla 50-100 Uniterkgiozlar uygulanabilir; doz araliklari ve
ameliyat Oncesi ve sonrasi tedavinin suresi, uygnacerrahi gisime, hastanin genel
durumuna ve bireysel olarak hastadgiaaan klinik etkinlge gore belirlenir.



3) Profilaksi

- Ylksek inhibitor titresine sahip ve gaaisiz olmy ITI (Immin tolerans tedavisi) sonrasi
sik kanamalari olmuhastalarda veya ITI dunulmeyen hastalarda kanama profilaksisi:
Gungirt 70-100 Unite/kg'k bir doz onerilmektedir. Duma goére doz giinde 100
Unite/kg'a yiikseltilebilir ya da giderek azaltilébi

- Yuksek inhibitor titresine sahip hastalarda ITI ffiiin tolerans tedavisi) almaktayken
gorulen hastalarin profilaksisFEIBA, faktdr VIII inhibitor titresi <2 BU* (Betheda
Unit) oluncaya kadar giinde iki kez 50-100 Unite/kipzunda ve faktor VIl
uygulamasiyla g€zamanli olarak kullanilabilir.

* 1 Bethesda Unitesi inkiibe edilynj37°C'de 2 saat) plazmanin faktor VIII etkgtiin %50'sini inhibe
eden antikor diizeyi olarak tanimlargtm.

4) FEIBA'nin Ozel hasta gruplarinda kullanimi

Faktor VIII inhibitorlerinin tam ve kalici olarakiminasyonunu sglamak igin FEIBA, Faktor
VIII konsantreleri ile kombine olarak uzun suredavilerde de kullaniingtir.

Tedavinin izlenmesi

FEIBA'nin etki mekanizmasinin kompleks olmasindamiagh etkin maddenin dpudan
izlemi gerceklgtirilemez. Tam kan pihtilema zamani (WBCT), tromboelastogram (TEG, r
degeri) ve aPTT dgerlerinde genellikle ancak az bir azalma gorulurkuaik etkililik ile
korelasyon gdstermeyebilir. Bu nedenle FEIBA tedimin izlenmesinde bu testlerin dnemi
disuktar.

Tek uygulamada 100 Unite/kg'lik ve giinlik olarald 2nite/kg'lik dozlar @lmamalidir. 100
Unite/kg'lik dozlarin uygulangl hastalar dikkatle, 6zellikle de DIC ya da akutrdkuer
iskemi semptomlarinin gelini agisindan izlenmelidir. Yiksek dozlarda FEIBAcak kesin
olarak gerekti siire boyunca - kanama durana kadar - kullanithmali

Kan basinci ile kalp atim hizinda klinik olarak amh desisiklikler, solunum zorlgu,
Oksurik ya da giiis a@risi ortaya ¢ikarsa infizyon derhal durdurulmaygun tani ve tedavi
metodlari uygulanmahdir. Fibrinojen dizeylerindedzalma olmasi, trombosit sayisinda bir
azalma olmasi vel/veya fibrin/fibrinojen yikim drénhin (FDP) ortaya c¢ikmasi DIC
acisindan anlamh laboratuvar parametreleridirgeDiDIC gostergeleri arasinda trombin
zamani, protrombin zamani ve aPTT'nin acik fgkilde uzamasi bulunurinhibitorli
hemofili hastalarinda veya faktor VI, faktor IXekweya faktor Xl'e kar kazanilmg
inhibitérd olan hastalarda aPTT altta yatan hagdbesli olarak uzayabilir.

Inhibitorlil hastalarda FEIBA uygulanmasislagicta inhibitor diizeylerinde “anamnestik”
bir yukselmeye yol acabilmektedir. FEIBA uygulamagavam edildiinde, inhibitérler
zamanla azalabilir. Klinik ve yayinlangnveriler FEIBA'nin etkililiginin azalmadiini
Ongormektedir.

FEIBA tedavisi uygulanan inhibitorli hemofili haktanda veya koagulasyon faktorlerine
karsi kazanilmg inhibitorleri olan hastalarda ayni zamanda kanaregyim ve tromboz riski
artabilir.



Laboratuvar testleri ve klinik etkililik

Etkilili gin kaniti olabilecek aPTT, tam kan pih¢riza zamani (WBCT) ve tromboelastogram
(TEG) gibi in vitro testlerle klinik tablonun komdyon gostermesart desildir. Bu nedenle
bu degerleri normale déndirmek icin FEIBA dozu arttiriimalidir; aksine olasi birsal doza
bagli DIC olayini tetikleyebilme riski nedeniyle kesikie dozun arttirlmamasi gerekir.

Trombosit sayisinin énemi

FEIBA'nin etkili olabilmesi i¢in hastada yeterli yagda ve fonksiyonel olarak gkam
trombosit bulunmasi gereginden FEIBA ile ylritilen tedaviye yanit yetersizbe
trombosit sayimi yapilmasi 6nerilir.

Faktor IX inhibitoért olan hemofili B hastalarindateneyim kisithdir. Faktor 1X inhibitort
olan hemofili B hastalarindaki kanama ataklariredatvisinde ve profilaksisinde FEIBA
kullanilan 40 vaka raporu bulunmaktadir. Bu 40 &dah 3'Unde tedavi sirasinda anafilaktik
reaksiyon bildirilmgtir.

FEIBA'nin faktor X, Xl ve Xlll'e kagi kazanilmg inhibitorleri olan hastalarda kullanimiyla
ilgili izole raporlar da bulunmaktadir.

Uygulama sekli

Uriinu gagida tarif edildgi sekilde sulandirarak kullanima hazirlayiniz ve inénadz yoldan
yavas inflizyon yoluyla uygulayiniz.

Liyofilize flakonun BAXJECT Il Hi-Flow cihaz kullaarak sulandirilmasi:

1. Gerekliyse ¢ozucu (enjeksiyonluk su) iceren aciimaitakonu oda sicakiina (15°C -
25 °C) kadar 1sitiniz. Bugiem icin bir ka¢ dakika sireyle i1k su banyosu ksiemum
37°C) kullanilabilir.

2. Konsantre ve ¢ozicl flakonlarinin koruyucu kapaklagikariniz ve her ikisinin de lastik
tipalarini dezenfekte ediniz. Flakonlari diiz bireygerlatiriniz.

3. BAXJECT Il Hi-Flow cihazinin ambalajini, ambalajdakagit kapai cekerek cihazin
icine dokunmadan acini8€kil a). Cihazi, ambalajin icinden ¢ikarmayiniz.

4. Ambalaji ters ceviriniz veseffaf plastik delici kismini ¢ozict flakonun tipaesi
uygulayiniz gekil b). Ambalaji kenarindan tutarak BAXJECT Il -Hiow cihazinin
tzerinden cikarimzSekil c). BAXJECT Il Hi-Flow cihazinin Uzerindeki awi kapa!
ctkarmayiniz.

5. Cozucu flakon ve BAXJECT Il Hi-Flow cihaz kombinasyunu, ¢6zlci flakon yukariya
geleceksekilde ceviriniz. Dger mor renkli plastik delici ucu, toz konsantrebulundigu
flakonun tipasina uygulayiniz. Coziicti vakum etkeskonsantrenin bulungu flakonun
icerisine cekilecektirgekil d).

6. Butln icerik ¢ozinene kadar yagea calkalayiniz. FEIBA 'nun tamamen ¢Ozunmi

oldugundan emin olunmahdir; aksi takdirde, etkin maddéazin filtresinden
gecmeyecektir.
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Sekil a

Sekil b

Sekil ¢

Enjeksiyon /inflizyon icin talimatlar:

1. BAXJECT Il Hi-Flow cihazindaki mavi kaga ¢ikariniz. Enjektori BAXJECT Il Hi-
Flow cihazina ikitiriniz (ENJEKTORE HAVA CEKMEYINiZ) (Sekil e).

2. Bileskeyi ters ceviriniz (FEIBA flakonu Ustte kalacgékilde). Pistonunu yagaa geriye

dogru cekerek FEIBA ¢o6zeltisini enjektdre ¢ekingekil f).

3. Enjektordeki ¢ozeltiyi kelebek inflzyon seti (ya t&k kullanimlik gne) ile yavaca

intraven6z enjeksiyogeklinde uygulayiniz.

Sekil d Sekil e Sekil f
= _
L J DY,
i S 1

Dakikada maksimum infizyon hizi her kilogram i¢in2 tnite’yi asmamalidir.
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