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| okuyunuz, ¢finkit sizin igin Suemli bilgler icermektedir,

KULLANMA TALIMATI

CETOR 500 IU/5 mL IV enjeksiyonluk gtizelti igin liyofilize toz igeren fiakon
Damar ici (Intravendz) yoldan uygulamr,

Etkin madde: Insan C-1 Bsteraz Inhibitértt 500 1U

Yardimer maddeler: Toz: Sodyum Klorlir, sakaroz, trisodyum sitrat dihidrat, L-Velin, L-Alanity
: . L-Threonin ' '
Cozlictl: Enjeksiyonluk su :

—
Bu ilaci kullanmaya baglamadan dmce bu KULLANMA TALIMATINI dikleatlice

¢ Bu kullanma talimatwu saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyes
duyabilirsiniz. :
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtiv, bagkalaring vermeyiniz,

o  Bu ilacin kullammz sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorurza bu
Hact kullandiFimizi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Nag hakkinda size onerilen dozun diinda
yitksek veya didgitk doz kullanmaysmiz

Bu kullanma ¢alimatinda;

CETOR nedir ve ne icin kullanthr?
CETOR’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CETOR nasil kullarulir? ' :

- Olast yan etkiler nelerdir?

,. CETOR’un saklanmas:

Baghklan yer almakiadir.

SO NN O

1, CETOR nedir ve ne i¢in kullamlr?

CETOR, enjeksiyonluk ¢bzelti igin toz ve pbztctistt (5 mL) ile tek kullanimlik bir adei ginnga,
bir adet transfer ifnesi, bir adet filtre ifinesi ve bir adet kelebek iffnesi igerir. Enjeksiyon igin
CETOR toz mavimsi bir tozdur, Enjeksiyona hazw ¢Szelti berak renksiz veya agk mavi
renktedir.
Etkin madde, C-1 esteraz inhibittrii’diir ve insan kanttun normal bir bilegenidir. CETOR, C1-
esteraz inhibitord eksikligi olan hastalatin tedavisi igindir. Iki tip C1-esteraz inhibitdril eksiklidi
bulunmaktads:
o (3deme neden olan kalitimsal form. Bu hastalifa herediter (kahtsal) anjiyosdem (HAE)
denilmelktedir. _
e Geg baglayan ve lenfoproliferatif (Bagigiklik sisteminde genellikle lenfositler (savunma
* hiicreleti) ya da beyaz kan hilcrelerinin agin Uretimi) ya da deha seyrek olarak otoimmtin
hastaliklar (savunms sisterinin kendi vileut htcrelerine de saldirmast ve kendi vilcut.
hiicreleri yok etmeye ¢altgmast) ile iligkili bir form olan kazamlms C1-esteraz inhibitdrii
eksiligi (AAE) ‘
C-1 esteraz inhibitérll eksikliginde gdzle goriiltir kahoy Sdemler meydana gelebilir. CETOR
kullanslarak bu eksikligin giderilmesi yoluyla Sdemlerin tedavisi veya Snlenmesi amaglanr.
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“kullanmlre:

CETOR, yukanda belirtilen her iki tip C1--esteraz inhibitor eksikligi olan hastalarn tedavisinde

. * - Alut (ani) epizodiann (ataklarin) tedavisinde (ruefin bogazda ve mide barsak
(gastrointestinal) sistemde olugan ataklarm tedavisinde ) '
- Kisa donemli profilaksi (Snleme) amagli, mefin dis gekirni veys cerrahi swssmda

ﬁzllimlecek anjiobdem (alerji somucu yliz ve bogezda gigme) ataklarmun onlenmesinde
1T. . ) .

2. CETOR’u kullanmadan dnce dilkat edilmesi gerekenler

Insan kam veya piazmadan hazitlanan ilaglann tiretiminde, hastaya enfeksiyon bulagmasifi |

nlemek igin bazs dnlemler alinmaktadir. Bunlar arasmda, kan ve plazma bafigerlarimsn dikkatle
secilmesi ve enfeksiyon riski olanlardan bag almmamasi, her bir bagglanan ken ve plazma ile
plazma havuzunun virtis/enfeksiyon bulunup bulunmiadift agisindan test edilmesi de bulupur.
Aytica bu irGnlerin treticileri, kan veya plazma iglemlerine virlislerin etkisizlestiriimesi /
uzaklagtiriimas: ipin ek basamaklar daehil ederler. Bu énlemlere rafmen, insen kani veya

plazmasindan tizetilen ilaglar hastaya uygulamken, enfeksiyon bulagma ihtimalinin tam olarak

ortadan kaldirildigh iddia edilemez. Bu durum ayn: zamanda, bilinmeyen veya gelisen virlisler
veya diger enfeksiyon tipleri igin de gegerlidir. ' '

Alinan Snlemlerin insan immiinyetmezlik virlisii (HIV), hepatit B virlist ve hepatit C virtist gibi
zarflt virlisler ile hepatit A virtist ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz virtisler igin etkili oldugn kabul
edilmektedir. - '

Eger dlizenli/tekrarlayan gekilde, insen plazmasindan-iretilmis Cl-esteraz inhibitdrd firinl
altyorsamz doktorunuz hepatit A ve B’ye kars1 asilanmaniz: Snerebilir,

Onerilen doziarmda trombotik olaytar (Kan damarlarinda kan pibtisr) bildirildiginden, trombotik
(Kan pihtis: olugma) risk faktdril olan hastalar dikkatle takip edilmelidir.

Gartlak (larinks) bblgesinde sigmesi ( demi ) olan hastalar hemen tedavi edilmell, dikkatle takip

* edilmeli ve gereginde ek tedavi uygulanmalidir. :

Bu iritn insan kanindan elde edildifinden, viriisier gibi enfeksiydz ajanlarm ve teorik
olarak Creutzfeldt Jakob Hastaligs (CJD) ajaniarmm bulagma riskini tagiyabilir. Hekim bu

{iriiniin riskleri ve yararlan haklenda hastaya biigi vermelidir.

CETOR bir hastaya her uygulandijsnda, hastayla tifinfin seri numarast arasmdaki baglantiun
saglanabilmest igin, tiriintin adi ve seri numaras kaydedilmelidir. :

Size her CETOR dozu uygulandiginda ilacn adimi ve seri numarasini kaydetmeniz siddetle
tavsiye olunur, Boylece, kullandiginiz serilerin daha sonra izlenebilmesi miimk{in olacakt. -

CETOR'u agafadaki durnmlarda KULLANMAYINIZ

e EBgier CETOR igerigindeki etkin maddeye veya hethangi bir bilesene agm duyachysamz

(allerjikseniz) |

[
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CETOR’u agandaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

» Sulandinlmadan sonra g8zelti, tenksiz geffaf veya gok agik mavi renkte olmalids, topak
veya partiklilll madde igermemelidir. Uygnlamanin hemen ncesinde bu durum kontrol
edilmelidir, Gorintir herhangi bir bulamikhik, topak veya partikillt madde olmast
durumunda firfin uygulanmamalidsr.

¢ Daha 8nce kan firtinii kullanimiarmz sirasinda agie duyarh oldufunuz ortaya gk ise
dilckatli olmelisimz. CETOR ancak bagka bir segenck olmadify durumlarda Kullansimelidur
(hayati tehlike gibi durumiarda). Tedavi mutlaks hastanede veya bir doktorun kontroltl
altmda yapilmalidsr. - _ ' '

»  Hastalarin C-1 esteraz inhibitdrlerine kargi antikor tiretmeleri durumundsa; todavinin siresi
wzadika, baglangigta etkili olan tedavinin zamanla dabe az etkili hale gelecsgi de hesaba

katiimalidir, Bu durum kendini; anjiyo-dem ataklannin ciddiyetinin ve sikhfiomn artmast
seklinde gtsterir.

Bu uyatilar, gegmisgteki hérhangi bir d5nemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse Ittfen doktormuza
damgimz, : ' '

CETOR'un yiyecek ve igecek ile knllaniimas
Yiyecek ve icecekler ile bilinen bir etkisi yokiur.

Hamillelik o
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczactniza danigimz.

Hamile kadmnlarda CETOR kulianumt aragtmlmamigt, CETOR insan karmdan Gretildi§i igin

. hayvanlar {izerinde aragtirma miinkiin degildir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya . eczacimza
damgmniz, '

Exmzirme

' Bact kullanmadan 8nce doktorunuza veya eczaciniza dam siniz,

Arag ve makine kullanion
CETOR’un arag veya makine kullanma yetenelti tizerinde bilinen bir etkisi beklenmemektedir,

CETOR’un igeriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda $nemli bilgiler

“Bu tibbi tirtin sodyum icermektedir. Bu durum, kontrolld sodyum diyetinde olan hastalar igin g0z

Sntinde bulundurulmaldar. - _ _

Digier Blaclar ile birlikte kullanm

CETOR’un diger ilalarla etkilegimine dair herhangi bir bilgi yoktur,

Eger regeteli ya da reé;etes:‘z herhangt bir ilacy su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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_ 3. CETOR nanl kullamin?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:

Dokturunuz hastaligmiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyeoek ve size uygulayaoakiir

Bir anjiyosdem atagmi durdurmak veya tnlemek amactyla kullamlacak

olan CETOR miktar,

atagin giddetine ve niteligine baglidir. Gereken dozaja, doktorun karar vermest gerekmektedir.

Normal dozaj: S

- Bir atagn durdurmak igin; gazellikle de gurtlak (larinks) bblgesindeki gisme ve difer 8310

sigme dururalannda: 1.000 IU (yaklagik 2 flakon).

- Bir ameliyat oncesi gelebilecek atafn engellemek igin; dzellikle de kafa ve boyun
bislgelerini kapsayan ameliyatlardan tnce: 1.0001U (yaklagik 2 flakon).
Eger bir tibbi operasyon gegirecekseniz ya da dig qektirecekseniz, doktorunuza veya digeinize, C-

1 esteraz inhibitdr eksikligi hastast oldugunuzu ve CETOR kulianmakta

oldugunuzu belitiniz.

Gerekli durumlarda, doktorunuz/digciniz CETOR enjekde edilmesini saglayacaktir:

Uygulama yolu ve metodu:
Datar igi (Intravendz yolla) uygulaor.

Cozelti derhal, en fazla 3 saat igerisinde kullanlmalsdur. Kullanmadan 8nce {irlinlin berraklift ve

igerisinde partiktl olup olmadify kontrol edilmelidir.
1. Ctztinmy Uriin flakondan enjekitr kullamlarak gekilir:
2. CETOR damar igine (intraventz olarak) uygulanmalidir.

3. Cztinmig tiriin yavagea uygulani (yaklagik olarak dakikada 1-mL)

Eger CETOR 'un etkisinin ';:ok gilgln veya zayif olduguna dair bir izlenim
veya eczacimzla konugunuz. -

Kullanmaniz gerckenden daha fazla CETOR kullandiysamz:

iniz var ise doktorunuz

" CETOR'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konugunuz.

CETOR’u kullanmay: unutnrsamz:

Unutulan doglar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.
CETOR ile tedavi sonlandmildgmdaki olugabilecek efkiler
Bulunmameltadir. '

4. Olan Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CETOR'vn ieriginde bulunan meddelere duyarl: olan kigilerde yan etkiler
- olabilir. Aynca CETOR ile ortaya gtkan muhtemel yan etkiler hafiftir ve seyrek goritlmektedir.

Yan etkiler agafndaki kategorilerde gbsterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygn 't 10 hastarun en 2z birinde gdrtilebilir. . :
Yaygm 10 hastarun birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan . 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastarun birinden fazla goriilebilir.
Seyrek . 1.000 hastapm birinden az gbrillebilir. .

Cok seyrek - 10,000 bastanin birinden az gbritlebilir.
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Agapdakilerden biri olursa, CETOR'u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktoraiz
bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil b§liimine bagvurunnz: ' :

Teorik olerak, Alerji (agtr1 duyarlihk) meydana gelebilir. Kurdesen (Grtiker) gibi hafif 850
duyarlilik, gerektiginde antihistaminikler (anti-alerji ilaglan) ve kortikosteroidler (iltihap giderict
ilaglar) ile tedavi edilebilir, . |

Siddetli a1 duyarhilsk atags (anafilaktik gok) durumunda uygulama derhal durdurulmalidv
Buniarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir, Eger bunlardan biti sizde mevout ise, sizin CETOR’2
karst ciddi alejiniz var demektir. Acil tbbi mtdshaleye veya hastaneye yatmimanizs gerek
olabilir. Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi gok seyrek gorildir.

Seyrek goriilen yan etkiler:

» Sicaklikta arhg, .

e Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (6t: dtkintd). - '

o Alerjik ve anafitaktik-tip reaksiyonlar (9r. Kalp ve solunum sistemi fonksiyonlarnda
vetersizlik sonucu 8limle seyredebilen gok agur bir alexjik reaksiyon, yliksek veya digik
tansiyon, alev basmas;, tim vilcuita yaygmn olatak gbrilen dBkintd, nefes darlid, bag
afinisi, sersemlik, bulantr)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagwsanz,
dolgorunuzu veya eczacimzl bilgilendiriniz. - :

8.CETOR'un Sakla_nmasn

CETORu gocuklarin goremeyece§l, erigemeyeceji yerlerde ve ambalafinda sakiaymiz.
CETOR’u 2°C - 8°C'de ambalaji igerisinde saklaytuz

Flakonlar orijinal ambalajinda, istktan koruyarak saklaymuz,

Dondurmayimz. Donmug tritnt ¢6zlip, kullanmayniz.

Mikrobiyolojik agidan, inflizyon ¢bzeltisinin hemen kullanilmast gerekir.

Kimyasal ve fiziksel kullamm stabilitesinin oda sicakbiginda (15-25°C) 3 saat oldugu
ghsterilmigtir. - :

Son kullanma taribiyle uywmiu olarak kullanmiz.

Ambalajdaki son kullanma tarikinden sonra CETOR s kullanmaymniz.

Cevreyi korumak amacryla kullanmadigimz CETOR'u gehir suyuna veya ¢Ope atmaymz. Bu
konuda eczacimza damginiz.

Ruhsat sahibi:

Centurion Pharma Yiag Sanayi ve Ticaret Lid Sti.
Balmumecu Hogsohbet Sok. No: 6

34349 Istanbul

Telefon: 0212 275 07 08

Faks: 02122746149

Uretici:
- Sanquin Bloedvoorziening '
' Plesmanlaan 125 1066 CX Amsterdam — HOLLANDA

Bu kullanma talimatt ... ..o e tarihinde onaylanmisi.
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| ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI KULLANACAK SAGLIK PERSONELI fCivDIR.

Pozoloji .
Verilecek dozaj, (beklenen) atagin siddetine ve niteligine gore belirlenir. Asafidaki dozaj tablosu

 yetigkinler ve goouldar igin bir kilavuz olarak kullanilabilir
Akut tedavi: - 1.000 tinite

Operasyon bnoesi profilaksi: 1.000 {inite :
C-1 esteraz inhibitorlerin karpisindaki antikorlann varkig, Cetor'un yar-Smring bitylik lglide

 azaltabilir, Bu gibi durumlards, daha yliksek bir dozaj uygulanmast gerekebilir ve stirekli olarak
‘hastamun kamndaki C-1 esteraz inhibittr konsantrasyonunun seviyesinin kontrol edilmesi tavsiye

edilir.

Intravensz uygulamanin hazarlanmast '

Cbzilime: Kurutulmug protein fraksiyonu, tavsiye edilen enj eksiyonluk su miktan iginde (5 mL)
oozitimelidir. Bger 2-8°C’da muhafaza ediliyorsa, ¢dziimeden dnce flakonn ve enjeksiyonluk

- suyu oda sicakligina (15-25°C) getirmek sarttur.

Transfer ignesi kullansm talimats:

1. Fllerinizi su ve sabun ile dikkatlice yikaymuz, ve temiz, ptiriizsiz bir yitzeyde hazirliklara

baglayiniz, Enjeksiyonluk su ve iriintl igeren her iki flakonun plastik koruyucu kapeklarim
. gikartimz. :

2. Alkole (%70) batinlmg bir parga gazl bez ile veya bu amaca uygun dezenfeksiyon
mendilleriyle her iki flakonun plastik tipalarin dezenfekte ediniz. :

3. Transfer ignesinin bir ucundaki koruyucu kabi gikarttp, igneyi enjeksiyonluk su iceren flakona

sokunuz. Sonra, transfor ignesinin diger ucundaki koruyucu kabi gikertip, transfer ifnesinin
iginde bulundugu flakonu bagagajl gevirip, bogtaki igneyi hemen {rilniin bulundugu flakona
sokunuz. _

4. Urtintin iginde bulundugn flekona uygulanan basiyg, enjeksiyonluk flakona dogru gegmesini
saglayacaktir. Tavsiye: enj eksiyontuk su diger tarafa gegerken, Urfinfin iginde oldugu flakonu
yana dogru effik tutun, bbylece suyun flakonun icine dofru akmas: kolaylag. Boylelikle;
{irtin daha cabuk gekilds ¢Oziilir. Tim su diger tarafa gegince, bog kalan flakon ve transfer
ignesi tek hareketle yerinden gikartiimahdir, Cozillmeyi hizlandirmak igin, irtinfn bulundugu
flakon yavagca kendi etrafinda d6ndtirtlebilir. (Hizla Calkalamayimz). Bper gerekiyorsa,
30°C’ye kadar isrtilabilir ancak sicaklign 379C*yi gemesine izin verilmemelidir, Eger flakon
bir su banysunda 1sitilacaksa, suyun koruyucu kapakla ve/veya plastik tipa ile temas etmemesi
safflanmalidir. Flakonu 1§18 dogru tutarak inceleyiniz. Toz, 10 dakika iginde ¢dziinerek gok
agik mavi renkte veya renksiz geffaf bir ¢dzelti haline déniiglr. Cozelti bulamk olmamals ve
partikill icermemelidir. Uygulama: Cozelti derhal, en fazla 3 saat igerisinde kullamiimaluar.
Kullanmadan 8nce lirtiniin berraklif ve igerisinde tortu olup olmadsfi kontrol edilmelidir.

5. Filtre ignesini tek kullammitk enjekttre taliniz. Tek kullanmalik enjekttr ile flakonu deliniz.
Flakonu ve enjektbril bag agaf tutunuz. Coziimby firtn flakondan enjeldir kullamlarak
cekilir. Ikinci bir Cetor flakonundan ¢bzelti gekmek igin aym enjektr kullandabilir. Bu
amagla yeni bir filtre igpesi kullanmaruz gereididir. Tek kullanimbk enjektdril ucu en

yukarida olacak gekilde tutunuz ve enjeltdre (bir parmak veya bir lurgunkalem ile) hafifee -

vurimuz. Bu enjektor icerisinde bulunabilecek herhiangi bir havanin yukariya gikmasina neden
olacaktir, ‘ '

6. Bnjeksiyon yerini dezenfekte ediniz. Bu amagla, uygun dezenfeksiyon mendillerini veya %70
alko} igerisinde batirtimig bir parga gazlt bezi kullammz. Kelebek ifnesine takih olan tlipti tek
kullammbk enjektbre takmiz, CETOR damer igine (intraventz olarak) uygulanmalidr.
Ctziinm{ly Uriin yavagga uygulame (yeklagik olarak dekikada 1 mL}. 1000 [U’dan daha biiyitk
bir doz durumunda, birkag enjektdr kullanmaniz gerekmektedir. :
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