Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/130/aimafix-500-iu-liyofilize-1-flakon-10-ml-cozucu-f
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B02BD04

KISA URON BILGisi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
AIMAFIX 500 IU/ 10 ml IV inflizyon i¢in liyofilize toz igeren flakon

Steril, apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Insan plazma kaynakh yiiksek safiikta, pthtilagma Faktor IX 500 TU’dir.

10 ml enjeksivonluk su ile ¢6ziindiiriiliir.

Yardimc: madde(ler):

@  Sodyum kloriir 76.0 mg
Heparin sodyum <100.0 IU
Sodyum sitrat 29.4 mg

Yardimci maddeler igin béliim 6.1° € bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Infiizyonluk soliisyon igin toz ve ¢oziicii.

Tibbi iiriin beyaz veya agik sar1, toz veya ufalanabilen kat1.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik Endikasyonlar
Asagiidaki kanamalarin profilaksisi ve tedavisinde:
. ¢ Hemofili B hastalar1 (Konjenital Faktor IX yetmezligi)
¢ Edinilmis Faktor IX yetmezligi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama siklif: ve siiresi:
Tedaviye hemofili tedavisinde deneyimli bir doktorun gézetiminde baglanmahdur.

Yerine koyma tedavisinin dozu ve siiresi hemostatik fonksiyondaki bozuklugun derecesine,
kanamamn yerine, ©Onemine ve klinik durumuna baghdir. Uygulanan Faktdér X nitelerinin
sayis1 Faktor IX drinleri icin giincel Diinya Saglik Orgiitii standardina iliskin uluslararast
{inite (IU) olarak gosterilir. Plazmadaki Faktor IX aktivitesi ya bir yiizde (normal insan

plazmasi ile baglantili) ya da uluslararas: iiniteler (plazmadaki Faktdr IX igin uluslararasi bir
standart iligkin) olarak gosterilir.

Bir tinite (IU) Faktor IX aktivitesi 1 mL normal insan plazmasinda bulunan Faktor IX miktarina
esdegerdir.
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Gerekli Faktor IX dozu, 1 IU/Kkg

seklindeki ampirik bulgu esas alinarak hesaplanir.

Gerekli doz asagidaki formiil kullanilarak hesaplanr.

Faktor IX un plazma Faktor IX aktivitesini % 0.8 yitkselttigi

Gerekli Unite = Viicut agirhg (kg) x fstenen Faktor IX artist (%) x (karsihkh gizlenen

geri kazanim)

Uygulanacak miktar ve uygulama sikhf her vakada daima klinik etkinlige gore izlenmelidir.

Faktor [X iiriinleri seyrek olarak giinde

Asapidaki kanama sekillerinde Faktor IX aktivite
aktivite seviyelerinin (normalin yiizdesi olarak) alt

bir kez uygulamadan daha fazla uygulama gerektirebilir.

si ilgili donem siiresince belirtilen plazma
1na diigmemelidir. Asagidaki tablo kanama

episodlan ve miidahalelerde doz igin kilavuz olarak kullamlabilir.

Kanama Derecesi/
Cerrahi Prosediir Tiirii

Gerekli plazma Faktor IX
seviyesi (%)

Dozlarin Sikh (saat)/
Tedavinin Siiresi (giin)

Kanama

Erken hemartrozis,

Kas kanamas1 ya da oral
kanama

20-40

Her 24 saatte bir tekrarlanir,
agn ile olugan kanama
¢oziiliinceye ya da iyilesme
saglanincaya kadar en az 1
giin

Daha biiyiik hemartrozis

Kas kanamasi ya da hematom

30-60

Infiizyon 3-4 giin ya da daha
fazla siireyle, agr1 ve akut
yetersizlik ¢oziliinceye kadar
her 24 saatte tekrarlanmali

Hayati tehdit eden kanamalar

60-100

[nfiizyon her 8-24 saatte bir
tehlike geginceye kadar
tekrarlanmalidur.

Ameliyat

Minor
Dis ¢ekimi dahil

30-60

Her 24 saatte bir, iyilesme
gerceklesinceye kadar en az 1
giin siresince.

Major

80-100
(pre ve post operatif)

infiizyon, yeterli yara
iyilesmesi oluncaya kadar her
8-24 saatte bir
tekrarlanmalidir, daha sonra
faktor IX aktivitesini % 30 -
% 60 (IU/dL) arasinda
siirdiirmek i¢in en az 7 giin
siiresince tedaviye devam
edilir.

Tedavi siiresince, yeterli Faktsr IX seviyelerinin belirlenmesi, uygulanacak dozun ve tekrarlanan
infiizyonlarin sikhgina yol gostermek igin onerilir. Ozellikle biiyilk ameliyat durumlannda,

koagiilasyon analizi (plazma F

aktor IX aktivitesi) yoluyla yerine koyma tedavisinin yeterli takibi

gereklidir. Her hastanin bireysel olarak farkli in vivo geri kazanim ve farkli yar1 Smiir gosterdigi
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Faktor 1X’a cevab: farklidir.

Profilaksi
Siddetli Hemofili B hastalarinda kanamaya kars1 uzun donem profilaksi i¢in, ahisilmg dozlar

3-4 giinliik araliklarla viicut agirhgimn kg basina 20-40 [U Faktor IX'dur. Baz1 vakalarda,
pzellikle geng hastalarda, daha kisa doz araliklart ya da daha yilksek dozlar gerekebilir.

AIMAFIX’in 6 yagindan kigiik gocuklarda kullammina dair yeterli veri mevcut degildir.

Hastalar Faktdr IX inhibitorlerinin gelisimi agisindan takip edilmelidir. Eger beklenen Faktor
IX aktivite plazma seviyelerine ulasilamazsa, ya da kanama uygun bir doz ile kontrol
edilemezse, Faktor IX inhibitorii olup olmadig bir tahlil yapilarak belirlenmelidir. Yiiksek
seviyelerde inhibitorlii hastalarda Faktor 1X tedavisi etkili olmayabilir ve diger terapdtik
segenekler dikkate alinmalidir. Bu gibi hastalarin tedavisi hemofili hastalarin tedavisi konusunda
uzman kisiler tarafindan yapiimalidir (bkz.B6lim 4.4).

Uygulama sekli:
Flakon icerigindeki toz haldeki etken madde asagida anlatildig sekilde ¢oziindiiriiliir.

Uriin, intravendz yoldan enjeksiyon veya yavag inflizyon geklinde uygulanir. Giinde 100
[U/kg’dan fazla dozda uygulanmamas: tavsiye edilir. Uygulamanin hizi her bir hasta i¢in
degerlendirilmelidir.

Tozun ¢éziicii ile rekonstitiie edilmesi

. Toz halde etken madde i¢eren flakon ve ¢ziicilyil oda sicakhifina getiriniz;
. Toz etken madde igeren flakon ve goziicii flakonun kabint ¢ikarimz;
. Tki flakon tipasimn yiizeyini alkol ile temizleyiniz;

1
2
3
4. Bashf siyrrarak aparatin ambalajini agimz; i¢ kisma dokunmamaya dikkat ediniz (Sekil A);
5. Aparati ambalajindan ¢ikarmayimz;

6

. Aparat kutusunu bas asafi c¢evirin ve ¢Oziicii flakon tipasina dogru plastik sivri ucu
yerlestiriniz (Sekil B);

7. Aparat1 serbest birakmak igin aparat kutusunun kenarim tutunuz ve ¢ekiniz (Sekil C);

8. Aparan ¢oziicli flakonuna bagli birakimz; sistemi ters geviriniz bdylece ¢ozticii flakonu
aparatin iistiinde olur;

9, Toz flakon tipasina dogru diger sivri uglu plastigi yerlestiriniz; toz flakondaki vakum,
¢oziiciiyii toz flakonun igine gekecektir (Sekil D);

10. Coziinme tamamlanmincaya kadar yavagga galkalaymiz (Sekil E); Uriiniin tamamen
¢oziindiigiinden emin olunuz, diger tlirli etkin madde aparatin filtresinden gegmeyecektir.
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Sekil E

Sekil A

Coziicti sicak su banyosu iginde sitilarak, flakonu sulandirdiktan sonra 37°C’nin istiinde
olmamak kaydiyla 1sitmaya devam ederek liyofilize maddenin daha ¢abuk ¢oziilmesi
saglanabilir.

Eger toz tamamen ¢oziilmezse filtrasyon sirasinda aktivite kaybt olur. Flakonun ig ylizeylerine

cozilciiniin yavasga akmasi saglanarak kopik olusumu 6nlenir. Sulandirma siiresi 3 dakikadan
daha kisadr.

Cozeltinin uygulanmasi

Cozelti berrak veya hafif opelesandr.

Cozeltide kati pargacik olup olmadigim veya uygulamadan once renginin degisip
depismedigini inceleyiniz. Bulanik veya tortu olan ¢ozeltileri kullanmayiniz.

1. Rekonstitile ¢ozeltiyi igeren toz flakona dogru aparat kapagim cekin ve onu kaplayan kabi
uzaklastimniz (Sekil F);

2. Sinngay1 hava ile doldurun, pistonu geri ¢ekin, aparata tutturun ve havayl rekonstitlie
¢ozeltiyi igeren toz flakonun igine enjekte ediniz (Sekil G);

3. Pistonu birakin, sistemi ters cevirin boylece toz flakonu aparatin iistindedir ve yavagca piston
geri cekilerek konsantre siringanin igine cekilir (Sekil H);

4. Kapag yavagga orijinal durumuna gevirin ve sirngayl ¢ikariniz.

5. Siringaya kelebek ignesini yerlestiriniz ve intravendz olarak infiize veya yavas¢a enjekte
ediniz.
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Sekil F Sekil G Sekil H

Uriin ¢oziilduigii taktirde derhal kullamlmalidur.

Arta kalan kullamlmamig ¢ozelti uygun bir sekilde yok edilmelidir. Flakon igerigi tek bir
kullanim igindir.

Etiket tizerinde belirtilmis olan son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidar.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekliligi ile ilgili herhangi bir
veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda AIMAFIX kullanimina iliskin yeterli veri yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda doz ayarlamasi gerekliligi ile ilgili herhangi bir veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Preparatin iginde bulunan etkin maddeye ya da yardimer maddelerden herhangi birine agir1
duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

4.4, Ozel kullammm uyarilart ve dnlemleri

Viriis giivenligi

insan kam veya plazmasindan hazirlanan tibbi driinlerin kullammindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin dnlenmesi i¢in standart jnlemler; dondrlerin secimi, bireysel bagis¢ilarin
ve plazma havuzlarimn taranmas: igin spesifik enfeksiyon belirteglerinin kullanilmas: ve
viriislerin inaktivasyonu/uzaklagtirilmasi igin etkili iiretim asamalarim icermektedir.

insan kam veya plazmasindan elde edilen iriinler kullamihrken, enfeksiyiz ajanlarn
gecisine bagli enfeksiyon hastaliklari olasthfi tamamen devre disi birakilamaz. Buna
bugiine kadar bilinmeyen patojenler de dahildir.
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Inaktivasyonun etkinligi HIV ve HAV igin ve BVDV (Bovine viral diarrhoea viriis) ve
PRV icin gosterilmigtir, HCV ve HBV igin viriis modelleri olarak tammmgtir. Kendine
ozgii ozellikleri sebebiyle, Parvoviriis B19 bulagsma riski tamamen devre dis1
birakilamamaktadir.

Alman dnlemlerin HIV, HBC, HCV gibi zarfli viriisler ile HAV gibi zarfl olmayan
viriisler icin etkili oldugu diigiiniilmektedir.

7 arfsiz olan Parvoviriis B19°a kargi ahnan dnlemlerle ilgili veriler sinirh olabilir.

Ayrica, Creutzfeldt-Jacob hastahg’min teorik olarak gecis riski minimumdur. Alinan bu
tnlemlere ragmen, bu tiir iiriinler (plazma kaynakli) halen potansiyel olarak bulasici
hastaliklarn bulastirabilir. Bu iiriin insan kanmndan iiretildigi i¢in, viriislerin ve teorik
olarak Creutzfeldt-Jacob (CID) hastahZimin yol agtifi bulagier hastaliklar1 bulastirma riski
tasiyabilir.

Plazma kaynakh Faktir IX alan tiim hastalar icin uygun asilama dnerilir (Hepatit A ve B)

Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte (fetal infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da
karmuza kan hiicre iiretiminde artig olan hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Tiim bu dnlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulagtirma
riski tagiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikta kullamilmig iiriin ile
aradaki baglantiyn kurabilmek igin, kullandigimiz iiriiniin ad: ve seri numarasmi
kaydederek bu kayitlan saklayimz.

insan plazma pihtilagma Faktor IX driinleri ile tekrarlanan tedaviden sonra, hastalar uygun
biyolojik testler kullamlarak Bethesda Unit (BU) olarak belirlenen nétralize edici antikorlarin
(inhibitorleri) geligimi agisindan izlenmelidir.

Herhangi bir intravenz protein (riiniine karst alerjik tiirde asir1 duyarlilik reaksiyonlarn
miimkiindiir.

{Jrtin, Faktsr IX diginda eser miktarda insan proteinleri igerir. Hastalar, iirtiker, genel trtiker,
goglis sikigmasi, hinlti, hipotansiyon ve anafilaksi gibi asirt duyarlilik reaksiyonlarinin erken
belirtileri konusunda bilgilendiriimelidir. Eger bu semptomlar olursa, iriinin kullaniminin
derhal durdurulmasi ve hekime danigilmasi onerilir.

Sok durumunda, sok tedavisinin mevcut spesifik kurallarina uyulmalidir.

Bir faktor IX inhibitorii olusumu ve alerjik reaksiyonlar arasinda bir korelasyon gosteren
literatiirler rapor edilmistir. Bu sebeple, alerjik reaksiyon gegirmis hastalar bir inhibitor varlig
agisindan degerlendirilmelidir. Faktor IX inhibitorli hastalarda, Faktor IX ile sonradan ortaya
cikan bir anafilaksi riskinin artabilecegi dikkate alinmahidir.

Faktsr IX konsantrat ile alerjik reaksiyon riski sebebiyle, tedaviyi yapan uzmanin gorisiine
gore, alerjik reaksiyonlar agisindan Faktsr [X'un baslangig uygulamalan kusursuz tibbi
bakimin yapilabilecegi merkezlerde, tibbi gozlem altinda yapilmalidir.

Protrombin kompleks konsantratlarimn  kullanimi, gegmiste tromboembolik komplikasyonlarin
gelisimine bagli oldugundan, diisitk safhiktaki preparatlarda daha yiiksek olan bu risk, Faktor
IX igeren iirinlerin kullamimi, yaygin intravaskiler koagiilasyonlu hastalar ve fibrinoliz
belirtileri olan hastalarda potansiyel olarak riski olabilir. Potansiyel trombotik komplikasyon
riski sebebiyle, karaciger hastaligi, ameliyat sonrasi hastalara, ya da trombotik fenomen ya da
yaygin damar i¢i pihtilasmas: riski olan hastalara uygulandiginda, trombotik ve tiketim
koagiilapatisinin erken belirtilerinin klinik aragtirmasi uygun biyolojik test yapiimalidir. Bu
durumlarn her birinde, AIMAFIX ile tedavinin yarari bu komplikasyonlarm riskine kargi
degerlendirilmelidir.
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Faktsr IX inhibitorli ve bir alerjik reaksiyon hikayesi olan hemofili B hastalarinda immdiin
tolerans indiiksiyonunu takiben nefrotik sendrom rapor edilmigtir.

Hemofili B hastalart Faktor IX’a karsi nétralize edici antikorlar (inhibitirler)  gelistirebilir.
Bu inhibitorler olusursa, bu durum klinik cevap yetersizligi olarak degerlendirilir. Bu gibi
vakalarda, 6zel bir hemofili merkezine damgilmalidir.

AIMAFIX ile tedavi edilen hastalarda inhibitdrlerin varlig: hakkinda higbir veri yoktur.

Faktor IX iiriinlerinin uygulamasim takiben, diisik saflikta preparatlar i¢in daha yiiksek olan,
potansiyel bir tromboembolik episod riski vardur. Diisiik saflikta Faktor IX driinlerinin kullanim
miyokardiyal enfaktiisii, yaygin damar ici pihtilagmasi, vendz trombozis ve pulmoner embolizm
srekleri ile baglantihdir. Bu gibi yan etkiler yiiksek saflikta Faktor IX kullammu ile nadiren
gorlliir,

Bu tibbi iirtin her 500 IU/10 mL’de 1,6 mmol (36,8 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

AIMAFIX, 50 IU heparin sodyum igermektedir. Alerjik reaksiyonlara ve kanin pihtilagma
sistemini etkileyebilecek olan kan hiicre sayisinda diismelere neden olabilir. Ge¢misinde
heparinle indiiklenmis alerjik reaksiyonu olan hastalarin heparin ihtiva eden ilaglar
kullanmaktan kaginmalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilegim sekilleri
AIMAFIX’in diger ilaglarla herhangi bir etkilesimi bugiine kadar bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yagindan kiigiik gocuklarda AIMAFIX kullanimina iligkin yeterli veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) .

AIMAFIX’in, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin 6zel bir 6neri
veya tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliniin gerekli olduguna dair herhangi bir
bilgi s6z konusu degildir.

Gebelik dénemi
AIMAFIX’in gebe kadinlarda kullamimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve veya/
dogum/ve-veya/dofum sonras gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Bélim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

AIMAFIX gerekli olmadikga gebelik déneminde kullamlmamalidir.
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Laktasyon dénemi

AIMAFIX ’in anne siitityle atiip atilmadis bilinmemektedir. AIMAFIX’in siit ile attlimi
hayvantar {izerinde aragtiriimamgtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
AIMAFIX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagmilip kaginilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin gocuk agisindan faydas1 ve AIMAFIX tedavisinin emziren
anne agisindan faydas dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Hayvan iireme g¢aligmalan ylriitilmemistir. insanlardaki iireme yetenegi/fertiliteyi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

AIMAFIX’in arag ve makine kullammina higbir etkisi gozlenmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygn (=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).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor: Yaygin intravaskiiler koagiilasyon, Faktor 1X inhibitorlerin gelisimi (Faktor IX
inhibisyonu)

Bagigiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Hipersensitivite veya alerjik reaksiyonlar, siddetli anafilaksi

Psikiyatrik hastahiklan

Bilinmiyor: Huzursuzluk

Sinir sistemi hastahklari

Bilinmiyor: Letarji, karincalanma, bas agrisi

Kardiyak hastalhiklan
Bilinmiyor: Miyokard enfarktiis, tagikardi

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Cildin kizarmasi, hipotansiyon, venéz tromboz, tromboembolik olaylar {emboli ve
tromboz)
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Solunum, gigiis bozukluklari ve mediastinal hastahklari

Bilinmiyor: Pulmoner emboli, hiriltili solunum

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Bulant, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Anjiyoddem, yaygin tirtiker

Bibrek ve idrar hastabhklan

Bilinmiyor: Nefrotik sendrom

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklan
Bilinmiyor: Inflizyon yerinde yanma ve kagmti (infiizyon yerinde agr), soguk alginhgt nébeti,

gogiis sikigmasi (gogls agrist), ates (yiiksek ates)

4.9, Doz asim ve tedavisi

AIMAFIX ile hicbir doz agimi rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Antihemorajikler: kan koagiilasyon Faktor IX.
ATC kodu: BO2BD04

Faktor IX molekiiler agirhg 68.000 Dalion civarnda olan tek zincirli bir glikoproteindir.
Karacigerde K vitaminine bagh olarak sentezlenen koagiilasyon faktsriidiir. Faktor IX, intrensek
koagiilasyon sisteminde Faktor XI tarafindan, ve ekstrinsik sistemde Faktor VII / doku Faktor
kompleksi tarafindan aktif hale getirilir.

Aktif Faktsr DXCun aktif Faktor VI ile kombinasyonunda, Faktor X aktif hale gelir. Aktif
Faktor X protrombini trombine doniistiiriir. Trombin daha sonra fibrinojeni fibrine doniigtiiriir
ve pthtt olusur. Hemofili B, azalan Faktér IX seviyesi sebebiyle, cinsiyete bagh kalitsal bir
kan pihtilagsma hastalifidir ve eklemlerde, kaslarda, ya da i¢ organlarda ya kendiliginden ya da
kaza ya da cerrahi travmanin sonucu olarak siddetli kanama ile sonuglamr. Yerine koyma
tedavisi ile Faktor IX plazma seviyesi artimlarak kanama egilimlerinde diizelme ve faktor
yetersizliginde gecici bir diizelme saglar.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Genel ozellikler

Hemofili B hastalarinda, insan plazma koagiilasyon Faktér IX inflizyonu, plazma Faktor IX
aktivitesini % 30-% 60 diizeltir.

Emilim;
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intravenoz uygulandigindan tamami emilir.

Dagilim;
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Bivotransformasyon:

Plazma yarilanma &mrii 16-30 saat arasinda, ortalama 24 saattir.
Eliminasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Doprusallik/dogrusal olmayan durum:

Mevcut veri bulunmamaktadar.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Insan plazma koagiilasyon Faktor IX (konsantrattan elde edilen) insan plazmasinin normal bir
bilegenidir ve endojen Faktor IX gibi hareket eder.

Daha yiiksek dozlar asir yiikleme ile sonuglandif icin, tek doz toksisite testi ile ilgisi yoktur.
Hayvanlarda tekrarlanan doz toksisite testi, heterolog proteinlere kargi gelisen antikorlarin
engellemesi sebebiyle uygulanabilir degildir.

Viicut agirhigimin kg’1 bagina Onerilen insan dozaji birkag kere laboratuar hayvanlan iizerinde
uygulansa bile higbir toksik etki gstermemisgtir.

Klinik ¢alismalar, insan koagiilasyon Faktdr IX'un timorojenik ve mutajenik etkileri igin
higbir endikasyon saglamadigindan, deneysel ¢alismalann, 6zellikle heterolog tiirlerde, gerekli
oldugu diigiiniilmemisgtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Sodyum sitrat

Ghisin

Heparin sodyum

Antitrombin III

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
AIMAFIX diger ilaglarla kanigtinimamalidir.

Insan plazma koagillasyon Faktor IX’un bazi infiizyon ekipmanlaninin i¢ ylizeyleri {izerine
adsorbsiyonuna baglh olarak tedavinin bagarisiz olmasi miimkiin olabildiginden, sadece
onaylanmis enjeksiyon/infiizyon setleri kullanilabilir.
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6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yinelik dzel tedbirler

2-8°C’de  (buzdolabinda) orijinal ambalajinda  saklanmali, isiktan  korunmalidir.
Dondurulmamalidir. Dondurulmus iiriinler ¢dziindiiriiliip tekrar kullamlmamahdir.

Urtin hazirlandig1 takdirde derhal kulanmilmalhidar.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

AIMAFIX, toz igeren kauguk tip I elastomer tipa ile beraber tip I cam flakon ; ¢oziicil igeren tip
I elastomer tipa ile beraber tip I cam flakon ; rekonstitiisyon igin pirojenik olmayan, steril , imha
edilebilir ti¢ yollu tibbi cihaz, enjeksiyon igin sinnga ve PVC tiip ile beraber kelebek ignesi.

. 6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger 6zel nlemler

Gerekli oldugu takdirde kullanilmarms olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin

b1

kontrolii yonetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Onko Ilag San. ve Tic. A.S.

Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadikéy/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 92

E-mail: info@onkokocsel.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

® .

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 15.12.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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