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

KULLANMA TALIMATI

AIMAFIX 500 IU/ 10 mL IV infiizyon igin liyofilize toz igeren flakon
Steril, apirojen
Damar icine (intravendz) uygulanir.

Etkin madde: 500 IU insan plazma kaynakh yilksek saflikta pihtilagma Fakior IX
Yardimcr madde(ler): Sodyum kloriir, sodyum sitrat, glisin, heparin sodyum, antitrombin III
enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz

e By ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandigvmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

AIMAFIX nedir ve ne icin kullanir?

AIMAFIX kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
AIMAFIX nasd kullanihr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

AIMAFIX’in saklanmast

N

Bashklar yer almaktadir.
1. AIMAFIX nedir ve ne i¢in kullamlir?

e AIMAFIX, kanamay1 onleyici/durdurucu etkisi (antihemorajik) simfa dahil insan
kanindan elde edilmis Faktor IX igeren bir Uriindiir.

o AIMAFIX, toz iceren tip I elastomer kapakli hidrolitik simf berrak cam flakon; 10 mL
¢oziicii iceren 1 adet flakon, enjeksiyon i¢in siringa, kelebek ignesi ve ti¢ yollu
rekonstitiisyon islem cihazin igermektedir.

e AIMAFIX, Hemofili B (Konjenital Faktor IX yetmezligi), Edinilmis Faktér IX
yetmezliginde, kanamanin tedavisi veya korunmasinda (profilaksisinde) kullanilir.

2. AIMAFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AIMAFIX, insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok
insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. Ilaglar insan kam

ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek hastalik nedenlerini dnlemek igin bir
dizi onlemler alinir. Bunlar, hastalik tagima riski olan kan vericilerini saptamak ve diganda
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birakildiklanindan emin olmak i¢in, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini
ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlanmn, viriis/infeksiyon belirtileri agisindan test
edilmesini igerir. Bu triinlerin tireticileri ayrica, kamn ve plazmamn iglenmesi siirecine
viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklari da dahil ederler.

Viriis giivenligi

insan kami veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullammindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin onlenmesi i¢in standart Onlemler; dondrlerin secimi, bireysel
bagiscilarin ve plazma havuzlarnin taranmas igin spesifik enfeksiyon belirteclerinin
kullanilmas: ve viriislerin inaktivasyonu/uzaklagtirilmasi igin etkili firetim agsamalarim
icermektedir.

Creutzfeldt-Jacob hastaligr’nin teorik olarak gegis riski en aza indirilmistir. Alman bu
tnlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalk bulagtirabilir. Bu
iiriin insan kanmndan iiretildigi icin, 6rnegin viriisler ve teorik olarak Creutzfeldt-Jacob
hastah@nmn (CJO) etkeni gibi enfeksiyon etkenlerini bulagtirma riski tagiyabilir.

Plazma kaynakh Faktor IX alan tiim hastalar icin uygun agilama 6nerilir (Hepatit A ve
B).

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

Tiim bu onlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulagtirma riski tagiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikta
kullanilms iiriin ile aradaki baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri
numarasimi kaydederek bu kayitlar saklaymmiz.

AIMAFIX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e AIMAFIX’e veya icinde bulunan etkin maddeye veya yardimci maddelere kargi
herhangi bir asir1 duyarlilik durumu varsa

Bu ilac1 kullanmaymiz ve bu durumunuzu doktorunuza mutlaka bildiriniz.
AIMAFIX’i asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Herhangi bir damar igi (intravendz) protein iiriintine karsi alerjik tiirde agin
duyarhligimz varsa

e Daha dnce alerjik reaksiyon gegirdiyseniz

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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AIMAFIX in yiyecek ve i¢ecek ile kullanmilmas

AIMAFIX uygulanmalari ag veya tok karmna yapilabilir.

Hamilelik

Jlaci kullanmadan once dokiorunuza veya eczacimiza danginiz.

AIMAFIX enjeksiyonu hamilelik ddneminde kesin gereksinim oldugu takdirde kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

AIMAFIX, emzirme doneminde kesin gereksinim oldugu takdirde kullamlabilir.

Ara¢ ve makine kullanimi
AIMAFIX’in ara¢ ve makine kullanimina higbir etkisi gozlenmemistir.
AIMAFIX igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

AIMAFIX 1,6 mmol (36,8 mg) sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in g6z &niinde bulundurulmalhdir. .

AIMAFIX, 50 IU heparin sodyum igermektedir. Alerjik reaksiyonlara ve kanin pihtilagma
sistemini etkileycbilecek olan kan hiicre sayisinda diismelere neden olabilir. Gegmisinde
heparinle indiiklenmis alerjik reaksiyonu olan hastalarin heparin ihtiva eden ilaglan
kullanmaktan kaginmalar1 gerekir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Insan plazma koagiilasyon Faktdr IX konsantratimin diger ilaglarla herhangi bir etkilesimi
bugiine kadar bilinmemektedir. Ancak AIMAFIX diger ilaglarla kangtirimamalidur.

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

3. AIMAFIX nasi kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

‘Doktorunuz hastaligimza bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.’

Uygulama yolu ve metodu:
Damar igine (intravendz) yavag olarak enjekte edilir ya da inflizyonla verilir.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
6 yasindan kiigiik gocuklarda AIMAFIX kullanimina iligkin yeterli veri yoktur.

Yaghlarda kullanimi:
Yasli popiilasyonda doz ayarlamasi gerekliligi ile ilgili herhangi bir veri yoktur.

Ozel kullamim durumlar::

Bibrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezliZi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekliligi ile ilgili herhangi bir
veri yoktur.

Eger AIMAFIX'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AIMAFIX kullandiysamz:

AIMAFIX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AIMAFIX’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz,

AIMAFIX ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AIMAFIXin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000);, c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bilinmiyor

Asirt duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar, alerjik sok
Yaygin trtiker (kurdesen)
Kalp atuminin hizlanmas:

Kalp krizi

Hipotansiyon

Gogiis sikigmas (goglis agrisi)
Hinlt:h solunum

Bobrekte bozukluklar

Ani damar tikamkliklar
Soguk alginlig1 nébeti
Enfeksiyon hastaliklar
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Yiiksek ates

Bas agris1

Bulanti, kusma

Huzursuzluk

Halsizlik

infiizyon yerinde yanma ve kagint: (inflizyon yerinde agr1)
Karincalanma

(Odem

Ciltte kaizankhk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AIMAFIX’in saklanmasi
AIMAFIX’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8 °C’ de (buzdolabinda) saklayimmiz. Dondurmayimz. Donmug iriinii ¢0ziip tekrar

kulianmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AIMAFIX'i kullanmayinz.
Eger tiriin ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz AIMAFIX’1 kullanmayimz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz AIMAFIX'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczamza danginiz.

Ruhsat sahibi:

Onko Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kosuyolu Cad. No:34,
34718, Kadikoy / Istanbul
Tel: (0216) 544 90 00
Faks: (0216) 545 59 92

Uretim yeri :
Kedrion S.p.A., Bolognana, Gallicano, 55027, Lucca, {talya
Tel: +39 0583 1969962

Bu kullanma talimatt .../.../ ... ... tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
Tedaviye hemofili tedavisinde deneyimli bir doktorun gozetiminde baslanmalidir.

Yerine koyma tedavisinin dozu ve stiresi hemostatik fonksiyondaki bozuklugun derecesine,
kanamarun yerine, énemine ve klinik durumuna baghdir. Uygulanan Faktor IX iinitelerinin
sayis1 Faktor IX driinleri igin gincel Diinya Saghk Orgiitii standardina iligkin uluslararas:
iinite (IU) olarak gosterilir. Plazmadaki Faktor IX aktivitesi ya bir yiizde (normal insan
plazmasi ile baglantil) ya da uluslararasi iiniteler(plazmadaki Faktor IX igin uluslararas: bir
standart iliskin ) olarak gosterilir.

Bir iinite (IU) Faktor IX aktivitesi 1 mL normal insan plazmasinda bulunan Faktdr IX
miktarina esdegerdir.

Gerekli Faktor IX dozu, 1 IU/kg Faktor IX un plazma Faktor IX aktivitesini %0.8 yiikselttigi
seklindeki ampirik bulgu esas alinarak hesaplanir.

Gerekli doz asagidaki formiil kullamlarak hesaplanir.

Gerekli Unite = Viicut agirhif (kg) x istenen Faktor 1X artist (%) x (karsthikh gozlenen
geri kazanim)

Uygulanacak miktar ve uygulama stklig: her vakada daima klinik etkinlige gore izlenmelidir.
Faktor IX iirlinleri seyrek olarak giinde bir kez uygulamadan daha fazla uygulama
gerektirebilir.

Asagidaki kanama sekillerinde Faktor 1X aktivitesi ilgili donem siiresince belirtilen plazma
aktivite seviyelerinin (normalin yiizdesi olarak) altina diismemelidir. Agagidaki tablo kanama
episodlart ve miidahalelerde doz igin kilavuz olarak kullamlabilir.

Kanama Derecesi/Cerrahi | Gerekli plazma Faktor IX | Dozlarin  Sikh§  (saat)/

Prosediir Tiirii seviyesi (%) Tedavinin Siiresi (giin)
Kanama
Erken hemartrozis, Her 24 saatte bir tekrarlanir,
Kas kanamasi ya da oral agri ile olugan kanama
kanama 20-40 ¢ozlilinceye ya da iyilesme
saglanincaya kadar en az 1
giin
Daha biiyiik hemartrozis Infiizyon 3-4 giin ya da daha
Kas kanamasi ya da hematom fazla siireyle, agn ve akut
30-60 T,
yetersizlik ¢oziiliinceye kadar
her 24 saatte tekrarlanmali
Hayati tehdit eden kanamalar Infiizyon her 8-24 saatte bir
tehlike  gecinceye  kadar
tekrarlanmalidir.
60-100

Ameliyat
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-

Minor Her 24 saatte bir, iyilesme
Dis ¢ekimi dahil 30-60 gercekleginceye kadar en az 1
glin siliresince.

Majir infiizyon,  yeterli  yara
ivilesmesi oluncaya kadar her
8-24 saatte bir
tekrarlanmalidir, daha sonra
faktor IX aktivitesini % 30 -
% 60 (IU/L) arasinda
slirdiirmek icin en az 7 giin
siiresince  tedaviye devam
edilir.

80-100
(pre ve post operatif)

Tedavi siiresince, yeterli Faktdr IX seviyelerinin belirlenmesi, uygulanacak dozun ve
tekrarlanan infiizyonlarin sikligina yol goéstermek igin Snerilir. Ozellikle biiyilk ameliyat
durumlannda, koagiilasyon analizi (plazma Faktér IX aktivitesi) yoluyla yerine koyma
; . tedavisinin yeterli takibi gereklidir. Her hastanin bireysel olarak farkli in vivo geri kazanim ve
1 farkl: yan dmiir gosterdigi Faktor [X’a cevabi farklidir.
Siddetli Hemofili B hastalarinda kanamaya kargt uzun donem profilaksi igin, ahsilmig dozlar
3-4 ginlitk araliklarla viicut agirhiginin kg bagina 20-40 IU Faktsr IX’dur. Bazi vakalarda,
ozellikle geng hastalarda, daha kisa doz araliklan ya da daha yiksek dozlar gerekebilir.

Hastalar Faktor IX inhibitérlerinin gelisimi agisindan takip edilmelidir. Eger beklenen Fakior
IX aktivitesi plazma seviyelerine ulagilamazsa, ya da kanama uygun bir doz ile kontrol
edilemezse, Faktér IX inhibitorii olup olmadiy bir tahlil yapilarak belirlenmelidir. Yiiksek
seviyelerde inhibitorlii hastalarda Faktor IX tedavisi etkili olmayabilir ve diger terapdtik
segenekler dikkate alnmahdir. Bu gibi hastalann tedavisi hemofili hastalarin tedavisi
konusunda uzman kisiler tarafindan yapilmalidar.

Uygulama sekli:

Flakon icerigindeki toz haldeki etken madde asagida anlatildifi sekilde ¢ozlindiiriiliir.
. Uriin, intravendz yoldan enjeksiyon veya yavas inflizyon seklinde uygulanir.

Giinde 100 [U/kg’dan fazla dozda uygulanmamasi tavsiye edilir.

Uygulamamn hiz1 her bir hasta i¢in degerlendirilmelidir.

Tozun cdziicii ile rekonstitiie edilmesi,

Tozun ¢oziici ile rekonstitiie edilmesi

1. Toz halde etken madde igeren flakon ve ¢dziicliyii oda sicakhigina getiriniz;

2. Toz etken madde iceren flakon ve ¢oziicii flakonun kabint gikarimiz;

3. iki flakon tipasimin yiizeyini alkol ile temizleyiniz;

4. Bash siyrrarak aparatin ambalajim agmn; i¢ kisma dokunmamaya dikkat ediniz (Sekil
A);

5. Aparati ambalajindan ¢ikarmayimz;

6. Aparat kutusunu bas agagl ¢evirin ve ¢oziicli flakon tipasina dogru plastik sivri ucu
yerlestiriniz (Sekil B);
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7. Aparati serbest birakmak igin aparat kutusunun kenarini tutunuz ve ¢ekiniz (Sekil C);

8. Aparati ¢oziicti flakonuna bagh birakin; sistemi ters g¢evirin bdylece ¢dziicii flakonu
aparatin {istiinde olur;

9. Toz flakon tipasina dogru diger sivri uglu plastigi yerlestirin; toz flakondaki vakum,
¢ozlcityl toz flakonun i¢ine ¢ekecektir (Sekil D);

10. Coziinme tamamlanincaya kadar yavasg¢a calkalayimiz (Sekil E); Uriiniin tamamen
¢oziindiigiinden emin olun, diger tiirli etkin madde aparatin filtresinden gegmeyecektir.

Sekil A Sekil B Sekil C Sekil D Sekil E
M1
%m i O
— ul
S - o= _ =

Coziicli sicak su banyosu iginde 1sitilarak, flakonu sulandirdiktan sonra 37 C’nin istiinde
olmamak kaydiyla isitmaya devam ederek liyofilize maddenin daha g¢abuk ¢éziilmesi
saglanabilir.

Eger toz tamamen ¢Ozilmezse filtrasyon sirasinda aktivite kaybi olur. Flakonun ig
ylizeylerine ¢6ziicliniin yavagca akmas: saglanarak kopiik olusumu Snienir.

Sulandirma stiresi 3 dakikadan daha kisadir.

Cozeltinin uygulanmasi

(Co6zelti berrak veya hafif opelesan.
Gozeltide kat pargacik olup olmadigini veya uygulamadan dnce renginin degisip
degigmedigini inceleyin.Bulanik veya tortu olan ¢ézeltileri kullanmayiniz,

1. Rekonstitiie ¢ozeltiyi igeren toz flakona dogru aparat kapagini ¢ekin ve onu kaplayan kabi
uzaklagtinmz (Sekil F);

2. Sinngay1 hava ile doldurun, pistonu geri g¢ekin, aparata tutturun ve havay: rekonstitiie
¢ozeltiyi iceren toz flakonun igine enjekte ediniz (Sekil G);

3. Pistonu birakin, sistemi ters gevirin boylece toz flakonu aparatin iistiindedir ve yavasca
piston geri gekilerek konsantre siringanin igine gekilir (Sekil I);

4. Kapag! yavagca orijinal durumuna ¢evirin ve siringayi ¢ikariniz.

5. Suringaya kelebek ignesini yerlestiriniz ve intravenoz olarak infiize veya yavasca enjekte
ediniz.
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Sekil F Sekil G Sekil H

1

Giinde 100 IU/kg’dan fazla dozda uygulanmamas: tavsiye edilir. Infiizyon hiz1 her bir hasta
icin degerlendirilmelidir.

Miimkiin olan tiim durumlarda, uygulanan AIMAFIX i¢in isim ve seri numarasinin
kaydedilmesi &nertlir.
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