KULLANMA TALIMATI

ADVATE 250 1U/5 mL IV Enjeksiyon i¢in Liyofilize Toz iceren Flakon
Etkin madde: Her bir flakonda 250 1U Oktokog alfa (rekombinant insan pihtilasma

faktorii VIII)

Yardimct maddeler:  Mannitol, Sodyum kloriir, Histidin, Trehaloz, Kalsiyum Kloriir,

Trometamol, Polisorbat 80, Glutatyon (indirgenmis) ve ¢oziicii olarak
steril enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ADVATE nedir ve ne icin kullanilir?

2. ADVATE'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.
4
5

ADVATE nasil kullanilir?
Olas: yan etkiler nelerdir?

. ADVATE’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

2.

ADVATE nedir ve ne i¢in kullanihir?

ADVATE etken maddesi Oktokog alfa rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak
dretilmis insan pihtilasma faktorii VIIDI’dir. Faktor VIII, kan pihtist olusturmak ve
kanamay1 durdurmak i¢in gereklidir. Hemofili A (dogustan gelen faktor VIII eksikligi)
hastalarinda, Faktor VIII bulunmaz veya diizgiin ¢calismaz.

ADVATE hemofili A hastalarinda, kendiliginden gerceklesen veya ameliyat kaynakli
kanamalarin 6nlenmesinde veya tedavisinde kullanilir.

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

ADVATE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ADVATPE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ




Eger;

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

e Fare veya hamster proteinlerine alerjiniz varsa,
ADVATE’i kullanmayniz.

Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

ADVATE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

Onceden Faktor VIII iiriinleriyle tedavi edildiyseniz, 6zellikle inhibitérler gelistirdiyseniz, bu
olaym tekrarlanma riski yiiksek olabileceginden doktorunuza sdylemelisiniz. Inhibitorler,
kanamay1 onlemek ve kontrol altina almak icin ADVATE’in etkililigini azaltan faktor 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 calar 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 zorlagmasi gibi ek belirtileri bulunan anafilaktik sokun erken
belirtileri olabilir.

Bu belirtilerin herhangi birinin sizde goriilmesi durumunda damar yoluyla uygulamaya hemen
son vererek doktorunuza basvurunuz. Soluk alip vermede zorluk ve nerdeyse bayilma
olacakmig gibi sersemlik halinin de aralarinda oldugu bu tiir agir belirtiler, uygun bir sekilde
acilen tedavi edilmelidir.

Cocuklar

Yukarida siralanmis bu uyar1 ve 6nlemler hem erigkinler hem de ¢ocuklar i¢in gecerlidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ADVATE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ADVATE"nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasiyla ilgili herhangi bir iligkisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danmiginiz.

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

Arac¢ ve makine kullanim

ADVATE’in ara¢ ya da makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

ADVATE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci 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 sikhig1 icin talimatlar:

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

ADVATE dozunu (uluslararas1 birimler veya IU) doktorunuz, sizin durumunuza ve viicut
agirligiiza ve kanamanin tedavisi veya kanamay1 énleme amagh kullanilip kullanilmadigina
gore hesaplayacaktir. Uygulama sikligt ADVATE’in sizin lizerinizde ne kadar ise yaradigina
bagl olacaktir. Genellikle, ADVATE ile yerine koyma terapisi uzun siireli bir tedavidir.

Bu ilac1 her zaman i¢in doktorunuzun size anlattig1 sekilde kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza danisiniz.

Kanamanin 6nlenmesi

Olagan oktokog alfa dozu her 2-3 giinde bir, bir kg viicut agirligi basma 20-40 1U'dur. Ancak
bazi durumlarda, ozellikle kiiclik yastaki hastalarda daha sik enjeksiyonlar veya daha yiiksek
dozlar gerekebilir.

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

Doz (IU) = viicut agirlig1 (kg) x istenen Faktor VIII artisi (normale gore %) x 0.5

ADVATE'in etkisinin yetersiz oldugunu diigiiniiyorsaniz, doktorunuza danisin.



Doktorunuz yeterli Faktor VIII seviyelerine sahip olmanizi saglamak i¢in uygun laboratuar
testleri gergeklestirecektir. Bu durum o6zellikle biiylik bir ameliyat gegiriyorsaniz 6nemlidir.

Faktor VIII inhibitorleri gelistiren hastalar

ADVATE ile beklenen faktér VIII plazma aktivitesi seviyelerine ulasilamazsa veya kanama
yeteri kadar kontrol edilemiyorsa, bu durum faktér VIII inhibitdriiniin mevecut olmasina bagl
olabilir. Doktorunuz bu olasilig1 kontrol edecektir. Kanamalarin kontrolii i¢in daha yiliksek
dozlarda ADVATE ve hatta baska bir {irline ihtiya¢ duyabilirsiniz. Doktorunuza danigsmadan
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 basgka biri veya kendiniz enjekte edecekseniz, nce yeterli egitimin alinmig
olmas: gerekmektedir. Uriinii kendi kendinize uygulamaniz igin gerekli talimatlar, bu
kullanma talimatinin sonunda verilmektedir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:

ADVATE’in ¢ocuklardaki kanamanin tedavisi i¢in uygulanacak dozu eriskinlerdeki doz ile
aynidir. Alt1 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kanamalarin 6nlenmesi i¢in haftada 3 ila 4 defa,
viicut agirhiginin her bir kg'1 basina 20-50 |U dozunda uygulanmasi onerilir. ADVATE’in
cocuklarda uygulamasi (intravendz yoldan) yetiskinlerdeki uygulamadan farkli degildir.
Faktor VIII {iriinlerinin sik infiizyonuna olanak vermek i¢in bir Santral Ven6z Kateter (SVK)
gerekli olabilir.

Yashlarda kullanimi:

Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ADVATE kullandiysaniz:

ADVATE’1 her zaman doktorunuzun tam olarak size sdyledigi gibi alimiz. Eger emin
degilseniz doktorunuzla kontrol etmelisiniz.

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

ADVATE’i kullanmay1 unutursamz:



ADVATE’1 kullanmay1 unutursaniz, unuttugunuz doz ig¢in ¢ift doz enjekte etmeyiniz.
Planlanmis bir sonraki enjeksiyonla tedavinize yeniden baslayarak, doktorunuzun onerileri
dogrultusunda devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

ADVATE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan ADVATE kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim 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, viicutta kabarciklar, yaygin kasinti,

- Dudaklarda ve dilde sisme,

- Solunum sikintisi, hiriltilt solunum, gogiiste sikigma hissi,

- Genel olarak keyifsiz hissetme,

— Sersemlik / bag donmesi ve biling kaybi.

Solunum sikintist ve kendinizi bayilacakmis gibi hissetme gibi agir belirtilerin, acilen tedavi
edilmesi gerekir.

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 asagidaki
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 gortilebilir.
Seyrek . 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

- Faktor VIII inhibitori gelisimi

- Bas agrisi

- Ates

Yaygin olmayan:

- Sersemlik hali,

- Nezle / grip hali,

- Bayilma,

- Anormal kalp atiglart,



- Ciltte kizarik ve kasintili kabarciklar,

- Gogiiste rahatsizlik hissi,

- Enjeksiyon yapilan yerde morarma,

- Enjeksiyon yapilan yerde reaksiyon,

- Kasinty,

- Terlemede artis,

- Agizda farkl tat,

- Ates basmasi,

- Migren,

—  Unutkanlik,

—  Usiime / titreme,

— Ishal,

- Mide bulantist,

- Kusma,

- Nefes darligi,

- Bogaz agrisi,

- Lenf damarlarinda enfeksiyon,

- Ciltte beyazlama,

- GO0z iltihaplanmasi,

- Dokintiler,

- Asiri terleme,

- Ayak ve kolda siskinlik,

— Kirmizi kan hiicreleri ylizdesinde azalma,
- Beyaz kan hiicrelerinin bir tiirlinde (monosit) artis,
- Karnm iist kismi1 veya gogsiin asagi kisminda agri.

Amelivat ile ilqili

- Kateterle iliskili enfeksiyon,

- Kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma,

- Kol ve eklemlerde siskinlik,

- Diren ¢ekme isleminden sonra kanama siiresinde uzama,
— Faktor VIII seviyesinde azalma,

- Operasyon sonrasi morarma.

Santral Venoz Kateter (SVK) ile ilgili

- Kateterle iliskili enfeksiyon,
- Sistemik (viicutta birden fazla bélgesinde olan) enfeksiyon,
- Kateter bolgesinde yerel piht1 olusumu.

Bilinmiyor:
- Potansiyel olarak hayati tehdit edici reaksiyonlar (anafilaksi),

- Diger alerjik reaksiyonlar (asirt duyarlilik),
- Genel rahatsizliklar (yorgunluk, enerji eksikligi).

Cocuklarda goriilen ek yan etkiler:



- Klinik ¢aligmalarda daha 6nceden tedavi gérmemis ¢ocuk hastalarda inhibitor gelismesi
ve uygulamanin yapildigi kateterle iliskili komplikasyonlar disinda, yan etkilerde yasa
ozgii farkliliklar goriillmemistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. ADVATE’in saklanmasi

ADVATE'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

e ADVATE’i son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilmis
ayin son giinidiir.

e ADVATE’1 buzdolabinda (2°C ila 8°C arasinda sicaklikta) saklayimniz. Dondurmayniz.

e Raf dmrii boyunca 6 aylik bir siireyle 25°C’a kadar oda sicakliginda saklanabilir. Liitfen
oda sicakligina ¢ikartildigr tarihi lirlin ambalaji iizerine kaydediniz. Uriin bir kez oda
sicakliginda saklanmaya baslandiktan sonra yeniden buzdolabina konulmamalidir.

e Isiktan korumak i¢in flakonu dis kartonun i¢inde saklayimiz.

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

e Toz tamamen ¢oziindiiglinde {irlinii hemen kullaniniz.

e  Sulandirildiktan sonra buzdolabinda saklamayniz.

e llaglar evsel atik ve kanalizasyona atilmamalidir. Eczacinmza artik gereksinim
duymadigmiz ilaglar1 nasil atacaginizi sorunuz. Boylece c¢evre korumasina yardiminiz
olur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADVATE'i kullanmayiniz.

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 ................ tarihinde onaylanmigstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

(Cozeltinin hazirlanmasi ve uygulanmasi sirasinda aseptik (her tiirlii mikroptan armdirilmis)
teknik kullanilmalidir.

Sulandirma i¢in yalnizca steril enjeksiyonluk su ve her bir ADVATE ambalajindan ¢ikan
sulandirma cihazini kullaniniz. ADVATE baska ila¢ ya da ¢oziictilerle karistirilmamalidir.

Her ADVATE uygulamasinda, iiriiniin ad1 ve parti numarasinin kaydedilmesi onerilir.
Sulandirma icin talimatlar:

e Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADVATE’i kullanmayimiz.

e Steril bariyer sistemi veya ambalaj1 hasar gérmiigse ya da ® isaretiyle goriilen herhangi
bir bozulma belirtisi varsa BAXJECT Il Cihazi'n1 kullanmayiniz.

e Sulandirma sonrasinda ¢ozeltiyi buzdolabina koymayiniz.

1. Uriin buzdolabinda saklaniyorsa, ADVATE toz ve ¢dziicii flakonlarin1 buzdolabindan
cikartiniz ve oda sicakligina erismelerini saglayimniz (15-25°C arasinda).

2. Ellerinizi sabun ve 1lik suyla iyice yikayiniz.
3. Toz ve ¢oziicii flakonlarinin kapaklarini aginiz.
4. Tipalan alkollii bezle temizleyin. Flakonlar1 diiz ve temiz bir yiizeye koyunuz.

5. Ambalajin i¢cine dokunmadan kagit filmi ¢ikartarak BAXJECT II cihazinin ambalajini
aciniz (Sekil a). Cihazi ambalajdan ¢ikarmayiniz. BAXJECT 1I cihazi, steril bariyer
sistemi veya ambalaj1 hasar gérmiis veya bozulma belirtileri gdsteriyorsa kullanmayiniz.

6. Ambalaji ters ¢eviriniz ve seffaf plastik ucu ¢oziicii iceren flakonun tipasina uygulayimniz.
Ambalaji ucundan tutarak BAXJECT II cihazinin ambalajini ¢ikartimiz (Sekil b). Mavi
kapagi BAXJECT II cihazindan ayirmayiniz.

7. Sulandirma i¢in yalmiz enjeksiyon i¢in su ve ambalajdan ¢ikan sulandirma cihazini
kullaniniz. BAXJECT 1I ¢6ziicii flakonuna takiliyken, sistemi ters c¢evirerek c¢oziicii
flakon cihazin istiinde kalacak sekilde tutunuz. Beyaz plastik ucu ADVATE kuru toz
iceren flakonun tipasina uygulaymiz. Vakum sayesinde ¢oziicii, ADVATE flakonuna
cekilecektir (Sekil ¢).

8. Tiim malzeme ¢oziilene kadar hafifce karistiriniz. ADVATE’in tamamen ¢oziildiigiinden
emin olunuz, aksi takdirde sulandirilmis ¢6zeltinin tamami cihazin filtresinden gecemez.
Uriin hizlica ¢dziinmektedir (genellikle 1 dakikadan az siirede). Sulandirma sonrasinda
cozelti berrak, renksiz ve yabanci partikiillerden arinmis olmalidir.
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Enjeksiyon i¢in talimatlar:
Uygulama i¢in luer kilitli bir enjektor gerekmektedir.

Onemli not:

o Doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan bu is i¢in 6zel egitim almamigsaniz kendi
kendinize enjeksiyon uygulamayiniz.

. Uygulama 6ncesinde hazirlanmis ¢dzeltinin herhangi bir pargacik icerik icermedigi ya
da renk degisikligi olup olmadigini gozle kontrol ediniz (¢6zelti berrak, renksiz olmali
ve yabanci parcaciklar icermemelidir). Cozelti tam olarak berrak degilse ya da tiimiiyle
coziilmediyse ADVATE'l kullanmayiniz.

1. Mavi kapagt BAXJECT 1I cihazindan ayimrmiz. ENJEKTORE HAVA CEKMEYINIZ.
Enjektorii BAXJECT II cihazina baglayimiz (Sekil d).

2. Sistemi ters ¢eviriniz (sulandirilmis ¢ézeltinin bulundugu flakon tistte olmalidir). Pistonu
yavasga geri ¢cekerek enjektore sulandirilmis ¢ozeltiyi ¢ekiniz (Sekil e).

3. Enjektori ayirimiz.

4. Enjektore kelebek igne takimz. Intravendz olarak enjekte ediniz. Cozelti hastanin konfor
seviyesine gore, dakikada 10 mL seviyesini gegmeyecek sekilde, yavas¢a uygulanmalidir.
ADVATE uygulamas1 &ncesinde ve sonrasinda nabiz dlgiilmelidir. Onemli bir artig
meydana gelirse uygulama hizinin diisiiriilmesi veya enjeksiyona gegici olarak ara

verilmesi genellikle semptomlarin hizlica giderilmesini saglamaktadir (bkz. Bolim 4.4 ve
4.8).
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Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Kanadikca tedavi

Faktor VIII (FVII) dozu, faktér VIII iirlinleri i¢in gecerli WHO standardina uygun olarak
Uluslararas1 Birimlerde (IU) ifade edilmektedir. Plazmada Faktor VIII dozu yiizde (normal
insan plazmasina gore) veya IU (plazmada faktdr VIII i¢in uluslararasi standart) olarak ifade
edilmektedir.

Bir IU faktor VIII aktivitesi bir ml normal insan plazmasindaki faktor VIII miktarina karsilik
gelmektedir. Gerekli faktér VIII dozunun hesaplamasi bir kilo viicut agirligr basina 1 U
faktor VIII'iin plazma faktor VIII aktivitesini 2 [U/dL arttirdig1 yoniindeki gozlemsel 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, faktor VIII aktivitesi ilgili donemde
belirtilen plazma aktivitesi seviyesinin (normal seviyenin %'si veya IU/dl) altina
diismemelidir. Asagida sunulan Tablo, kanama episodlar1 ve cerrahide dozaj belirlenmesinde
kullanilabilir:

Tablo Kanama episodlari ve cerrahide dozaj kilavuzu

Hemoraji derecesi/cerrahi Gerekli Faktor | Doz sikhig1 (saat)/ terapi siiresi (giin)
prosediir tipi V111 seviyesi
(% veya IU/dL)

Hemoraji

Erken donem hemartroz, kas 20-40 Agriyla beliren kanama episodu bitene

ici kanama ya da ag1z ici veya iyilesme saglanana kadar en az 1

kanama glin boyunca her 12-24 saatte bir
enjeksiyonlari tekrar edin (6 yasindan
kiiglik hastalar i¢in 8-24 saatte bir)

Daha yaygin hemartroz, kas 30-60 3-4 giin veya daha uzun siire boyunca

ici kanama ya da hematom veya agr1 ve akut disabilite kaybolana

kadar her 12-24 saatte bir enjeksiyonlari
tekrar edin (6 yasindan kiigiik hastalar
icin 8-24 saat).

Hayat1 tehdit eden kanama 60 — 100 Tehlike ortadan kaybolana kadar her 8-24
saatte bir enjeksiyonlari tekrar edin (6
yasindan kiigiik hastalar i¢in 6-12 saat).

Cerrahi
Minor 30-60 En az bir giin boyunca, iyilesme
Dis ¢ekimi dahil saglanana kadar her 24 saatte bir
enjeksiyonlar tekrar edin (6 yasindan
kiiciik hastalar i¢in 12-24 saat).
Major 80— 100 Yaranin yeterince iyilesmesi saglanana
(cerrahi islem | kadar her 8-24 saatte bir enjeksiyonlari
oncesi ve tekrar edin (6 yasindan kii¢iik hastalar
sonrasi) igin 6-24 saatte bir), sonra faktor VIII

aktivitesini %30-%60 (1U/dl) seviyesinde
korumak i¢in 7 giin daha tedaviye devam
edin.
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