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KULLANMA TALIMATI

FACTANE 1000 1U/10 mL IV enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon

Damar i¢ine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her 1 mL’de 100 IU liyofilize insan koagiilasyon faktorii VIII

e  Yardimct maddeler: Glisin, lizin hidrokloriir, kalsiyum kloriir, sukroz, mannitol ve
enjeksiyonluk su.

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

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

FACTANE nedir ve ne icin kullanilir?

FACTANE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FACTANE nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

FACTANE in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. FACTANE nedir ve ne icin kullanilir?

o &M W e

e Builag enjeksiyon ¢ozeltisi igin toz ve ¢oziicli halinde sunulmaktadir .
(10 mL flakon).

e Toz, beyaz ve ufalanabilirdir. Coziicii ile karistirildiginda elde edilen ¢ozelti renksiz
ya da biraz opaktir.
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10 mL'lik bir flakon etkin madde olarak 1000 IU insan koagiilasyon (pihtilagsma)
faktorii VIII icermektedir.

FACTANE, daha 6nce tedavi almis ya da almamis ve Faktor VIII inhibitori
gelismemis faktor VIII eksikligi (Hemofili A) olan hastalarda, cerrahi girisimler
sirasinda ve kanama ataklarinin tedavisi ve dnlenmesinde kullanilir.

FACTANE, immun tolerans indiiksiyonu yontemiyle inhibitorlerin yok edilmesi
amaciyla kullanilir.

FACTANE von Willebrand hastaliginda tek basina kullanilmaya yetecek miktarda von
Willebrand faktorii igermemektedir. Dolayistyla bu hastalikta kullanilmaz.

FACTANE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FACTANE insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek ¢ok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
Ilaglar insan kani ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik
nedenlerini 6nlemek i¢in bir dizi 6nlem alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak igin, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis/enfeksiyon belirtileri agisindan test edilmesini igerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar1 dahil ederler.

Biitiin bu 6nlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasiligi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya
deli dana (Creutzfeld-Jacobs hastaligl) gibi diger enfeksiyon c¢esitleri igin de
gecerlidir.

FACTANE’1n iiretimi i¢in alinan onlemler, insan immiin yetmezligi (HIV), hepatit B
viriisti, hepatit C viriisii gibi zarfli viriisler i¢in ve hepatit A viriisii ve parvoviriis B19
gibi zarfs1z virisler i¢in etkili olarak degerlendirilmektedir.

Tim bu Onlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iriinler enfeksiyon
bulagtirma riski tasiyabilmektedir. Bu nedenle ilerde olusabilecek bir hastalikla
kullanilmis {irlin arasindaki baglantiyr kurabilmek i¢in, kullandigimiz iiriiniin ad1 ve
seri numarasi kaydederek bu kayitlar saklayiniz.

FACTANE kullananlara uygun as1 yapilmasi (hepatit A, hepatit B) onerilir.

FACTANE tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayimiz veya baska bir
hastaya kullandirmayiniz.

FACTANE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger {irliniin i¢cindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

FACTANE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Faktor VIII inhibitorii bulunsun ya da bulunmasi, FACTANE ile hemofili A tedavisi
bir uzman hekim tarafindan yapilmalidir.
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Eger

e Alerjik veya anafilaktik reaksiyon (yasami tehdit eden alerjik reaksiyon)
olusmus ise, enjeksiyon veya perflizyon (bir ¢ozeltinin damar yoluyla kana
akitilmasi) uygulamasina hemen son verilmelidir. Sok olusmus ise (arter
basincinin diismesine bagli olarak siddetli rahatsizlik), sok belirtilerinin
giderilmesine yonelik tedavi baglatilmalidir.

e FACTANE dozu ilgili hekim tarafindan belirlenmelidir. Ancak gerekli plazma
faktor VIII diizeyinin saglandigini dogrulamak i¢in uygun laboratuvar
testlerinin diizenli araliklarla yapilmasi onerilir.

e Biiyilk ameliyatlarda koagiilasyon testleriyle replasman (yerine koyma)
tedavisinin kontrolii gereklidir.

e Dogru dozda FACTANE birka¢ kez uygulanmasina ragmen klinik yanit
alinmazsa ya da plazma faktér VIII diizeyleri amaglanan konsantrasyona
ulagsmiyor ise, mutlaka faktor VIII inhibitorii aranilmalidir. Plazmada inhibitor
varligi, Ozellikle daha oOnce tedavi gormemis hastalarda aranmali ve
uluslararasi birim cinsinden 6l¢iilmelidir.

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

FACTANE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur. Bu nedenle ag
veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hemofili A hemen hemen sadece erkeklerde goriilen bir rahatsizliktir. Bu nedenle
faktor VIII konsantrelerinin hamilelerde zararli bir etkiye yol acip agmadigr klinik
denemelerle arastirilmamustir.

FACTANE’1 gerekmedik¢e hamilelik doneminde kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FACTANE’1 mutlak olarak gerekmedik¢e emzirme doneminde kullanmamalisiniz.
Arac ve makine kullaninm

FACTANE nin ara¢ veya makine kullanma {izerine bilinen bir etkisi yoktur.
FACTANE’n iceriginde bulunan yardimc1 maddeler hakkinda é6nemli bilgiler

Iceriginde bulunan 400 mg mannitol ve 500 mg sukroza kars1 kullanim yolu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bugiline kadar FACTANE ile ilag etkilesimi bildirilmemistir. Buna ragmen, diger
ilaclarla karistirmaniz onerilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son
Zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

FACTANE nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanima hazir hale getirilen opak goriiniimlii ¢6zelti bir kerede ve dakikada 4 mL’yi
gecmeyecek sekilde sadece intravendz olarak inflizyon edilmelidir (damara
verilmelidir).

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

FACTANE dozunun ve inflizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda
cocuklarda giivenle kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:

65 yasinin tizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha
yavas bir inflizyon hizinda verilir.

Ozel kullammm durumlari:
Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilact kullanmadan 6nce
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bébrek ve/veya
karaciger yetmezligi olan hastalarda FACTANE, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik
konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda
verilir. Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Eger FACTANE 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FACTANE kullandiysaniz:

FACTANE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

FACTANE’1 kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4/8



FACTANE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Yeterli klinik calisma yapilmadigi i¢in herhangi bir veri yoktur. Doktorunuz aksini
sOylemedigi siirece ilac1 kullanmay1 birakmayniz.

Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi FACTANE’ 1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asirt duyarlilik ve alerjik reaksiyonlar ender olarak goriilmistir. Kasinti, yaygin
irtiker, gogliste daralma, hirilti, hipotansiyon gibi baslangic belirtileri ortaya
ciktiginda tedavi hemen durdurulmalidir. Eger sok gelisirse hemen semptomatik
tedaviye baslanmalidir.

Cok ender olarak, viicut 1sisinda artis goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Seyrek:
Asirt duyarlilik reaksiyonlari, ani asir1 duyarlilik (anafilaksi).

Yaygin olmayan:

Kan basincinin diismesi (hipotansiyon).
Hirilt1.

Kasinti.

Yiiksek ates, gdgliste baski hissi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
FACTANE’1n saklanmasi

FACTANE 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Buzdolabinda (2-8°C’de) dondurmadan saklayiniz. Donmus {irlinleri ¢oziip
kullanmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal kutusu i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Karton ve flakon ambalaji iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra FACTANE
kullanmayiniz.

Eger ¢ozeltinin bulaniklagtigin1 ya da ¢okelti icerdigini fark ederseniz FACTANE’1
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz FACTANE 1 sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Gaziumurpasa sok. Bimar Plaza No: 38 D: 4

34349, Balmumcu Besiktas — Istanbul

Tel: (0212) 275 39 68 Faks: (0212) 211 29 77
e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr

Uretici:
LFB BIOMEDICAMENTS

59-61 rue de Trévise
59000 Lille — Fransa

Bu kullanma talimati 17.04.2014 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] iCINDIR
HAZIRLANMASI
e Asepsi kurallarina uyunuz.

e Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra hemen kullanmayiniz.

. &
= e Her iki flakonu da (toz ve ¢oziicii) oda sicaklifina gelmesi
1:;: i¢in bekletiniz.
e 9
} e (oziici ve toz flakonunun koruyucu kapaklarini ¢ikartiniz.
o Kauguk tipalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek
dezenfekte ediniz.
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Mix2Vial™ transfer sisteminden koruyucu kapagi cikarmiz.
Transfer sistemini ambalajindan ¢ikarmadan, mavi ucunu
¢Oziicii flakonunun tipasina takiniz.

Transfer sisteminin ambalajin1 ¢ikarip atimiz. Transfer
sisteminin agikta kalan kismma dokunmamaya Gzen
gosteriniz.

Transfer sistemini taktiginiz ¢oziicii flakonunu ters ¢eviriniz
ve transfer sisteminin seffaf kismini1 kullanarak toz flakonuna
takimiz. Coziicli otomatik olarak toz flakonuna aktarilacaktir.
Bu yapiy1 muhafaza ediniz ve toz tamamen ¢oziinene kadar
flakonu hafif¢e dondiirerek sallayimniz.

Simdi, bir elinizde hazirlanmis iirtin flakonunu ve diger
elinizde ¢oziicii flakonu tutarak, Mix2Vial™ transfer
sistemini dondiirerek flakonlar1 birbirinden ayiriniz.

Cozeltinin bu sekilde hazirlanmasi kolaydir ve 10 dakikadan daha kisa zaman alir.

Elde edilen ¢ozelti renksiz ya da biraz opaktir. Bulanik ya da ¢okeltili ¢ozeltiler enjekte

edilmemelidir.
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Uygulanmasu:

Hazirlanan ilac1 dikey sekilde tutarken, steril bir siringayi
Mix2Vial™ transfer sistemine ¢evirerek sokunuz. Daha sonra
yavasca steril bir enjektore ilact ¢ekiniz.

Ilag siringaya alindiktan sonra, sikica sirmgayr tutunuz
(piston asagiy1r gosterecek sekilde), Mix2Vial™ transfer
sistemini ¢evirerek ¢ikarmiz ve yerine intravendz ya da
epikraniyal igne takiniz.

Enjektoriin havasini bosaltip, deriyi dezenfekte ettikten sonra
vene giriniz.

Hazirlandiktan hemen sonra, bir kerede ve dakikada 4 mL’yi
gecmeyecek sekilde yavas intravendz enjeksiyon yapiniz.

Enjeksiyondan arta kalan ilag olursa uygun sekilde atilmalidir.
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