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KULLANMA TALIMATI

KYBERNIN P 500 IU L.V. enjeksiyon veya infiizyon igin liyofilize toz igeren flakon

Damar i¢ine uygulamr,

o Etkin madde : Insan antitrombin III 500 [U (50 IU/1mL).
o Yardumct maddeler: Aminoasetik asit (glisin}, sodyum kloriir, sodyum sitrat,

hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su (gdziicii).

. Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

s Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanim! sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yaznlanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya digiik doz kullanmayimz.

. Bu Kullanma Talimatinda :

KYBERNIN P nedir ve ne icin kullantlir?

KYBERNIN P’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenier
KYBERNIN P nasil kullanthr?

Olas: yan ethiler nelerdir?

KYBERNIN P’nin saklanmasi
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Basliklar: yer almaktadir.,




1. KYBERNIN P nedir ve ne i¢in kullamilir?

e KYBERNIN P insan plazmasindan (kanin sivi kismi) elde edilir ve 10 mL ¢bzelti
iginde 500 {inite antitrombin III i¢ermektedir. Damar igerisine intravendz enjeksiyon

yada inflizyon yoluyla verilir.

e KYBERNIN P kanin iginde bulunan ve onun pihtilagmasim &nleyen, kanin
akiskanhfini saglayan bir maddenin (antitrombin III) dogustan ya da sonradan

edinilmis eksikliginin tedavisinde kullamhir,

e Antitrombin III eksikliginde kanin damarda ya da kalpte pihtilagma sonucunda
damarlarin tikanmasi  (tromboembolik olay) riski ortaya ¢ikar. KYBERNIN P,
dolasimda antitrombin III” @i yerine koyarak kamin akigkanligim saglar ve damarlarin

kan pihtisi ile tikanmasini (tromboembolik komplikasyonlar) énler.

2. KYBERNIN P’ yi kullanmadan onece dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenliligi

KYBERNIN P insan kaninin siv1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek ¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarm plazmasindan yararlamlmaktadir.
flaglar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek hastahk
nedenlerini 6nlemek i¢in bir dizi 6nlemler ahimir. Bunlar, hastahk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve digarida birakildiklarindan emin olmak igin, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde segimini ve her bir kan baZismmn ve plazma
havuzlarinin, viriis / infeksiyon belirtileri agisindan test edilmesini igerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, kamin ve plazmanmn islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da

etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir infeksiyonun bulasma olasih§i tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya gikan viriisler veya
deli dana hastahi (Creutzfeld-Jacobs hastalign) gibi diger infeksiyon cesitleri igin de
gecerlidir.




Bu nedenle:

Diizenli ve tekrarlanan siirelerle KYBERNIN P kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz,
hastalik yapici etkenlerin size bulagmasim &nlemek igin uygun asilarimzi (Hepatit A

ve Hepatit B agilarr) yaptirmanizi 6nerebilir.

KYBERNIN P’ nin her kullantminda doktorunuz tarafindan ilacin alims tarihi, seri

numarasi ve enjekte edilen ilag hacmi kayit altina alinmalidir.

KYBERNIN P’ yi agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,

Eger:

KYBERNIN P bilesimindeki her hangi bir maddeye karss asir1 duyarliliginiz var ise,

Daha 6nce, kanin pihtilagsmasini 6nleyen bir ilag¢ olan (heparini) kullanmaniza bagl
olarak prhttfagmayt saglayan kan hilcrest sayimizda (trombosit, kan pulcugu) azalma

oldu ise.

KYBERNIN P’ yi asajndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

KYBERNIN P kullanimimza bagh olarak alerjik (hipersensitivite) ve anafilaktik tip
{vayamsal tehlike arz eden ani alerji) reaksiyonlar goritlebilir. Alerjik ve anafilaktik
reaksiyon belirtileri; yiizde, dudakta, dilde giglik, yutkunmada zorluk, enjeksiyon veya
infiizyon bolgesinde yanma, batma, Ggiime hissi, yiizde kizankhk, bag agnsi, deride
dokiintii ve kabarciklar, tansiyonda diisme, uyusukluk, mide bulantisi, kalp ¢arpintisi,
gdgiiste daralma, titreme, kusma, hinltili solumadir. Bu nedenle alerjik ve anafilaktik
reaksiyon belirtilerine kars1 dikkatli oimalisiniz ve yukanda ki yan etkilerin herhangi
birinin sizde gorlilmesi halinde derhal doktorunuza va da en yakin acil servise

bagvurmalisiniz.

Erken, yeni dogan bebeklerde (prematiire) ciddi akciger zedelenmesi hastaligi
(respiratuar distres sendromu) varsa bu hastalifin tedavisi i¢gin KYBERNIN P

kullarmmu tavsiye edilmemektedir.




KYBERNIN P ile tedaviniz siiresince antitrombin IIT plazma diizeyiniz diizenli olarak

doktorunuz tarafindan kontrol edilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsginiz.

KYBERNIN P’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur,

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz,

KYBERNIN P’ nin gebelik dénemindeki kullanmminin giivenli olup olmadifn heniiz tam
olarak belirlenmis degildir. Hamilelik sirasinda, ilagtan beklenen yarar/ zarar oram
doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilact kullanip kullanmamaniza karar

verllecektir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

KYBERNIN P’ nin emzirme dénemindeki kullaniminin gisvenli olup olmadigr henliz tam
olarak belirlenmis degildir. Emzirme déneminde, ilagtan beklenen yarar/ zarar oram
doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilaci kullamp kullanmamaniza karar

verilecektir.

Ara¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

KYBERNIN P’ nin igeriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda nemli bilgiler
Bu iiriin her 500 TU de yardime1 madde olarak 80 mg sodyum kloriir ve 30 mg da sodyum
sitrat icerir. Kontrollii sodyum diyeti (tuz kisilamasiy alan kisilerde bu durum géz dniinde

bulundurulmali ve ihtiya¢ duyuldugunda diyetteki tuz kesilmelidir.




Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
KYBERNIN P ile kamin pihtilagmasini onlemek i¢in kullamlan heparin adli bir ilacin birlikte
kullanilmas: kanama riskini arttirir. Bu nedenle tedavi siiresince KYBERNIN P nin aktivitesi

kontrol edilmelidir.

Antitrombin 1II ile kamn pthtilasmasimt Snleyici diger diriinlerin - (Or: aktive Protein C)
birlikte kullaniminda kanama riski artacagindan dolayi, sadece 6zel durumlarda birlikte

kullaniimahdirlar.

Antitrombin [II’iin olusmus bir kan pihtistni (trombus) pargalayan ilaglar (trombolitik
ajanlar), agizdan alman pihtilagmay! ¢nleyen ilaglar (oral antikoagiilanlar 6rn; varfarin),
treprostinil ve trombosit fonksiyonunu etkileyen ilaclar (aspirin, NSAIl’ler, dipiridamol,
tiklopidin, klopidogrel ve IIb/Illa antagonistleri) ile birlikte kullamlmasi kanama riskini

arttirir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KYBERNIN P nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi igin talimatlar:

Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

e Tedaviniz uzman saghk personeli tarafindan, size uygun KYBERNIN P dozu
hesaplandiktan sonra ger¢eklestirilecektir. Uriin hazirlandiginda uygulamadan Snceki

sicaklig1 oda ya da viicut sicaklifinda olmalidir.

e KYBERNIN P size doktorunuz tarafindan rahat edebileceginiz bir yerde
toplardamarinizdan birine yavas enjeksiyon ya da infiizyon (¢ok vavas olarak damar

i¢ine uygulamak) yoluyla verilecektir.

KYBERNIN P inflizyon olarak kullanitdiginda %5 insan albumin soliisyonu ile seyreltilebilir.
Hazirlanan seyrelticilerde 1:5° ine kadar asagidakiler kullamilabilir: Ringer laktat soliisyonu,

fizyolojik salin soliisyonu, %35 glikoz soliisyonu ve polijelin.




Hidroksietil nigasta (HES) kullamimu seyreltici olarak tavsiye edilmez.

KYBERNIN P diger ilaglar ile aym sinnga veva serum seti iginde kangtinlmamahdir.

Dopamin, doputamin ve furosemid ile aym damar yolu kullanilarak uygulanmamalidir.

Eger KYBERNIN P’ nin etkisinin gok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullamimi;

Cocuklarda doz ayarlamasi viicut agirlifina gore yapilir. Koagtilasyon durumuna bagli olarak
cocuklarda viicut agirhiginin kilogrami bagina AT III giinde 40 —60 IU’ e kadar ytkseltilebilir,
Klinik duruma gore kisilerde daha yiiksek dozlar gerekebilir. Antitrombin III aktivitesi %
120 yi asmamah ve sik sik AT III aktivitesi izlenmelidir.

Yashlarda kullanimi:
KYBERNIN P’ nin yaghlarda kullammn ile ilgili yapilan bir klinik ¢alisma yoktur. Bu nedenle
KYBERNIN P’ nin bu hastalarda kullamminda tedbirli olunmali ve hasta agisindan

yarar/zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlanr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karacier fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan &nce
doktorunuza séyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. KYBERNIN P’ nin bdbrek
ve/veya karacifer yetmezligi olan hastalarda kullanim ile ilgili yapilan bir klinik ¢aligma
yoktur. Bu nedenle KYBERNIN P’ nin bu hastalarda kullamiminda tedbirli olunmali ve hasta

agisindan yarar/zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Eger KYBERNIN P’ nin etkisinin ¢ok giili veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KYBERNIN P kullandiysamz:
KYBERNIN P’ den kullanmariz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

KYBERNIN P’ yi kullanmay: unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.




KYBERNIN P uzman saghik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun
olugmamasi i¢in gereken éniemler alinacaktir.

KYBERNIN P ile tedavi sonlandinldiindaki olugabilecek etkiler

KYBERNIN P ile tedavinin sonlandiriimasina bagh bir yan etki beklenmemektedir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KYBERNIN P’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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 gériilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerde biri olursa KYBERNIN P yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en valan hastanenin acii biliimiine bayvurunuz.

Anjioddem (vasamsal tchlike olusturan ani alerji) belirtileri;
e Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde siglik (8dem) ve buna bagli soluk alip vermede
gliclik

* Yutkunmada zorluk

Alerjik reaksiyon belirtileri;
s Enjeksiyon veya infiizyon bslgesinde yanma, batma
¢ Biitiin viicutta kabarciklar, kizariklik ve dékiintii
e DBagagns
e Kan basincinda diisme, huzursuzluk, hizli kalp atigi, gogiiste sikinti ve higirtil soluma
¢« Uyku hali
e Kusma, mide bulantisi

o Titreme




Bu yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek olarak goriilir. Cok seyrek olarak gorillen bu yan etkiler
bazen ciddi anafilaktik soka orn; bayginhik hali, bas dénmesi ve biling kaybi durumuna

ilerleyebilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KYBERNIN P° ye kargi ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamz gerekebilir.
Bunlar KYBERNIN P’ nin ¢ok ciddi yan etkileridir.

Bu yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.

Diger van etkiler
Cok seyrek:
o Bas agrisi
¢ Uyusukluk
¢ Huzursuzluk
e Sersemlik ve yorgunluk
o Usiime hissi
o Kalp carpintis: (tasikardi)
¢ Tansiyon diigmesi (hipotansiyon)
o Gogiiste sikisma
o  (GoOgiis agnsi
¢ Soluk alip vermede sikint1 (dispne)
o Hinltili soluma
» Mide bulantis)
o Kusma
e Bagirsak dolgunlugu
e Aniden baglayan deride kaginti, dsktintii, $dem, deri lizerinde degisik bigim ve biiylikliiklerde
kabarciklar (lirtiker, kurdesen)
» Kasinti
e Doku igerisinde kanin pihtilagip, renginin koyulagmas: (hematom)
e Gegici deri reaksiyonlari
s Ates
¢ Bayilma hissi

s Apizda kotil tat




Eger bu kullanma talimaninda bahsi gecmeyen herhangi bir yan eiki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KYBERNIN P’ nin Saklanmas:
KYBERNIN P'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

KYBERNIN P, 25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Donduruimanialidir.

Donmus iiriin ¢6ziip kullanilmamalidir, Is1 ve 1giktan korzyunmalidir.

KYBERNIN P kapali karton kutusu iginde muhafaza edilmelidir. KYBERNIN P koruyucu
icermemektedir. Bu nedenle, sulandinldiktan sonra derhal kullamlmalidir. Eger hemen
uygulanmayacaksa, sulandirilan sollisyon, sterilitesi saglandii takdirde, 25°C’ de oda

sicakhginda 8 saat bekletilebilir. Kullanilmayan ¢ozeltiler uygun bir bi¢cimde atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KYBERNIN P’ yi kullanmayimz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KYBERNIN P’yi

kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz KYBERNIN Pyl sehir suyuna veya ¢ope

atmayimz. Bu konuda eczacimza damginiz.

Ruhsat Sahibi:

Farma-Tek Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Serifali Mah.Bayraktar Bulvari.Beyan Sok. No:12
34775 Umraniye/Istanbul

Uretici:

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strafle 76, 35041
Marburg —Almanya

Bu kullanma taliman ......... onaylannugtir




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Pozoloji / Uygulama sikhg) ve siiresi:

Replasman tedavisinin dozu ve siiresi hastaligin siddetine ve hastanm klinik durumuna
baghdir. Uygulanacak doz ve verilis siklifn, her hastada klinik etkiye ve laboratuvar
sonuglarina gore ayarlanmalhidur.

ATl tin 1 uluslararas: finitesi (IU), barmanlanoug sitrath normal insan plazmasimn [ml.
sinde bulunan antitrombin III’e esdegerdir. Bu konsantrasyon % 100 gibi kabul edilir. Viicut
agirhiginin her kg’1 basina | IU KYBERNIN P verilmesi, antitrombin IIT aktivitesini yaklagik
% 1,5 arttinir,

Baglangi¢ dozu asagidaki formiil kullanilarak belirlenir:
Gerekli finite = Viicut agirhp (kg) x ( 100- gergek antitrombin aktivitesi [%o] ) x 2/3.

AT 1T aktivitesi baslangigta hedef seviye olan %100’ e yiikseltilmelidir. Daha sonra tedavi

boyunca % 80’nin lizerinde tutulmalidir.

Doz laboratuvarda 6lciilen antitrombin III aktivitesine dayanarak belirlenmelidir. Bu
sl¢iimler, hasta stabilize edilene kadar giinde en az iki kere, bundan sonra da glinde bir kere

ve sonra KYBERNIN P uygulamadan hemen énce yapilmalidir.,

Antitrombin III’iin yarilanma 8mriiniin dissemine intravaskiler koagiillasyon gibi baz1 klinik

durumlarda Snemli miktarda azalabilecegi akilda tutulmalidir.

KYBERNIN P semptomlar kaybolana kadar ve antitrombin III seviyeleri normale dbnene

kadar kullanilmalidir.

Uygulama gekli:

Kuru madde steril sartlarda 10 mL enjeksiyonluk su ile tamamiyle ¢6ziinmelidir. Berrak ya da
hafif opak bir ¢6zelti elde edilir ( bkz. 6.4. saklamaya yonelik 6zel tedbirler).

6.2. de goriilecegi tizere KYBERNIN P’ nin infiizyonunda uygun seyrelticiler kullamlmalidir.

Cozelti yavasca intravendz yolla enjekte edilir veya inflize edilir (maksimum 4 mL / dakika).
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