Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/627/idelvion-1000-iu-enjeksiyonluk-cozelti-hazirlamal
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B02BD04
KULLANMA TALIMATI

IDELVION 1000 IU enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz ve ¢oziicii

Sulandirildiktan sonra damar icine uygulanir.

Steril

Etkin maddeler: Her bir flakon 1000 IU albutrepenonakog alfa icerir. 2,5 mL enjeksiyonluk su ile
sulandirildiktan sonra ¢ozelti 400 IU/mL albutrepenonakog alfa icerir. Faktor IX Cin Hamsteri

Ovaryum hiicrelerinden elde edilir.

Yardimci maddeler: Sukroz, polisorbat 80, mannitol, trisodyum sitrat dihidrat ve HCI (pH ayarlamas1
i¢in)

V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icgin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IDELVION nedir ve ne icin kullanilir?

IDELVION’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IDELVION nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

IDELVION’un saklanmasi

SR MmN N

Bashklan yer almaktadir.
1. IDELVION nedir ve ne icin kullamhr?

IDELVION, dogal kan pihtilasma (koagiilasyon) faktorii IX’in yerine gegen bir hemofili (kanin
normal olarak pihtilasamadigi bir hastalik) ilacidir. IDELVION’un igerisindeki etkin madde
albutrepenonakog alfadir (albumin ile rekombinant flizyon proteinini baglayan koagiilasyon faktori
IX (rIX-FP)). Bu etkin madde rekombinant DNA teknolojisi ile liretilmektedir.

Faktor IX, kan pihtilagmasi ile ilgilidir. Hemofili B hastalarinda bu faktor eksiktir; bu durum

kanlarmin olmas: gerektigi kadar izl sekildg, pabtilasmadigr ve dolayisiyla artan bir kanama
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saglamak tizere faktor IX yerine gegerek etki gosterir.

IDELVION, hemofili B’si (dogustan faktor IX eksikligi veya Christmas hastaligi olarak da
adlandirilir) olan tiim yas grubundaki hastalarda, faktor IX’in eksikliginin neden oldugu kanamay1
onlemek veya durdurmak i¢in kullanilir.

IDELVION agik sar1 — beyaz renkli toz olarak sunulmaktadir ve ¢dziicii olarak enjeksiyonluk su ile
birlikte tedarik edilmektedir.

Enjeksiyonluk su ile birlikte sulandirilan ¢ozelti berrak —hafif opak, sar1 — renksiz olmalidir; yani
1518a tutuldugunda parlak olabilir, fakat goriiniir partikiil icermemelidir.

Birincil ambalaj

Tipali (kauguk), diskli (plastik) ve kapakli (aliiminyum) 6 mL’lik toz i¢eren flakon (tip I cam) ve
tipali (kauguk), diskli (plastik) ve kapakl (aliiminyum) 2,5 mL’lik enjeksiyonluk su i¢eren flakonda
(tip I cam) kullanma talimati ile birlikte karton kutuda sunulur.

Her bir kutuda; 1 adet toz igeren flakon, 1 adet 2,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti, 1 adet filtre transfer
cihaz1 20/20 bulunur.

Uygulama seti (dahili kutu): 1 adet tek kullanimlik 5 mL’lik enjektor, 1 adet kelebek inflizyon seti, 2
adet alkollii mendil, 1 adet steril olmayan plaster

2. IDELVION’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IDELVION’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin maddeye (albutropenonakog alfa) veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden (bkz.
Boliim 6) herhangi birine karsi alerjiniz varsa

e Hamster proteinlerine kars1 alerjiniz varsa

IDELVION’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

IDELVION’u kullanmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

e Alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar olasidir. Uriin, eser miktarda hamster proteini icerir (ayrica
bkz. “IDELVION’u asagidaki durumlarda kullanmaymiz”). Alerjik reaksiyon semptomlari
meydana gelirse, ilac1 kullanmay1 hemen birakmal ve derhal doktorunuzla goriismelisiniz.
Doktorunuz asirn1  duyarhlik reaksiyonlarinin erken belirtileri hakkinda sizi
bilgilendirmelidir. Bu belirtilere; kurdesen, genel deri dokiintiisii, gogiiste sikisma, hirilti, diisiik
tansiyon (hipotansiyon) ve anafilaksi (nefes almada ciddi zorluga veya bas donmesine neden olan
ciddi bir alerjik reaksiyondur) dahildir.

e Faktor IX ile alerjik reaksiyon riski nedeniyle; IDELVION ile baslangi¢c uygulamaniz, alerjik
reaksiyonlar i¢in uygun tedavinin saglanabilecegi tibbi gozlem altinda gerceklestirilmelidir.

e Inhibitér olusumu (ndtralize edici antikorlar), tedavi srrasinda meydana gelebilen, tedavinin
diizgiin ¢alismasini 6nleyen bilinen bir komplikasyondur. Eger kanamaniz IDELVION ile kontrol
altina almamiyorsa; bu durumu derhal doktorunuza bildirin. Inhibitér gelisimi agisindan dikkatli
bir sekilde takip edilmeniz gerekir.

e Karaciger veya kalp hastaligmiz varsa ya da yakin zamanda biiyiik bir ameliyat ge¢irdiyseniz; kan
pihtilasmas1 komplikasyonlart i¢in risk artis1 olmasi sebebiyle, doktorunuzu bilgilendiriniz.

e IDELVION enjeksiyonu icin bir merkezi vendz erisim cihazina ihtiyaciniz varsa; lokal
enfeksiyonlar, kanda bakteti,.(hakterivembinye. kateterin. yerlestirildigi kan damarinda kan
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degerlendirilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisgmiz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza danigmiz.

Hamilelik doneminde IDELVION yalnizca agik bir sekilde belirtiliyor ise uygulanmalidir.

IDELVION ile tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktor veya eczacmiza danisiniz.
Emzirme doneminde IDELVION yalnizca agik bir sekilde belirtiliyor ise uygulanmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

IDELVION arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez. Ancak bas donmesini de igeren sersemlik
haline neden olabileceginden ara¢ ve makine kullanimint etkileyebilecegi g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

IDELVION’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
IDELVION, maksimum dozun uygulanmasi durumunda (15 mL= 6000 IU) her dozunda (viicut
agirhgr 70 kg) 25,8 mg’a (1,13 mmol) kadar sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Kullanim kaydi
Biyoteknolojik iirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve seri
numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IDELVION nasil kullanilir?

Tedaviniz, kan pihtilagma rahatsizliklarinin tedavisi konusunda tecriibeli bir doktor tarafindan
baslatilmali ve takip edilmelidir.

Uygun Kkullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Ihtiyaciniz olan IDELVION dozu doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Almaniz gereken
IDELVION miktar1 ve tedavi siiresi su kosullara baghdir:

e Hastaliginizin siddetine ) o
elge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

. . _Bu
Belge Bogrmm:bﬁlg@§m@8¥ﬁrmﬂﬂ FRHYSHY3Z1AX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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¢ Kilonuza
Doktorunuz tarafindan verilen talimatlara uyunuz.
Uygulama yolu ve metodu:

Genel talimatlar

e Toz, ¢oziicii (s1v1) ile karistirilmali ve flakondan aseptik kosullar altinda ¢ekilmelidir.

e IDELVION, enjeksiyonluk su disinda, diger tibbi {iriinler veya ¢oziiciiler ile karigtirilmamalidir.

e (ozelti berrak ya da hafif bulanik, sar1 — renksiz olmalidir; yani 1g18a tutuldugunda parlak olabilir,
fakat gdriiniir partikiil icermemelidir. Filtreleme ya da enjektore cekme islemi sonrasinda (asagiya
bakiniz), ¢ozelti kullanilmadan 6nce gozle kontrol edilmelidir. Cozeltinin bulanik olmasi veya
tanecik veya partikiil icermesi durumunda ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

e Kullanilmamis olan tibbi {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi”
ve “Ambalaj Atiklarmm Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak ve doktorunuzun talimati
dogrultusunda imha edilmelidir.

Sulandirma

Flakonlar1 agmadan, IDELVION toz ve sivisint oda veya viicut sicakligma getiriniz. Bu islem,
flakonlarin yaklagik bir saat boyunca oda sicakliginda birakilmas: ya da flakonlarin birkag dakika
boyunca avucunuzun i¢inde tutulmasi ile gergeklestirilebilir.

Flakonlar1 dogrudan 1siya maruz BIRAKMAYINIZ. Flakonlar viicut sicakligmin (37 °C) iizerinde
isitilmamalidir.

Koruyucu kapaklar flakondan dikkatli sekilde ¢ikarilir ve agikta kalan kaucguk tipalar alkollii bir
mendil ile temizlenir. Mix2Vial (cihaz paketi) agilmadan 6nce flakonlar kurumaya birakilir ve daha
sonra asagida verilen talimatlar takip edilir.

1 F Mix2Vial ambalajm1 kapagint siywarak agmiz. Mix2Vial’t  blister
ambalajindan ¢cikarmayimz!

Coziicii flakonunu diiz, temiz bir ylizeye yerlestiriniz ve flakonu sikica
tutunuz. Mix2Vial’1 blister ambalaj1 ile birlikte kavrayip mavi adaptor ucunu,
¢oziicii flakon tipasi igerisinden dogrudan asagiya dogru itiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3SHY3Q3NRMOFyRG83SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Blister ambalaji, kenarindan tutarak ve dikey olarak yukar1 dogru cekerek
Mix2Vial’dan dikkatli sekilde ¢ikariniz. Mix2Vial setini degil, yalnizca blister
ambalajini ¢ektiginizden emin olunuz.

IDELVION toz flakonu diiz ve sabit bir yilizeye yerlestiriniz. Toz flakonu
bagli Mix2Vial seti ile ters ¢evirip seffaf adaptor ucunu, IDELVION un flakon
tipas1 igerisinden dogrudan asagiya dogru itiniz. Coziicli otomatik olarak
IDELVION flakonu igerisine akacaktir.

5 Bir elinizle Mix2Vial setinin IDELVION kismini ve diger elinizle ¢oziicii
kismin1 kavrayip seti dikkatli bir sekilde saat yoniiniin tersine dogru iki parca
halinde ¢evirerek ayirmiz.

[listirilen mavi Mix2Vial adaptérii ile birlikte ¢oziicii flakonunu ¢ikariniz.

Madde tamamen c¢doziinene kadar, ilistirilen seffaf adaptor ile birlikte
IDELVION flakonunu yavasca karistiriiz. Calkalamayiniz.

R
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3SHY3Q3NRMOFyRG83SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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% Bos steril bir enjektor igerisine hava cekiniz. IDELVION flakonu dikey
T T konumdayken, enjektorii saat yoniinde g¢evirerek takilan Mix2Vial’mn Luer

kilidine baglaymiz. Havay1 IDELVION flakonuna enjekte ediniz.

e

Enjektore cekme ve uygulama

8 Enjektor pistonunu basili tutarak, sistemi ters cevirip pistonu yavasca geri
cekerek ¢ozeltiyi enjektore ¢ekiniz.
9 (Cozelti enjektore transfer edildikten sonra, enjektor silindirini sikica tutunuz

(enjektor pistonu asagida bakacak sekilde) ve saat yOniiniin tersine gevirerek
seffaf Mix2Vial adaptoriinii enjektorden ayiriniz.

Uriin ile birlikte tedarik edilen damardan kan alma kiti kullanilarak, igneyi damar igerisine
yerlestiriniz. Kanin tiipiin sonuna kadar akmasini bekleyiniz. Enjektorii, damardan kan alma kitinin
disli kilit ucuna baglayiniz. Sulandirilms ¢ozeltiyi, doktorunuz tarafindan size verilen talimatlar
dogrultusunda yavasc¢a (sizin icin rahat olacak sekilde dakikada maksimum 5 mL’ye kadar)
damar icerisine enjekte ediniz. Uriiniin bulundugu enjektdre kan gelmemesine dikkat ediniz.

Hemen meydana gelebilecek herhangi bir yan etki bakimindan kendinizi kontrol ediniz. IDELVION
uygulamasi ile iliskili olabilen yan etkilerden herhangi biri ile karsilasirsaniz, enjeksiyon
sonlandirilmalidir (ayrica bkz. Boliim 2 ve 4).

Eger bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Igc%l;lt}l%rl%ll%bdu: 1ZW56SHY3SHY3Q3NRMOFYRG83SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
IDELVION tiim yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilabilir. Doz, hastanin klinik durumu ve yaniti esas
alinarak ayarlanmalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda (65 yas iizeri) pozoloji ve uygulama sekli calisilmamustir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezIligi:
IDELVION’un bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin herhangi bir
klinik ¢caligma yliriitiilmemistir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla IDELVION kullandiysaniz
IDELVION dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IDELVION’u kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

IDELVION ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
IDELVION ile tedaviyi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IDELVION, iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkilere neden
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IDELVION’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Eger:

e Alerjik reaksiyon belirtisi fark ederseniz (asagidaki aciklamay1 okuyunuz)

o Tlacin etkili olmadigim fark ederseniz

Faktor IX ilaglar1 ile asagidaki yan etkiler gdzlenmistir:

o Alerjik tiirde asir1 duyarhlik reaksiyonlar1 olasidir (yaygin olarak) ve su belirtileri icerebilir:
kurdesen, deri dokiintiileri (genel tirtiker), gégiiste sikigma, hiriltili solunum, diisiik kan basinci
(hipotansiyon) ve anafilaksi (nefes almada ciddi zorluga veya bas donmesine neden olan ciddi bir
reaksiyondur).

e Inhibitérler: Ila¢ diizgiin ¢alismay1 durdurur (siirekli kanama). Faktor IX’e karsi bir inhibitdr
(notralize edici antikor) gelisebilir, bu tiir bir durumda faktor artik IX diizgiin sekilde
calismayacaktir.

Bu durum gergeklesirse ilaci birakiniz ve acilen doktorunuzla iletisime geciniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan gtkilerdir. Eger buplardan biri sizde meveut ise sizin IDELVION’a kars1

uyen anmistir.

Belge mgmmmmagsaemk@mm&%e samvgahaleye weyaarstansyRpaiinando gersdaalabilis
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Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Bas agrisi

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1

Bas donmesini de iceren sersemlik hali
Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)
Kizariklik

Yaygin olmayan:
e Egzama

Bilinmiyor:
e IDELVION’a kars1 nétralize edici antikorlarin (inhibitorler) gelisimi

Cocuklarda ve ergenlerdeki yan etkiler:
Cocuklardaki yan etkilerin, yetiskinlerde goriilen yan etkiler ile ayn1 olmas1 beklenir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IDELVION’un saklanmasi
IDELVION 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakhginda ve orijinal ambalajinda 1siktan koruyarak saklaymiz. Uriinii
dondurmayiniz.

Sulandirilmis {iriin, hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmazsa kullanim i¢i saklama siireleri
ve kullanim 6ncesindeki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

selge SIS eV St iae i b S O RIS F R saned JDELVTON w kullanmayiniz.

[

8/9


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

CSL Behring Biyoterapi Ilag
Dis Ticaret A.S.
Uskiidar/Istanbul

Uretim yeri:

CSL Behring GmbH
Marburg/Almanya

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3SHY3Q3NRMOFyRG83SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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