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KULLANMA TALIMATI
OCTANINE F 1000 1U 1V enjeksiyon i¢in toz iceren flakon
Damar i¢ine (intravenoz) uygulanir.
Etkin madde: Her flakonda 1000 IU insan pihtilasma faktorii 1X

Yardimct maddeler: Heparin, sodyum kloriir, sodyum sitrat, arjinin hidrokloriir, lisin
hidrokloriir ve enjeksiyonluk su (¢oziicii).

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCTANINE F nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. OCTANINE PF’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCTANINE F nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. OCTANINE F’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. OCTANINE F nedir ve ne i¢in kullanilir?

OCTANINE F, kani pihtilagtiran (antihemorajik) ila¢ grubuna dahildir ve insan kanindan elde
edilmis faktor IX (insan kan pihtilastirma faktorii) icerir. Kanin pihtilagsma icin yeterligini
artiran 6zel bir proteindir.

OCTANINE F, dogustan faktor IX eksikligi (Hemofili B) olan hastalarda kanamanin tedavisi
ve korunmasinda (profilaksisinde) kullanilir. Bu, kanamanin beklenenden daha uzun siire
devam ettigi tibbi bir durumdur ve dogustan kandaki pihtilagma faktorii IX miktarindaki
eksiklik yiiziinden meydana gelir.

OCTANINE F 1000 IU ambalaji i¢inde: Toz igeren flakon, 10 mL enjeksiyonluk su iceren
coziicii flakonu, 1 tibbi cihaz igeren ekipman paketi (1 tek kullanimlik enjektor, 1 transfer seti
[1 iki uclu igne ve 1 filtre ignesi ], 1 kelebek set) ve 2 alkollii mendil.



2. OCTANINE F’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OCTANINE F insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
¢ok insanin kani1 toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. ilaglar insan
kan1 ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini 6nlemek i¢in
bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak i¢in, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini
ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis/enfeksiyon belirtileri agisindan test
edilmesini igerir. Bu iriinlerin {reticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine
viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya
deli dana hastahgi (Creutzfeldt-Jacob hastahigi hastahigi) gibi diger enfeksiyon cesitleri
icin de gecerlidir.

Alinan oénlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii, hepatit C
viriisii gibi zarfli viriisler ile zarfsiz viriis hepatit A viriisii icin etkili oldugu kabul
edilirken, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere kars1 simirh etkisi olabilir. Parvoviriis
B19 enfeksiyonu hamile kadinlar (fotal enfeksiyon) ve immiin sistemi bastirilmis veya
anemisi (6rn. orak hiicre anemisi veya hemolitik anemi) olan Kisilerde 6nemli olabilir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiyoz ajanlarin ve teorik
olarak Creutzfeldt-Jacob (CJD) hastaligi ajanlarimin bulasma riskini tasiyabilir. Hekim
bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iirlinler enfeksiyon bulastirma riski
tagiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iirlin arasindaki
baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandiginiz {riiniin adi ve seri numarasinit kaydederek bu
kayitlar1 saklayimiz.

Diizenli/tekrarlanan stirelerle insan kaynakli faktor IX kullanacak kisilerin hepatit A ve B’ye
kars1 agilanmasi tavsiye edilmektedir.

OCTANINE F tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya baska bir
hastaya kullandirmayiniz.

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

OCTANINE F’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e OCTANINE F igerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesene kars1 alerjiniz ya
da agir1 duyarliliginiz varsa,
e Heparin (kanin pihtilagsmasini 6nler) uygulamasmin ardindan kandaki trombosit
(pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinda diisiisiin  oldugu heparine bagh
trombositopeni tip I (HIT tip I1) hastaliginiz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.



OCTANINE F’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Hemofili B hastalar1 faktor IX'a karsi inhibitor (nétralize edici antikor) gelistirebilirler.
Inhibitdrler anafilaktik sok (ciddi alerjik reaksiyonlar) riskini artirabilir. Bu nedenle alerjik
reaksiyon goriilmesi durumunda, inhibitor varlig: test edilmelidir. Faktor IX inhibitorii tagiyan
hastalarda faktor IX ile tedavi durumunda yiiksek anafilaksi riski olabilir. Bu nedenle
doktorunuz faktér IX baslangic uygulamasini, alerjik reaksiyonlar i¢in uygun tibbi bakimin
saglanabilecegi tibbi inceleme altinda yapilmasina karar verebilir.

Faktor IX protein konsantreleri kan damarlarinin pihti ile tikanmasina sebep olabilir. Diisiik
safliktaki tiriinlerde daha yiiksek olan bu riskten dolay1 eger asagidaki durumlardan biri sizde
mevcut ise kan pihtisinin olusumunun belirtileri agisindan izlenmelisiniz.

Kan pihtisinin ¢6ziilmesi (fibrinoliz),

Yaygin damar i¢i pithtilagma,

Karaciger hastaligi,

Yakin gegmiste gecirilmis cerrahi operasyon,

P1ht1 olusumu veya yaygin damar i¢i pihtilagma riskinin yiiksek oldugu durumlar.

Yeni dogmus bebege OCTANINE F uygulanirsa, yaygin damar i¢i pihtilasmanin belirtileri
acisindan bebek yakindan izlenmelidir.

Yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecgerliyse, doktorunuz ilagtan beklenen
yarar/zarar oranin1 degerlendirdikten sonra OCTANINE F’yi kullanip kullanmamaniza karar
verecektir.

Insan pihtilasma faktor IX iiriinleri ile tekrarlanan tedavi sonrasinda, hastalar uygun biyolojik
testler kullanilarak Bethesda Units (BU) cinsinden miktar1 belirlenen noétralize edici
antikorlarin (inhibitorler) gelismesine kars1 izlenmelidir.

Herhangi bir damar i¢ine uygulanan protein {riiniinde oldugu gibi, alerjik tipte asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 goriilebilir. Uriin faktor IX ve heparin disinda eser miktarda insan proteini igerir.
Eger kurdesen, genel tirtiker, gogiliste daralma, hiriltili solunum, diisiik kan basinci ve akut,
ciddi alerjik reaksiyon gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari goriiliirse, derhal uygulamay1 kesin
ve doktorunuza bagvurun. Anafilaktik sok durumunda olabildigince ¢abuk Onerilen tedaviye
baslanmalidir.

Bulanik veya tamamen ¢6ziilmeyen tiriinleri kullanmayiniz.

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

OCTANINE F’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. OCTANINE F’nin hamileyken ya
da emzirirken kullanilip kullanilmayacagimma doktorunuz karar verecektir. Hamile ya da
emziren kadinlarda OCTANINE F ile hi¢bir calisma yapilmamistir.



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

Emzirme:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve ayni zamanda OCTANINE F kullaniyorsaniz, ilacin igerigindeki etkin
madde anne siitiine de gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanima:
OCTANINE F’nin ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

OCTANINE F’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
Bu tibbi iiriiniin her bir dozunda 6 mmol (138 mg)’a kadar sodyum bulunur. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
OCTANINE F’nin diger ilaglarla etkilesmesi bilinmemektedir. Enjeksiyon sirasinda diger
ilaglarla karistirtlmamalidir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OCTANINE F nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uriin kullanilmadan 6nce oda veya viicut 1sisina getirilmelidir.

Kullanilmadan hemen 6nce ¢ozelti, ¢oziinmeyen partikiil veya renk degisikligi mevcudiyeti
acisindan gozle kontrol edilmelidir. Cozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik
veya ¢okelti olusmus ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti derhal kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
OCTANINE F, ¢oziictisii ile sulandirildiktan sonra damar i¢ine (intravendz) inflizyon yoluyla
uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

OCTANINE F dozun ve infiizyon hizimin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda
cocuklarda gilivenle kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
65 yasinin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamas1 yapilarak ve daha yavas
bir infiizyon hizinda verilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan once
doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya karaciger



yetmezligi olan hastalarda OCTANINE F, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik
konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir.
Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz OCTANINE F ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger OCTANINE Fnin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCTANINE F kullandiysamz:
OCTANINE F’nin doz agimui ile ilgili semptom rapor edilmemistir.

OCTANINE F’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

OCTANINE F’yi kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuza basvurunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OCTANINE F ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

OCTANINE F kullanim dozu, enjeksiyon araliklar1 ve tedavi siiresi doktor tarafindan dikkatle
belirlenmesi gereken bir ilactir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya ¢ikabilecek etkiler
konusunda doktorunuza basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OCTANINE F’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki 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.

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Seyrek:

e Agirt duyarlilik reaksiyonu; alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem),
enjeksiyon uygulanan bolgede yanma ve batma, iisiime, sicak basmasi, genel tirtiker,
bas agrisi, kurdesen, diisiik tansiyon (hipotansiyon), halsizlik (letarji), bulanti,
huzursuzluk, kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), gogiiste daralma, deride yanma
hissi, kusma, hiriltili solunum. Bazi durumlarda, bu reaksiyonlar ciddi anafilaksiye
ilerlemekte ve gegici faktdr IX inhibitor olusumuna neden olabilmektedir.

Cok seyrek:

e Ani agir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok).

Kalp damar sistemi hastaliklar::
Yaygin:



e Kan basincinda ani diisme, kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi).
Yaygin olmayan:

e (Gogiiste tam yeri belli olmayan sikisma hissi veren bir agri; bu agri sol kola veya
ceneye dogru yayilip hareket etmekle artar, dinlenirken azalir fakat ge¢mez, soguk
terleme, mide bulantisi, nefes darligi, huzursuzluk (bu belirtiler kalp krizinde (miyokard
infarktiisii) ortaya ¢ikabilir).

e Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konusma bozuklugu, gérme
bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilingte degisiklik ve biling kayb1 (bu
belirtiler fel¢ (inme) durumunda ortaya ¢ikabilir).

e (Goglis agrisi, nefes darlig, cok hizli soluk alip verme, hiriltili nefes, korku hali,
huzursuzluk, 6ksiiriik (bu belirtiler akcigerde pihti yani pulmoner embolizm durumunda
ortaya ¢ikabilir).

e Bacaklarda sislik, agr, yliriiyememe ile ilgili sikayetler (bu belirtiler toplardamarlar
icerisinde piht1 olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya ¢ikabilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OCTANINE F’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Psikiyatrik bozukluklar:
Yaygin olmayan:
e Kaygi, endise (anksiyete).

Sinir sistemi hastaliklari:
Cok yaygin:
e Bas agrisi.
Yaygin:
e Bag donmesi, migren.
Yaygin olmayan:
e Unutkanlik (amnezi), yanma hissi, konugma bozuklugu, tat alma duyusunda degisiklik,
uykusuzluk.

Renal ve iiriner hastahklar:
Cok seyrek:
e Bobrekte bulunan minik filtrelerin hasar gérmesi sonucu olusan semptom (nefrotik
sendrom).

Goz hastahklar:
Yaygin olmayan:
e Bir ¢esit goz iltihab1 olan konjonktivit, gozde agri, goz kapaklarinda sisme.

Kulak ve labirent hastaliklar:
Yaygin:

e Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo).
Yaygin olmayan:

e Orta kulak akintisi.

Damar hastalhiklar:
Yaygin:



e Ates basmasi, yiiksek tansiyon (hipertansiyon).
Yaygin olmayan:
e Periferik bolgelerde sogukluk hissi, flebit.

Solunum sistemi, toraks ve mediastinal hastaliklari:
Yaygin:
e  Oksiiriik, burun akintist.
Yaygin olmayan:
e Astim, burun tikanikligi, agiz ve yutaga ait (orofaringeal) 6dem, yutak ve girtlaga ait
(faringolaringeal) agr1.

Mide bagirsak sistemi hastaliklar:
Yaygin:
e Tishal, bulanti, kusma.

Deri ve cilt alti dokusunun hastahiklar::
Yaygin:
e [Kasinti, dokiintii, kurdesen, yiizde kizariklik.
Yaygin olmayan:
e Anjionorotik 6dem, akut drtiker, soguk terleme, zihin karisikligi (konfiizyon), bir tiir
deri hastalig1 olan dermatit, eritamatoz dokiintii, pruritik dokiintii.

Kas iskelet sistemi ve yumusak doku hastahiklari:
Yaygin:

e Sirt agrisi, kas agrisi, ekstremitelerde agri.
Yaygin olmayan:

e Kas spazmlari, eklem agris1 (artralji).

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
Cok yaygin:
o Ates (pireksi).
Yaygin:
e Yorgunluk, titreme, grip benzeri hastalik, infiizyon yerinde agri, infiizyon yerinde
sisme, sertlik.
Yaygin olmayan:
e Orta siddette bel agrisi.
Seyrek:
e Enjeksiyon uygulanan bdlgede yanma ve batma gibi gegici deri reaksiyonlari.

Inceleme:
Yaygin olmayan:
e Kan kolestroliinde artma, kan kreatinin diizeylerinin yiikselmesi, kan iire diizeyinin
yiikselmesi, hematokritte diisme, eritrositopeni, solunum hizinin artmasi, I6kopeni.
Cok seyrek:
e Pozitif anti faktor IX antikoru.

Heparin icerigi miktarina bagh olarak olusan hastahklar:
Seyrek:



e Heparin icerigi miktarma bagli olarak nadiren, alerjiye bagli, ani kan trombosit
sayisinin - 100.000/ul’nin  altina veya baslangigtaki miktarin % 50°sine diisiisii
(trombositopeni tip I1).

e Atardamar ve toplardamar tikanikligi (arterial ve vendz tromboz), tromboembolizm,
ciddi pihtilasma bozukluklar1 (tiiketim koagiilopatisi), enjeksiyon bdolgesinde doku
nekrozlari, pire 1sirmast seklinde kanama (petesiyal hemoraji), kilcal damar
duvarlarindan kan sizmasma bagli olarak deri ve mukozalar {izerinde baslangicta
kirmizi, bilahare morumsu renk alan nokta seklinde yaygin kanama odaklar1 gériilmesi
ile belirgin durum (purpura) ve kan karismasi nedeniyle diskinin koyu siyah renkte
cikis1 (melena). (Kan trombosit azalmasina bagli olarak veya sonucunda goriiliir.)

Belirtilen alerjik reaksiyonlarin goriilmesi halinde hemen OCTANINE F ile yapilan
enjeksiyon durdurulmali ve gelecekte de heparin igeren ilaglar kullanilmamalidir. Heparinin
nadir de olsa kan trombositleri {izerindeki bu etkisinden dolayi, hastanin kandaki trombosit
say1s1 Ozellikle tedavinin baslangicinda yakindan izlenmelidir.

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

5. OCTANINE F’nin saklanmasi

OCTANINE Fi, c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

+2 °C - +8 °C’de (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iriinleri ¢oziip
kullanmayiiz. Flakonu 1siktan korumak i¢in dis ambalaj1 i¢inde saklaymniz. Sulandirildiktan
sonra iirlin derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTANINE F'yi kullanmayiniz.

Eger iiriiniin berrak ve opalesan renkte olmadigini (bulaniklik ve tortu varsa) veya tam
coziinmemis oldugunu fark ederseniz OCTANINE F’yi kullanmayimiz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz OCTANINE F’yi sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Berk Ilag ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sartyer Cad. ABC Plaza
No: 117/B Kat: 2

Istinye-Sartyer / Istanbul

Telefon: 0 212 277 33 03
Faks: 0212277 30 36

Uretim yeri:

Octapharma Pharmazeutika Produktionges.m.b.H
Oberlaaer Strasse 235, A-1100

Viyana / Avusturya



Bu kullanma talimat 05/10/2012 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Liitfen bu talimatlar1 okuyunuz ve dikkatlice uygulayiniz!
OCTANINE F, kendi ¢6ziiclisti ile sulandirilir ve intravendz (damar igi) olarak enjekte edilir.

Cozici ile sulandirma talimatlar::

1. Kapali flakonlardaki toz ve c¢oziiciiyli oda sicakligina getirin. Hazirlama siiresince bu
sicakligt muhafaza edin. Isitma icin su banyosu kullanilir ise suyun flakonlarin lastik stoperi
ya da kapaklar ile temas etmemesine dikkat edin. Su banyosunun sicakhigi 37 °C’ vyi
gegmemelidir.

2. Tozun ve suyun bulundugu flakonlarin koruma kapaklarini ¢ikarin ve her iki sisenin lastik
stoperlerini alkollii mendille temizleyin.

3. Iki uglu ignenin kisa ucunun koruma kapagini c¢ikartin ve ignenin agikta kalan kisminin
hicbir yere degmemesine dikkat edin.

Daha sonra suyun bulundugu flakonun lastik stoperini tam ortadan, igneyi dik tutarak delin.
Su flakonundan siviy1 tamamen ¢ekmek i¢in igne stoperi iyice delecek ve flakonun i¢inden
goriilecek sekilde batirilmalidir.

4. iki uclu ignenin uzun olan diger ucunun koruma kapagini ¢ikartin, ignenin agikta kalan
kisminin higbir yere temas etmemesine dikkat edin.

Su flakonunu asagiya yani tozun bulundugu flakonun iizerine dogru c¢evirin ve hizli bir
sekilde ignenin uzun olan ucuyla toz flakonunun lastik stoperini tam ortadan delin. Toz
flakonundaki vakum suyu ¢ekecektir.

5. Iki uglu igneyi bos su flakonu ile birlikte tozun bulundugu flakondan g¢ekin. Flakonu,
konsantre tamamiyle ¢6ziinene kadar yavasca sallayin. OCTANINE F oda sicakliginda ¢ok
cabuk ¢oziinecektir.

Eger konsantre tam olarak ¢oziinmezse veya topaklanma olursa preparat kullanilmamalidir.
(Cozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik veya c¢okelti olusmus c¢ozeltileri
kullanmayimiz. Kullanmadan 6nce iirliniin berraklig1 ve igerisinde tortu olup olmadig: kontrol
edilmelidir.

Sulandirilarak hazirlanan ¢6zelti derhal ve bir seferde kullanilmalidir.

Enjeksivon icin talimatlar:

Enjeksiyon oncesi ve faktor IX enjeksiyonu esnasinda dnlem olarak hastanin kalp atim hizi
Olciilmelidir. Kalp atim hizinda belirgin bir artis gorildiigii takdirde enjeksiyon hizi
azaltilmal1 veya uygulama kesilmelidir.

1. Toz yukarida bahsedildigi gibi sulandirildiktan sonra, filtre ignesinin koruma kapagini
cikartin ve konsantre flakonunun lastik stoperini delin.

2. Filtre ignesinin kapagin1 ¢ikartin ve enjektore takin.

3. Flakonu enjektdrle birlikte asagiya dogru ¢evirin ve ¢ozeltiyi enjektore ¢ekin.

4. Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyin.



5. Filtre ignesini enjektdrden ayirin ve kelebek infiizyon ignesine takin.

6. Kelebek infiizyon ignesini se¢ilmis olan damarin igine sokun.

7. Damarin daha kolay goriilmesini saglamak icin turnike kullanilacak ise, faktor IX
enjeksiyonuna baslamadan once turnike ¢ikarilmalidir. Enjeksiyon Oncesi ve enjeksiyon
esnasinda kalp atim hiz1 6l¢iilmelidir.

8. Cozeltiyi dakikada 2-3 mL hizla damara enjekte edin.

Bir tedavide bir flakondan fazla OCTANINE F konsantresi kullanilacak ise, ayni kelebek
inflizyon ignesi ve enjektor kullanilabilir. Filtre ignesi tek kullanim icindir. Cozelti enjektore

cekilirken her zaman yeni bir filtre ignesi kullanilir.

Sadece fiiriinle birlikte saglanan enjeksiyon seti kullanilmalidir. Diger enjeksiyon/infiizyon
setlerinin kullanimi ek risklere ve tedavi basarisizligina sebep olabilir.

OCTANINE F diger tibbi iiriinlerle karigtirllmamal1 veya diger intravendz preparatlarla ayni
inflizyon setinde ayni zamanlarda verilmemelidir.

Kullanilmamaisg olan {iriinler ya da atik materyaller, “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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