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KULLANMA TALIMATI

CETOR 500 IU/5 mL IV enjeksiyonluk c¢ozelti icin liyofilize toz iceren flakon
Damar i¢i (Intraveno6z) yoldan uygulanir.

Etkin madde: Insan C-1 Esteraz Inhibitorii 500 TU
Yardimci maddeler: Toz: Sodyum kloriir, sakaroz, trisodyum sitrat dihidrat, L-Valin, L-Alanin,
L-Threonin. Coziicii: Enjeksiyonluk su

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

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

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

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaymniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1.CETOR nedir ve ne icin kullanilir?
2.CETOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.CETOR nasu kullanilir?
4.0las1 yan etkiler nelerdir?
5.CETOR’un saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.

1. CETOR nedir ve ne icin kullamlir?

CETOR, enjeksiyonluk ¢6zelti i¢in toz ve ¢oziiciisii (5 mL) ile tek kullanimlik bir adet siringa, bir
adet transfer ignesi, bir adet filtre ignesi ve bir adet kelebek ignesi igerir. Enjeksiyon icin CETOR
toz mavimsi bir tozdur. Enjeksiyona hazir ¢ozelti berrak renksiz veya agik mavi renktedir.

Etkin madde, C-1 esteraz inhibitoriidiir ve insan kaninin normal bir bilesenidir. CETOR, Cl1-
esteraz inhibitorii eksikligi olan hastalarin tedavisi icindir. Iki tip C1-esteraz inhibitorii eksikligi

bulunmaktadir:
e (Odeme neden olan kalitimsal form. Bu hastaliga herediter (kalitsal) anjiyosdem (HAE)
denilmektedir.

¢ Geg baslayan ve lenfoproliferatif (Bagisiklik sisteminde genellikle lenfositler (savunma
hiicreleri) ya da beyaz kan hiicrelerinin asir1 iiretimi ya da daha seyrek olarak otoimmiin
hastaliklar (savunma sisteminin kendi viicut hiicrelerine de saldirmasi ve kendi viicut
hiicreleri yok etmeye ¢alismasi) ile iligkili bir form olan kazanilmig C1-esteraz inhibitorii
eksikligi (AAE).



C-1 esteraz inhibitorii eksikliginde gozle goriiliir kalici 6demler meydana gelebilir. CETOR
kullanilarak bu eksikligin giderilmesi yoluyla 6demlerin tedavisi veya dnlenmesi amaglanir.

CETOR, yukarida belirtilen her iki tip Cl-esteraz inhibitor eksikligi olan hastalarin tedavisinde
kullanilir:

- Akut (ani) epizodlarin (ataklarin) tedavisinde (0rnegin bogazda ve mide barsak
(gastrointestinal) sistemde olusan ataklarin tedavisinde )

- Kisa donemli profilaksi (6nleme) amagli, ornegin dis ¢cekimi veya cerrahi sirasinda
gelisebilecek anjioodem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) ataklarinin Onlenmesinde
kullanilir.

2. CETOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Insan kam1 veya plazmadan hazirlanan ilaclarin iiretiminde, hastaya enfeksiyon bulagmasini
onlemek icin baz1 6nlemler alinmaktadir. Bunlar arasinda, kan ve plazma bagis¢ilarinin dikkatle
secilmesi ve enfeksiyon riski olanlardan bagis alinmamasi, her bir bagislanan kan ve plazma ile
plazma havuzunun viriis/enfeksiyon bulunup bulunmadigi agisindan test edilmesi de bulunur.
Ayrica bu iirlinlerin iireticileri, kan veya plazma islemlerine viriislerin etkisizlestirilmesi /
uzaklastirilmasi icin ek basamaklar dahil ederler. Bu Onlemlere ragmen, insan kani veya
plazmasindan {iiretilen ilaglar hastaya uygulanirken, enfeksiyon bulagsma ihtimalinin tam olarak
ortadan kaldirildig iddia edilemez. Bu durum ayni zamanda, bilinmeyen veya gelisen viriisler
veya diger enfeksiyon tipleri icin de gecerlidir.

Alinan 6nlemlerin insan immiinyetmezlik viriisii (HIV), hepatit B viriisii ve hepatit C viriisii gibi
zarfl viriisler ile hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler i¢in etkili oldugu kabul
edilmektedir.

Eger diizenli/tekrarlayan sekilde, insan plazmasindan-iiretilmis Cl-esteraz inhibitorii iirtinii
aliyorsaniz doktorunuz hepatit A ve B’ye kars1 asilanmanizi onerebilir.

Bu iiriin insan kamindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiy6z ajanlarin ve teorik
olarak Creutzfeldt Jakob Hastalig1 (CJD) ajanlarimin bulasma riskini tasiyabilir. Hekim bu
iiriiniin riskleri ve yararlar: hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

CETOR bir hastaya her uygulandiginda, hastayla iiriiniin seri numarasi arasindaki baglantinin
saglanabilmesi icin, iirliniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

Size her CETOR dozu uygulandiginda ilacin adim1 ve seri numarasini kaydetmeniz siddetle
tavsiye olunur. Boylece, kullandiginiz serilerin daha sonra izlenebilmesi miimkiin olacaktir.



CETOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger CETOR icerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesene asir1 duyarliysaniz
(allerjikseniz)

CETOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Sulandirilmadan sonra ¢ozelti, renksiz seffaf veya ¢ok acik mavi renkte olmalidir, topak veya
partikiilli madde icermemelidir. Uygulamanin hemen Oncesinde bu durum kontrol
edilmelidir. Goriiniir herhangi bir bulaniklik, topak veya partikiillii madde olmast durumunda
iriin uygulanmamalidir.

Daha once kan iiriinii kullanimlarimiz sirasinda asir1 duyarli oldugunuz ortaya ¢ikmis ise
dikkatli olmalisimiz. CETOR ancak baska bir secenek olmadigr durumlarda kullanilmalidir
(hayati tehlike gibi durumlarda). Tedavi mutlaka hastanede veya bir doktorun kontrolii altinda
yapilmalidir.

Hastalarin C-1 esteraz inhibitorlerine karsi antikor iiretmeleri durumunda; tedavinin siiresi
uzadikga, baglangicta etkili olan tedavinin zamanla daha az etkili hale gelece§i de hesaba
katilmalidir. Bu durum kendini; anjiyo-6dem ataklarinin ciddiyetinin ve sikliginin artmasi
seklinde gosterir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

CETOR’un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Yiyecek ve igecekler ile bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda CETOR kullanimi arastirilmamistir. CETOR insan kanindan iiretildigi icin
hayvanlar iizerinde arastirma miimkiin degildir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
CETOR’un ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

CETOR’un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin sodyum icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz
oniinde bulundurulmalidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim
CETOR’un diger ilaglarla etkilesimine dair herhangi bir bilgi yoktur.

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

3.CETOR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Dokturunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Bir anjiyoddem atagini durdurmak veya onlemek amaciyla kullanilacak olan CETOR miktari,
atagin siddetine ve niteligine baghdir. Gereken dozaja, doktorun karar vermesi gerekmektedir.

Normal dozaj:
-Bir atag1 durdurmak i¢in; Ozellikle de girtlak (larinks) bolgesindeki sisme ve diger asiri
sisme durumlarinda: 1.000 IU (yaklasik 2 flakon).
-Bir ameliyat Oncesi gelebilecek atagi engellemek i¢in; 6zellikle de kafa ve boyun bolgelerini
kapsayan ameliyatlardan 6nce: 1.000 IU (yaklasik 2 flakon).
Eger bir tibbi operasyon gecirecekseniz ya da dis ¢ektirecekseniz, doktorunuza veya dis¢inize, C-
1 esteraz inhibitor eksikligi hastast oldugunuzu ve CETOR kullanmakta oldugunuzu belirtiniz.
Gerekli durumlarda, doktorunuz/dis¢iniz CETOR enjekte edilmesini saglayacaktir:

Uygulama yolu ve metodu:
Damar ici (Intravenoz yolla) uygulanir.
Cozelti derhal, en fazla 3 saat igerisinde kullanilmalidir. Kullanmadan nce iiriiniin berrakligi ve
icerisinde partikiil olup olmadig1 kontrol edilmelidir.
1. Coziilmiis iiriin flakondan enjektor kullanilarak cekilir.
2. CETOR damar i¢ine (intravendz olarak) uygulanmalidir.
3. (Coziinmiis iiriin yavasca uygulanir (yaklasik olarak dakikada 1 mL)

Eger CETOR un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CETOR kullandiysamz:

CETOR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CETOR’u kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CETOR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CETOR’un, iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ayrica CETOR ile ortaya ¢ikan muhtemel yan etkiler hafiftir ve seyrek goriilmektedir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari
Seyrek: Sicaklikta artis, enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (6r: dokiintii)

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Seyrek: Alerjik ve anafilaktik-tip reaksiyonlar (6r. ¢arpinti, yiiksek veya diisiik tansiyon, alev
basmasi, alerjik deri reaksiyonu, nefes darlig1 (dispne), bas agrisi, sersemlik, bulant1)

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

Teorik olarak, Alerji (asir1 duyarlilik) meydana gelebilir. Kurdesen (iirtiker) gibi hafif asir
duyarlilik, gerektiginde antihistaminikler (anti-alerji ilaclar1) ve kortikosteroidler (iltihap giderici
ilaglar) ile tedavi edilebilir.

Siddetli asir1 duyarlilik atagi (anafilaktik sok) durumunda uygulama derhal durdurulmalidir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin CETOR’a kars1
ciddi alejiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu
cok ciddi yan etkilerin hepsi ¢cok seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5.CETOR’un Saklanmasi

CETOR’u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
CETOR’u 2°C - 8°C’de ambalaji icerisinde saklayimiz

Flakonlar1 orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus {iriinii ¢6ziip, kullanmayiniz.

Mikrobiyolojik agidan, infiizyon ¢6zeltisinin hemen kullanilmasi gerekir.

Kimyasal ve fiziksel kullamim stabilitesinin oda sicakliginda (15-25°C) 3 saat oldugu
gosterilmistir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajlarda belirtilen son kullanma tarihinden sonra CETOR u kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz CETOR’u sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.
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Pozoloji

Verilecek dozaj, (beklenen) atagin siddetine ve niteligine gore belirlenir. Asagidaki dozaj tablosu
yetigkinler ve ¢ocuklar i¢in bir kilavuz olarak kullanilabilir:

Akut tedavi: 1.000 {inite

Operasyon Oncesi profilaksi: 1.000 {inite

C-1 esteraz inhibitorlerin karsisindaki antikorlarin varligi, Cetor’un yari-Omriinii biiyiik ol¢iide
azaltabilir. Bu gibi durumlarda, daha yiiksek bir dozaj uygulanmasi gerekebilir ve siirekli olarak
hastanin kanindaki C-1 esteraz inhibitor konsantrasyonunun seviyesinin kontrol edilmesi tavsiye
edilir.

Intravenéz uygulamanin hazirlanmasi

Coziilme: Kurutulmus protein fraksiyonu, tavsiye edilen enjeksiyonluk su miktar: i¢inde (5 mL)
coziilmelidir. Eger 2-8°C’de muhafaza ediliyorsa, ¢oziilmeden once flakonu ve enjeksiyonluk
suyu oda sicakligina (15-25°C) getirmek sarttir.

Transfer ignesi kullanim talimat:

1. Ellerinizi su ve sabun ile dikkatlice yikayiniz, temiz, piiriizsiiz bir yilizeyde hazirliklara
baslayiniz. Enjeksiyonluk su ve iiriinii iceren her iki flakonun plastik koruyucu kapaklarini
cikartiniz.

2. Alkole (%70) batirilmis bir parca gazli bez ile veya bu amaca uygun dezenfeksiyon
mendilleriyle her iki flakonun plastik tipalarin1 dezenfekte ediniz.

3. Transfer ignesinin bir ucundaki koruyucu kabi ¢ikartip, igneyi enjeksiyonluk su iceren flakona
sokunuz. Sonra, transfer ignesinin diger ucundaki koruyucu kabi ¢ikartip, transfer ignesinin
icinde bulundugu flakonu basasagi cevirip, bostaki igneyi hemen iiriiniin bulundugu flakona
sokunuz.

4. Uriiniin i¢inde bulundugu flakona uygulanan basing, enjeksiyonluk flakona dogru gegcmesini
saglayacaktir. Tavsiye: enjeksiyonluk su diger tarafa gecerken, iiriiniin icinde oldugu flakonu
yana dogru egik tutun, boylece suyun flakonun i¢ine dogru akmasi kolaylasir. Boylelikle; iiriin
daha ¢abuk sekilde ¢oziiliir. Tiim su diger tarafa gecince, bos kalan flakon ve transfer ignesi
tek hareketle yerinden cikartilmalidir. Coziilmeyi hizlandirmak i¢in, iiriiniin bulundugu flakon



yavasca kendi etrafinda dondiiriilebilir.(Hizla Calkalamayimiz) .Eger gerekiyorsa, 30°C’ye
kadar 1sitilabilir ancak sicakligin 37°C’yi ge¢mesine izin verilmemelidir.Eger flakon bir su
banyosunda 1sitilacaksa, suyun koruyucu kapakla ve/veya plastik tipa ile temas etmemesi
saglanmalidir.Flakonu 1s18a dogru tutarak inceleyiniz. Toz, 10 dakika i¢inde c¢oziinerek cok
acik mavi renkte veya renksiz seffaf bir ¢ozelti haline doniisiir. Cozelti bulanik olmamali ve
partikiil icermemelidir. Uygulama: Co6zelti derhal, en fazla 3 saat icerisinde kullanilmalidir.
Kullanmadan once {iiriiniin berraklig1 ve igerisinde tortu olup olmadigi kontrol edilmelidir.

5. Filtre ignesini tek kullanimlik enjektore takinmz. Tek kullanimlik enjektor ile flakonu deliniz.
Flakonu ve enjektorii bas asagi tutunuz. Coziilmiis iirlin flakondan enjektor kullanilarak
cekilir. ikinci bir CETOR flakonundan ¢ozelti gekmek igin ayni enjektor kullamilabilir. Bu
amacla yeni bir filtre ignesi kullanmaniz gereklidir. Tek kullanimlik enjektorii ucu en yukarida
olacak sekilde tutunuz ve enjektore (bir parmak veya bir kursunkalem ile) hafifce vurunuz. Bu
enjektor igerisinde bulunabilecek herhangi bir havanin yukariya ¢ikmasina neden olacaktir.

6. Enjeksiyon yerini dezenfekte ediniz. Bu amacla, uygun dezenfeksiyon mendillerini veya %70
alkol icerisine batirilmig bir parca gazli bezi kullaniniz . Kelebek ignesine takili olan tiipii tek
kullanimlik enjektore takimiz. CETOR damar i¢ine (intravendz olarak) uygulanmalidir.
Coziinmiis iiriin yavasca uygulanir (yaklasik olarak dakikada 1 mL). 1000 U’dan daha biiyiik
bir doz durumunda, birka¢ enjektor kullanmaniz gerekmektedir.




