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KULLANMA TALIMATI

HAEMATE P 500 IU L.V. enjeksiyon/infiizyon icin toz iceren flakon

Damar yoluyla (intravenoz) uygulanir.

o Etkin madde: 500 Unite Faktor VIII aktivitesi ve 1200 Unite Von Willebrand

Faktor Ristosetin Kofaktor aktivitesi icermektedir.

e  Yardimci maddeler: Insan albumin, aminoasetik asit, sodyum kloriir, sodyum

sitrat, enjeksiyonluk su (¢oziicii) igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

®  Bu ilac kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

®  Builacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

HAEMATE P nedir ve ne i¢in kullanilir?

HAEMATE P’ yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HAEMATE P nasu kullanmlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

HAEMATE P’ nin saklanmasi

A N

Bashklar: yer almaktadir.



1. HAEMATE P nedir ve ne icin kullanilir?
e HAEMATE P, kalitsal kan hastaliklari olan Hemofili A ve Von Willebrand
Hastaligi’'ndan kaynaklanan kanamalarin kontrol edilmesinde ve durdurulmasinda

kullanilir.

e HAEMATE P kanin pihtilagsmasi i¢in gerekli olan pihtilastirma faktorlerinden Faktor
VIII ve Von Willebrand Faktor’iinii icermektedir. Bu faktorlerin kalitsal olarak
eksikliginde hastalar kanamaya egilimli hale gelirler. HAEMATE P kanin pithtilasmasi

icin gerekli olan bu faktorleri dolasimda yerine koyarak kanamay1 durdurur.

e HAEMATE P insan plazmasindan (kanin sivi kismi) elde edilen, bir kan iiriiniidiir.
Enjeksiyonluk su iceren 1 adet coziicii flakon ve 1 adet toz iceren flakondan

olusmaktadir.

2. HAEMATE P’ yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenirliligi

Insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin Oniine ge¢mek icin alinan standart énlemler, vericilerin se¢ilmesini, miinferit
bagislarin ve plazma havuzlarinin belli enfeksiyon belirtegleri icin izlenmesini ve viriislerin
etkisizlestirilmesi/uzaklastirilmast icin etkili iiretim basamaklarin1 kapsamaktadir. Buna
karsin, insan kani veya plazmasindan hazirlanan iiriinler uygulandiginda, enfeksiyona neden
olacak ajanlarin gecisi olasilign bertaraf edilememektedir. Bu durum bilinmeyen veya

gelismekte olan viriisler ve diger patojenler icin de gecerlidir.

Bu ilacin iiretiminde kullanilan plazmalar Creutzfeldt Jacob (deli dana) ve new variant
Creutzfeldt Jacob hastaliklarina karsi teorik enfeksiyon riskini minimize edebilmek igin
hazirlanmis prosediire uygun olarak seg¢ilen dondrlerden alinmistir. Yine de insan kani ve
plazmasindan elde edilmis iiriinlerde enfeksiyon etkenlerinin bulagsma riski kesin olarak

dislanamaz. Bu durum heniiz bilinmeyen patojenler i¢in de gegerlidir.

Alnan 6nlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi kapali viriisler icin etkili oldugu diisiiniilmektedir.



Alman oOnlemler, HAV ve parvovirus B19 gibi kapali olmayan viriisler icin kismi

koruyuculuga sahiptir.

Parvovirus B19 enfeksiyonu, gebelerde (fetusun enfeksiyonu) ve bagisiklik sistemi yetersiz

veya eritropoiesis artist goriilen hastalarda (6rn. hemolitik anemi) ciddi seyredebilmektedir.

Bu nedenle:

e Diizenli ve tekrarlanan siirelerle HAEMATE P kullanmanmz gerekiyorsa doktorunuz,
hastalik yapici etkenlerin size bulagmasim 6nlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A

ve Hepatit B agilar1) yaptirmanizi onerebilir.

e HAEMATE P’ nin her kullaniminda doktorunuz tarafindan ilacin alimis tarihi, seri

numarasi ve enjekte edilen ilag hacmi kayit altina alinmalidir.

HAEMATE P’ yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e HAEMATE P bilesimindeki her hangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliliginiz var ise bu
ilact1 kullanmayimiz. Asirt duyarliligmizin  olup olmadigindan emin degilseniz
doktorunuza danisiniz.(Asirt duyarlilik reaksiyonlariin neden oldugu yan etkiler i¢in

bakiniz 4. boliim Bagisiklik sistemi hastaliklar)

HAEMATE P’ yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Faktor VIII” in tedavi edici etkisini onleyen maddeleri (antikorlar1) gelistirme riskine
sahipseniz, HAEMATE P’ i kullandiginizda kanamaniz kontrol edilemiyorsa faktor
VIII’ in kanamayr durdurucu etkisini Onleyen antikorlar (inhibitdr) gelistirmis
olabilirsiniz. Bu durumda mutlaka doktorunuza basvurmalisiniz. Doktorunuz bunu
dogrulamak i¢in sizi birtakim testlere tabi tutacaktir. Ayrica antikor olusumu ile alerjik
reaksiyon olusumu arasinda iliski olabileceginden sizde herhangi bir alerjik reaksiyon
olusumunda doktorunuz tarafindan antikorlarin varligi acisindan
degerlendirileceksinizdir. (Alerjik reaksiyon belirtileri i¢in bakimz 4. Bolim

Bagisiklik sistemi hastaliklari)



e HAEMATE P’ nin ¢ok fazla miktarda ya da ¢ok sik kullanilmasina bagli olarak
dolasimdaki kan sivist miktarinda asir1 artma (hipervolemi), damar igerisinde kanama
(intravaskiiler hemoliz) ve kan degerlerinizde degisiklikler (hematokrit degerinin
diismesi) olusabilir. (Kan sivisindaki asir1 artmanin sonucunda sizde goriilebilecek
belirtiler i¢in bakimz 4. boliim Kan ve lenfatik sistem hastaliklar1). Damar igerisinde
kanama (intravaskiiler hemoliz) ve kan degerlerinizde degisiklikler (hematokrit

degerinin diismesi) gibi durumlarda doktorunuz sizin i¢in 6nlem alacaktir.

e HAEMATE P’ nin Von Willebrand Hastaligi’'nda kullaniminda kanin, damar
icerisinde veya kalpte pihtilasma riski olusabilir (trombozis). Bu riski tasiyip
tasimadiginiz konusunda doktorunuza danisiniz (trombozis riskinin olusumu halinde

goriilebilecek yan etkiler i¢in bakiniz 4. boliim Damar Hastaliklari).

e HAEMATE P’ nin damarinizin igine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu
hissederseniz (6rnegin; ilacin verildigi yerde kizariklik, sisme, kasinti vs...) derhal
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damarimizin igine verilme

hiz1 yavaslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

HAEMATE P’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

HAEMATE P’ nin gebelik doneminde kullanilmasinin giivenli olup olmadigi heniiz tam
olarak bilinmemektedir. Doktorunuz, bu ilaci kullanmamzin kesinlikle gerekli olduguna karar
vermis ve bunu size bildirmis ise, hamile iken bu ilaci kullanmaniz Onerilebilir. Ancak

buradaki tiim sorumluluk size ve doktorunuza aittir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisin.



Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

HAEMATE P’ nin emzirme doneminde kullanilmasinin giivenli olup olmadigi heniiz tam
olarak bilinmemektedir. Doktorunuz, bu ilaci kullanmamzin kesinlikle gerekli olduguna karar
vermis ve bunu size bildirmis ise, hamile iken bu ilaci kullanmaniz Onerilebilir. Ancak

buradaki tiim sorumluluk size ve doktorunuza aittir.

Arac ve makine kullamim

Arag¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

HAEMATE P’ nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu iirin her 500 IU’ de 1,521 mmol sodyum icermektedir. Kontrollii sodyum diyeti alan
kigilerde bu durum goz oOniinde bulundurulmali ve ihtiya¢ duyuldugunda diyetteki tuz

kesilmelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
HAEMATE P diger tibbi iiriinlerle karistirllmamalidir ve ilacin infiizyonu ayr1 bir damardan

yapitlmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HAEMATE P nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
HAEMATE P kullamima hazir hale getirildikten sonra size, deneyimli saglik personeli
tarafindan rahat edebileceginiz bir yerde toplardamarinizdan birine yavas enjeksiyon yoluyla

verilecektir.



Uriin hazirlandiginda uygulamadan 6nceki sicakligi oda ya da viicut sicakliginda olmalidar.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Hemofili A hastaligina sahip ¢ocuklarda HAEMATE P’ nin dozaj ile ilgili herhangi bir klinik
calisma bulunmamaktadir. Bu nedenle cocuk viicut agirligi (kg’da) basina dozun
ayarlanmasiyla kullanilabilir. Infiizyon hiz1 diisiik tutulmalidir. HAEMATE P’ nin ¢ocuklarda
kullaniminda tedbirli olunmali ve ¢ocuk agisindan yarar/ zarar degerlendirmesi yapildiktan

sonra kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi:

HAEMATE P’ nin 65 yas iizerindeki yash hastalarda kullanimi iizerine ve tedaviye cevapta
yaslilar ve gengler arasinda farklilik olmadigim gosterebilecek klinik calismalar yeterli
degildir. Bu nedenle HAEMATE P’ nin yashlarda kullaniminda tedbirli olunmali ve yash

kisiler agisindan yarar/ zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

HAEMATE P’ nin bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili yapilan bir
klinik calisma yoktur. Bu nedenle HAEMATE P’ nin bu hastalarda kullaniminda tedbirli

olunmal1 ve hasta acisindan yarar/ zarar degerlendirmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Eger HAEMATE P’ nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HAEMATE P kullandiysamz:
Bugiine kadar VWF ve FVII’ in yiiksek dozda ve asir1 kullanimindan kaynaklanan herhangi
bir yan etki raporu bildirilmemistir. Bununla birlikte, yiiksek dozda FVIII ile VWF igeren

iriinlerin kullaniminda kanin damarda veya kalpte pihtilasma riski unutulmamalidir.

HAEMATE P’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.



HAEMATE P’ i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HAEMATE P uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun

olugsmamasi i¢in gereken dnlemler alinacaktir.

HAEMATE P ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
HAEMATE P ile tedavinin sonlandirilmasina bagl bir yan etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HAEMATE P’ in igeriginde 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.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Cok seyrek:
* Viicutta 6dem
Ogzellikle bacaklarda kan akiminin azalmasina bagl dolgunluk hissi
* Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
» Kalp atisinda hizlanma (tasikardi)

e Nedensiz kilo artis1

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek:
® Viicutta yaygin sicaklik artist
e Deride yanma hissi, kizarklik, kasinti, yaygin dokiintii
e Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagli soluk alip vermede
giicliik

e Viicutta yaygin 6dem ve morarma



e (Gogiiste sikisma hissi

e Hisirtili soluma

e Titreme

e Bayginlk hali, bag donmesi ve koma hali varsa (anafilaktik sok). ( Ayrica bakiniz 2.
boliim HAEMATE P’ i asagidaki durumlarda kullanmayiniz).

e Baz biinyelerde HAEMATE P’ nin igerigindeki maddelere (FVIII ve VWF)’ e karsi
inhibitor -etkinligini azaltacak antikor- gelisimi ve bunun sonucunda yetersiz klinik

cevap.

Sinir sistemi hastaliklari
Cok seyrek:

e Basagnsi

e Uyusukluk

® Huzursuzluk

e Sersemlik ve yorgunluk

Kardiyak hastaliklari
Cok seyrek:
e Kalpte carpinti

e Tansiyonda diisme

Damar hastaliklari
Cok seyrek:

e Bacaklarda sisme ve agri

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Cok seyrek:
e Soluk alip vermede giicliik veya sikinti

e Hisirti

Gastrointestinal hastaliklar:
Cok seyrek:

e Mide bulantis1



e Kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Cok seyrek:
e Kurdesen (iirtiker)

e Kasinti

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklari

Cok seyrek
® Gegici deri reaksiyonlari
e Uygulama yerinde sisme, sertlik, agr

o Ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacuzi bilgilendiriniz.

5. HAEMATE P’ nin Saklanmasi
HAEMATE P’ i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

HAEMATE P’yi, 25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayimiz. Donmus iiriinii ¢oziip kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HAEMATE P’ yi kullanmayiniz.
e [Eger iiriinde ve/ veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HAEMATE P’ yi
kullanmayiniz.
¢ Sulandirildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Sulandirilan ¢ozelti, sterilitesi saglandigt

takdirde, 8 saat iginde uygulanabilir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz HAEMATE P’ yi sehir suyuna veya ¢ope

atmaymiz Bu konuda eczaciniza daniginiz.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI TCTNDiR.
Genel talimatlar:

Cozelti berrak veya hafif opak olmalidir. Filtre edildikten/cekildikten sonra (asagiya bakiniz)
hazirlanmig {iriin uygulanma Oncesi ¢okelti maddesi veya renk bozulmasina kars1 goz ile
incelenmelidir. Artik iceren (kalinti/pargacik) veya berrak olmayan ¢ozeltileri kullanmayiniz.
Mix2Vial setini iceren filtreler artik iceren kalinti ya da pargaciklar1 tamamiyle soker.
Filtrasyon dozaj hesaplarin1 etkilemez. Soliisyonu, filtrasyondan sonra da toz pargaciklari

yada partikiiller iceriyorsa kullanmayimz.

Hazirlanma ve enjektore ¢ekilme aseptik sartlarda gergeklestirilmelidir.

Uygulama sonras1 kullanilmayan iiriin veya atik madde, yerel gerekliliklere uygun sekilde

bertaraf edilmelidir.

Hazirlanmasi:
Coziiciiyli oda sicakligina getiriniz. Toz ve coziicti flakonlarinin kapaklarinin ¢ikarildigindan
ve stoperlerin aseptik bir soliisyonla silinerek Mix2Vial paketinin ag¢ilmasindan Once

kendiliginden kurudugundan emin olunuz.
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1.Kapag1 soyarak Mix2Vial paketini aciniz.

Mix2Vial’ i blister paketinden ¢ikarmayiniz.

2. Coziicii flakonu diiz ve temiz bir yiizey iizerine
yerlestiriniz ve flakonu sikica tutunuz. Blister paketi ile
birlikte aldigimiz Mix2Vial setinin mavi adeptér ucunun
tepe noktasini ¢oziicii flakonun stoperinin tizerine dogru

itiniz.

3. Kenarindan tutarak ve dikey sekilde yukariya dogru
cekerek, blister paketini Mix2Vial setinden dikkatlice
cikarinmiz. Sadece blister paketini cekerek cikardigimizdan ve

Mix2Vial setini ¢ikarmadiginizdan emin olun.

4. Toz flakonunu diiz ve saglam bir zemin iizerine
yerlestiriniz. Coziicii flakonunu takili olan Mix2Vial setiyle
birlikte ters ¢evirin ve saydam adaptor ucunun tepe noktasini,
toz flakonun stoperinden asagiya dogru bastiriniz. Coziicii

otomatik olarak toz flakonunun i¢ine akacaktir.

5. Bir elinizle Mix2Vial setinin iiriin tarafini, diger elinizle de
¢oziicii tarafini tutunuz ve {iiriiniin ¢Oziilmesi sirasinda asiri
kopiik olugmasini 6nlemek igin seti dikkatli bir sekilde iki
parcaya ayiriniz. Coziicli flakonunu mavi Mix2Vial adaptorii

takili sekilde atiniz.

6. Tozun tamamen ¢oziindiigiinden emin oluncaya kadar
iiriin flakonunu saydam adaptor takili sekilde hafifce saga sola

ceviriniz. Calkalamayiniz.
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yukartya dogru iken, siringay1r Mix2Vial'in Luer Lock baglanti

—

ﬁ 7. Bos, steril bir siringaya hava gekiniz. Uriin flakonu

parcasina baglayiniz. Uriin flakonuna hava enjekte ediniz.

8. Siringanin pistonunu basili tutarak sistemi bag asagi
ceviriniz ve konsantreyi, pistonu yavasca geriye ¢ekerek

siringaya aliniz.

9. Cozelti siringaya aktarildiktan sonra, siringanin goévdesini
sikica tutunuz (siringanin sapini asagiya bakacak sekilde

tutarak) ve saydam Mix2Vial adaptoriinii siringadan ayiriniz.

Cozeltiyi hemen yavas intravendz enjeksiyonla veya infiizyonla uygulayiniz Ve iiriin dolu

sirangaya kanin girmediginden emin olunuz.

Uygulama sekli:

Uriinii hazirlandiginda uygulamadan 6nceki sicaklif1 oda yada viicut sicakliginda olmalidir.
Hastanin rahat edebilecegi bir yerde intravenoz yolla yavas bir sekilde uygulanir. Uriin siringa

icine ¢ekilir cekilmez hemen kullanilmalidir.

Biiyiik miktarda faktor uygulanmast gerekli olan durumlarda bu uygulama infiizyon olarak

yapilabilir. Bunun i¢in kullanima hazir iiriin uygun bir infiizyon sisteme transfer edilir.

Enjeksiyon ya da infiizyon dakikada 4 mL’yi ge¢memelidir. Ani degismeler icin hasta
gozlenmelidir. Eger HAEMATE P kullanimu ile ilgili herhangi bir degisiklik meydana gelirse
infiizyon oram diisiiriilebilir ya da uygulama kesilebilir ve hastanin klinik kosullar

belirlenmelidir.(Ayrica bakiniz Boliim 4.4.)
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