KULLANMA TALIMATI

KOVALTRY® 500 IU IV Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak I¢in Toz ve Céziicii

Damar yoluyla uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Rekombinant insan koagiilasyon faktorti VIII (Oktokog alfa).
- Enjeksiyon i¢in liyofilize toz igeren flakon (ilag sisesi) 500 IU (internasyonel tinite) oktokog
alfa igerir.
- Kutu i¢inde bulunan 2.5 mL enjeksiyonluk su ile sulandirilarak hazirlanan {iriin, mililitre
basina yaklasik 200 IU oktokog alfa igerir.

e Yardimci maddeler: Siikroz, histidin, glisin (E 640), sodyum klortir, kalsiyum kloriir dihidrat
(E 509), polisorbat 80 (E 433), glasiyel asetik asit (E 260), enjeksiyonluk su.

\ 4 Bu ilag 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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

KOVALTRY nedir ve ne icin kullanilir?

KOVALTRY kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KOVALTRY nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KOVALTRY ’nin saklanmast

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. KOVALTRY nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e KOVALTRY, etkin madde olarak oktokog alfa da denilen insan rekombinant
koagiilasyon faktorii VIII igeren bir ilactir. Insan faktér VIII geninin yerlestirildigi yavru
hamster bobrek hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisi kullanilarak iiretilir.
KOVALTRY, iiretim islemleri sirasinda insan veya hayvan kaynakli herhangi bir
bilesen eklenmeden, rekombinant teknoloji kullanilarak tiretilir. Faktor VIII, kanda
bulunan ve kanin pihtilagmasina yardimcei olan dogal bir proteindir.

e KOVALTRY, hemofili A (dogustan faktor VIII eksikligi) bulunan tiim yas

gruplarindaki yetigkinler, ergenler ve ¢cocuklarda kanamanin 6nlenmesi ve tedavisi igin
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kullanilir.

e KOVALTRY, liyofilize toz igeren flakon ve kullanima hazir enjektorde ¢oziicii olarak
sunulur; kuru, beyaz ila hafif sar1 toz ya da hamur formundadir. C6zelti sulandirma
sonrasinda berrak olmalidir.

e Bir KOVALTRY ambalajinda toz iceren bir adet flakon, ¢oziicli igceren bir adet
kullanima hazir enjektor ile ayr1 bir piston ¢ubugu, bir flakon adaptérii ve bir adet
damara girme seti (damar igine enjeksiyon i¢in) yer alir.

e KOVALTRY, sadece damar i¢ine kullanim i¢indir.

2. KOVALTRY kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KOVALTRY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. Oktokog alfa veya KOVALTRY i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarhliginiz) varsa,

. Fare veya hamster proteinlerine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

Yukaridaki durumlardan biri sizin i¢in gegerliyse, KOVALTRY kullanmayiniz. Emin
olmadiginiz bir konu varsa, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

KOVALTRY’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

. Gogiiste sikigsma hissi, bas donmesi (otururken veya yatarken kalkinca hissedilen dahil),
kurdesen, deride kasintili dokiintii (lirtiker), hiriltili solunum, kendini hasta hissetme veya
bayilma. Bunlar, KOVALTRY ile nadir goriilen ciddi bir alerjik reaksiyonun (anafilaktik
reaksiyon) belirtileri olabilir. Bdyle bir durumla karsilastiginiz takdirde, iiriinii
uygulamay1 hemen birakiniz ve tibbi yardim aliniz.

. Normalde kullandigimiz dozda KOVALTRY ile kanama kontrolii saglanamiyorsa
doktorunuzla gériisiiniiz. Inhibitdr (antikor) gelisimi, tiim faktor VIII ilaglariyla tedavi
sirasinda ortaya cikabilen, bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitorler, 6zellikle yiiksek
diizeyde bulunduklar1 takdirde, tedavinin yeterli etki gdsterememesine yol acar.
KOVALTRY kullanan hastalar i¢in, bu tip inhibitdrlerin gelisimi agisindan dikkatli bir
izlem yapilacaktir. Sizdeki veya ¢cocugunuzdaki kanama KOVALTRY ile kontrol altina
alinamiyorsa, hemen doktorunuza haber veriniz.

. Onceden baska bir faktér VIII iiriinii kullandimiz ve bu iiriine kars1 inhibitor gelistiyse
doktorunuzla goriisiiniiz. Bir faktor VIII iirliniinden digerine gectiginizde, inhibitorlerin
tekrar ortaya ¢ikma riski olabilir.

. Dogrulanmis kalp hastaliginiz var ise veya kalp hastalig riskiniz oldugu sdylendiyse
doktorunuzla goriisiiniiz.

. KOVALTRY uygulamasi i¢in santral venéz damar yolu cihazi (SVDC) kullanilmasi
gerekiyorsa doktorunuzla goriisiiniiz. Lokal enfeksiyonlar, kanda bakteri bulunmasi
(bakteriyemi) ve kateterin yerlestirildigi bolgedeki bir kan damar i¢inde kan pihtist
olusumu (tromboz) dahil olmak iizere, SVDC ile ilgili komplikasyonlar bakimindan risk
altinda olabilirsiniz.

Cocuklar ve ergenler
Listelenen uyarilar ve dnlemler her yastan yetiskinler ve ¢ocuklar i¢in gecerlidir.
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Dokiimantasyon
Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin izlenebilirliginin iyilestirilmesi amaciyla, uygulanan iiriiniin ad1
ve seri numarasi agik bir sekilde kaydedilmelidir.

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

KOVALTRY nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
KOVALTRY uygulamasi yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, hamilelik sirasinda
KOVALTRY kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

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

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, emzirme sirasinda

KOVALTRY kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Konsantre olma ve tepki verme yetinizi etkileyebilecek bag donmesi veya herhangi bir diger
belirti oldugu takdirde bu etki gecene kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

KOVALTRY i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Su anda kullanmakta oldugunuz, son zamanlarda kullandiginiz veya kullanmay1 diisiindiigliniiz
herhangi bir ilag varsa, bunu doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KOVALTRY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

KOVALTRY ile tedavi, hemofili A hastalarinin tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan
baslatilacaktir. Bu ilac1 her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza daniginiz.

Kanama tedavisi

Kanimizda gereken diizeyde faktor VIII aktivitesi elde etmek i¢in bu ilaci hangi dozda ve
siklikta kullanmaniz gerektigini doktorunuz hesaplayacaktir. Doktorunuz dozu ve uygulama
sikligin1 daima size Ozgili ihtiyaglar dogrultusunda ayarlayacaktir. Kullanmaniz gereken
KOVALTRY dozu ve uygulama sikl1g1 asagidakilerin dahil oldugu ¢esitli faktorlere baglidir:
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. Kilonuz

. Hemofili siddeti

. Kanamanin yeri ve ciddiyeti

. Inhibitdr bulunup bulunmadig1 ve inhibitdr titresinin yiiksekligi
. Gereken faktor VIII diizeyi.

Kanamanin 6nlenmesi

KOVALTRY’yi kanamay1 onleme (profilaksi) amaciyla kullaniyorsaniz, dozu doktorunuz
hesaplayacaktir. Doz genellikle bir kg viicut agirligi i¢in 20 ila 40 IU oktokog alfa aralifinda
olacak, haftada iki ila ili¢ kez enjekte edilecektir. Ancak bazi durumlarda, ozellikle geng
hastalarda, daha kisa doz araliklar1 veya daha yiiksek dozlar gerekli olabilir.

Laboratuvar tetkikleri

Uygun faktor VIII diizeylerine ulasilip bu diizeylerin korundugundan emin olunmasi igin,
sizden alinan plazma ornekleri kullanilarak uygun araliklarla gerekli laboratuvar tetkiklerinin
yapilmasi dnemle tavsiye edilir. Ozellikle biiyiik ameliyatlarda, koagiilasyon analizi yapilarak
yerine koyma (replasman) tedavisi yakindan izlenmelidir.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim

KOVALTRY her yastan ¢ocukta kullanilabilir. On iki yasindan kii¢iik ¢ocuklarda yetiskinler
icin regete edilene kiyasla daha yiiksek dozlar kullanilmasi veya daha sik enjeksiyon yapilmasi
gerekebilir.

Faktor VIII inhibitorii gelistiren hastalar

Doktorunuz sizde faktor VIII inhibitorii gelistigini sdylediyse, kanama kontrolii i¢in daha
yiiksek dozda KOVALTRY kullanmaniz gerekebilir. Bu dozla kanama kontrolii saglanamadigi
takdirde, doktorunuz size bagska bir ilag vermeyi diisiinebilir. Bu konuyla ilgili ayrintili bilgi
almak i¢in doktorunuzla goriisebilirsiniz. Kanama kontrolii saglamak i¢in doktorunuza
danigsmadan kullandiginiz KOVALTRY dozunu arttirmayiniz.

Tedavi stiresi
Bu ilacin ne siklikta ve hangi araliklarla uygulanmasi gerektigini doktorunuz belirleyecektir.
Hemofili nedeniyle uygulanan KOVALTRY tedavisi genellikle yasam boyu devam ettirilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag toplam hacme ve kendinizi rahat hissetmenize bagli olarak 2 ila 5 dakikalik bir

enjeksiyon olarak damar igine uygulanir. Uriin sulandirildiktan sonra 3 saat iginde
kullanilmalidir.

KOVALTRY ’nin uygulama i¢in hazirlanmasi

Yalnizca ilacin ambalajiyla birlikte sunulan malzemeleri (flakon adaptorii, ¢oziicli igceren
kullanima hazir siringa, damara girme seti) kullaniniz. Bu malzemelerin kullanilmast miimkiin
degilse, doktorunuzla goriisiin. Ambalaj bilesenlerinden herhangi biri agik veya hasarli ise, o
bileseni kullanmayiniz.

Cozeltideki olast partikiilleri uzaklagtirmak i¢in, {iriinii uygulamadan once filtre etmeniz
gerekmektedir. Filtreleme islemi i¢in flakon adaptoriinii kullaniniz.
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Uriinle birlikte sunulan damara girme seti hat i¢i filtre i¢erdiginden, kan alma islemi igin
kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammmi: 0-12 yas grubundaki ¢ocuklarda giivenlilik ve etkililik calismasi
yapilmustir; 1 yasindan kiiciik ¢ocuklara iliskin veriler smirlidir. Onerilen kanamay1 dnleme
dozlar1 haftada iki kez 20-50 IU/kg’dir; hastaya 6zgili gereksinime gore haftada li¢ kez veya giin
asir1 uygulama yapilabilir. On iki yasindan biiylik cocuk hastalara yonelik doz Onerileri
yetigkinlere yonelik onerilerle aynidir.

Yashlarda kullanimi: Klinik ¢alismalara, daha geng¢ hastalara kiyasla farkli yanit verip
vermediklerinin belirlenmesi amaciyla 65 yas ve iizeri hastalar dahil edilmemistir. Ancak, diger
faktor VIII iriinleriyle elde edilen klinik deneyimlerde yash ve gen¢ hastalar arasinda fark
goriilmemistir. rFVIII kullanan tiim hastalar gibi, yash hastalarda da doz se¢imi hastaya gore
uyarlanmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamaya iliskin klinik ¢alisma yiirtitiilmemistir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamaya iligkin klinik ¢aligma ytriitiilmemistir.

Eger KOVALTRY ’nin etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu ilac1 baska inflizyon ¢ozeltileriyle karistirmayimz. Goriintir partikiil iceren veya bulanik
cozeltileri kullanmayiniz. Doktorunuzun talimatlarini aynen takip ediniz ve bu kullanma
talimatinin sonunda yer alan ayrintili sulandirma ve uygulama talimatlarina uyunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KOVALTRY kullandiysaniz:
KOVALTRY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Rekombinant koagiilasyon faktorii VIII ile doz asimi olgusu bildirilmemistir. Kullanmaniz
gerekenden fazla KOVALTRY kullandiginiz takdirde, doktorunuzla goriistiniiz.

KOVALTRY kullanmay1 unutursamz

. Bir sonraki dozu hemen uygulaymiz ve uygulamaya doktorunuzun oOnerdigi diizenli
araliklarla devam ediniz.
. Atladiginiz bir dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

KOVALTRY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan bu ilaci kullanmay1 birakmayimz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza sorunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, KOVALTRY 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

En ciddi yan etkiler alerjik reaksiyonlar veya anafilaktik soktur (yaygin olmayan, tansiyonu
ve solunumu etkileyen siddetli alerjik reaksiyon). Alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar gelistigi
takdirde, enjeksiyonu/infiizyonu hemen durdurmal ve en Kkisa siire icinde doktorunuzla
goriismelisiniz.

Asagidakilerden biri olursa KOVALTRY kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

. Gogiiste sikisma hissi/genel olarak iyi hissetmeme

. Bas donmesi

. Ayaktayken bayilacak gibi hissetme (kan basincinda diisme)
. Bulanti

Onceden faktor VIII ilaglartyla tedavi almamis cocuklarda inhibitor antikorlar (bkz. Boliim 2)
cok yaygin bir sekilde (10 hastada 1’den fazla) gériiliir. Onceden faktor VIII ilaglariyla tedavi
(150 giinden uzun siireli tedavi) almis hastalarda inhibitér antikorlar (bkz. Boliim 2) yaygin
olmayan bir gekilde (100 hastada 1’den az) goriiliir. Boyle bir durumda, ilacimiz yeterli etki
gosteremeyebilir ve inat¢1 kanamalar goriilebilir. Bu gibi bir durumda, hemen doktorunuzla
goriismelisiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.

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

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

KOVALTRY ’nin olas1 yan etkileri asagida sikliklarina gore siralanmistir:

Cok yaygin
e Faktor VIII'e karsi nétralize edici antikorlarin (inhibitér) olusumu (HTGH)*

Yaygin
. Lenf nodlarinda biiylime (boyun, koltuk alt1 veya kasik bolgesinde deri altinda sislik
(lenfadenomegali, lenfadenopati))

. Kalp carpintisi (kalbin ¢ok sert, hizl1 veya diizensiz atmasi hissi (tagikardi veya aritmi))

. Hizli kalp atis1

. Karin agris1 veya karinda rahatsizlik hissi

. Hazimsizlik (dispepsi)

o Ates

. GOgiis agris1 veya gogiiste rahatsizlik hissi (anjina)

. [lacin enjekte edildigi bolgede lokal reaksiyonlar (6rn. deri altinda kanama, yogun kaginti,
sisme, yanma hissi, gecici kizariklik)

o Bas agrisi
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o Bas donmesi
. Uykusuzluk
. Deride dokiintii/kasintili dokiintii

Yaygin olmayan

o Siddetli ani alerjik reaksiyon dahil alerjik reaksiyonlar

. Tat alma bozuklugu (disguzi)

. Urtiker (deride kasmtili dokiintii)

. Ates basmasi (yiizde kizariklik)

. Faktor VIII’e kars1 notralize edici antikorlarin (inhibitor) olusumu (TGH)**

* HTGH (Daha once hi¢ tedavi gormemis hastalar)
** TGH (Daha 6nce tedavi gérmiis hastalar)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz 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.

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

5. KOVALTRY nin saklanmasi
KOVALTRY yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Buzdolabinda (2°C-8°C) saklayiniz. Dondurmaymiz. ilaci 1siktan korumak igin orijinal
ambalajinda muhafaza ediniz. Bu ila¢ dis ambalaji i¢inde muhafaza edilmesi sartiyla oda
sicakliginda (en fazla 25°C) 12 ayla smirl1 bir siire boyunca saklanabilir. [lacin kullanim siirest,
oda sicakliginda saklandigi takdirde 12 ay sonunda veya son kullanma tarihinde (hangisi daha
Once ise) sona erer.

Yeni son kullanma tarihi dig ambalaja yazilmalidir.

Sulandirdiktan sonra buzdolabinda saklamayimiz. C6zelti sulandirildiktan sonra 3 saat iginde
kullanilmalidir. Bu {iriin tek kullanimliktir. Kullanilmayan ¢6zeltinin tamami atilmalidir.

Cozeltinin partikiil igerdigini veya bulanik oldugunu fark ederseniz, ilact kullanmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOVALTRY yi kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir. Eger {riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz
KOVALTRY ’yi kullanmayimniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mabh.

Balkan Cad. No: 53 34770 Umraniye/istanbul
Tel: 0216 528 36 00 Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer HealthCare LLC, Berkeley/California/ABD

Bu kullanma talimati 10/09/2021 tarihinde onaylanmistir.

www.ilac101.com

8/13


https://ilac101.com

ASAGIDAKI BILGILER BU iILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

KOVALTRY nin flakon adaptorii ve flakon kullanilarak sulandirilmasi ve uygulanmasi
ile ilgili ayrintih talimatlar:

Alkollii pamuk, gazli bez ve plaster gereklidir. Bu malzemeler KOVALTRY ambalajina dahil
degildir.

1. Ellerinizi su ve sabun kullanarak iyice yikayiniz.

2. Acilmamis bir flakon ve siringayr uygun bir sicakliga getirmek {izere elleriniz i¢inde
1s1tiniz (37°C’y1 gegmeyiniz).

3. Flakondaki koruyucu kapagi (A) ¢ikariniz ve flakondaki kauguk ‘_“ .
tipay1 alkollii pamukla sildikten sonra kullanmadan Once oda ! '{. "‘1
havasinda kurumasini bekleyiniz. Lﬂ__ b , *T‘ )

4. Toz iceren flakonu sert, kaygan olmayan bir yiizeye yerlestiriniz. | /&)
Flakon adaptdriiniin plastik muhafazasi lizerindeki kagit kilifi __,%"g’ﬂ e
cekerek  ¢ikarmiz.  Adaptorii  plastik  muhafazasindan i._,:_;—_—-r-?' =
ckarmayimmz. Adaptér muhafazasimi tutarak toz flakonunun

iizerine yerlestiriniz ve sikica asagiya dogru bastiriniz (B). -:;1{ AY:
Adaptor  flakonun kapagina oturacaktir. Adaptoriin  plastik | |-
muhafazasini bu agsamada ¢ikarmayiniz.

5. Cozici igeren kullanima hazir siringayr dik tutarak, piston
cubugunu sekilde goriildiigii gibi kavrayiniz ve ¢ubugu saat
yoOniinde sikica dondiirerek disli tipaya gegiriniz (C).

6. Siringay1 haznesinden tutarken, siringanin kapagint ucundan Iy

s
dondiirerek ¢ikariniz (D). Siringanin ucuna dokunmayiniz, | ,:lﬂf"'
o - .. S aak

siringanin ucunu hicbir yiizeye degdirmeyiniz. Siringay1 daha = ?5 . WY
sonra kullanmak iizere ayarlaymiz. P___ "‘-.H:’.J'*“';; \;\—""""

= 7

Y

- D
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7. Bu asamada adaptor muhafazasini ¢ikariniz ve atiniz (E).

8. Kullanima hazir siringay1 saat yoniinde dondiirerek disli flakon ﬂg;—{}l
adaptoriine takimiz (F). - -
) L

9. Piston ¢ubugunu yavas¢a asagi iterek ¢oziiciiyii enjekte ediniz
(6).

10. Tozun tamami ¢dziinene kadar flakonda hafif girdap olusacak
sekilde karigtirmiz (H). Flakonu ¢alkalamayimiz. Tozun
tamamen c¢oziindiigiinden emin olunuz. Uygulamadan Once,
flakonun igerigini partikiil madde veya renk degisimi
bakimindan gorsel olarak inceleyiniz. Goriiniir partikiil i¢eren
veya bulanik c¢ozeltileri kullanmayiniz.

11. Flakonu flakon adaptérii ve siringa lizerinde tutunuz (I).
Pistonu yavas ve hassas bir sekilde ¢ekerek siringay1
doldurunuz. Flakonun tiim igeriginin siringaya cekildiginden
emin olunuz. Siringay1 dik tutunuz ve siringa i¢inde hi¢ hava
kalmayana kadar pistonu itiniz.

12. Kolunuza bir turnike uygulayiniz.

13. Enjeksiyon yapacaginiz noktay1 belirleyiniz ve o bolgedeki deriyi alkollii pamukla
siliniz.

14. Damara giriniz ve damara girme setini bir plasterle sabitleyiniz.
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15. Flakon adaptériinii yerinde tutarak, siringay1 flakon __:37:;.._1 N J
adaptoriinden ¢ikariniz (adaptoriin flakona takili kalmasina 3 l_ 'L‘“.I
dikkat ediniz). Siringay1 damara girme setine takiniz ve ,_.--—-": Hé\:' L~
siringaya kan gelmediginden emin olunuz (J). ‘pp o ? ’J_ ) |
7T
1 A

16. Turnikeyi ¢ikariniz.

17. Ignenin pozisyonuna dikkat ederek, ¢ozeltiyi 2 ila 5 dakika iginde damara enjekte
ediniz. Enjeksiyon siiresi kendinizi rahat hissetmenize bagli olmali, ancak dakikada
2 mL’den hizli olmamalidir.

18. Bir dozun daha uygulanmasi gerektigi takdirde, yukarida agiklandig1 gibi sulandirilan
tozla yeni bir siringa kullaniniz.

19. Bir doz daha uygulanmasi gerekmiyorsa, damara girme setini ve siringay1 ¢ikariniz.
Kolunuzu yaklagik 2 dakika agik tutarak enjeksiyon bolgesine bir parca pamukla sikica
bastiriniz. Son olarak, enjeksiyon bolgesine hafif bir basing sargisi uygulayiniz ve
gerekirse bir plaster yapistiriniz.

Pozoloji/ Uygulama sikhig ve siiresi:

Tedavinin seyri boyunca uygulanacak dozu ve tekrarlanan infiizyonlarin sikligimin uygun
sekilde belirlenen faktor VIII diizeylerine gore yapilmasi tavsiye edilir. Bazi hastalarda yari
omiir ve iyilesme siirecleri farkliliklar gdsterebileceginden faktér VIII’e cevaplarda bireysel
farkliliklar goriilebilir. Viicut agirhi§ina dayali olarak belirlenen doz, diisiik veya asir1 kilolu
hastalarda ayarlama yapilmasini gerektirebilir.

Ozellikle majér cerrahi girisimlerde, yerine koyma tedavisinin koagiilasyon analiziyle (plazma
faktor VIII aktivitesi) kesin bir sekilde izlenmesi sarttir.

Pozoloji:
Yerine koyma tedavisinin dozu ve siiresi faktor VIII eksikliginin derecesine, ayrica kanamanin
yeri ve bliylikliigii ile hastanin klinik durumuna baglidir.

Uygulanan faktdr VIII {initelerinin sayis1 faktdr VIII diriinleri igin giincel DSO standardi olan
Uluslararas1 Birim (internasyonel tnite; IU) olarak ifade edilir. Plazmadaki faktér VIII
aktivitesi ylizde oran olarak (normal insan plazmasina oranla) veya IU (plazmadaki faktor VIII
i¢in bir Uluslararas1 Standarda gore) cinsinden ifade edilir.

Bir IU (Uluslararas1 Birim) faktoér VIII aktivitesi, bir mL normal insan plazmasinda bulunan
faktor VIII miktarina esdegerdir.

Gerektiginde Tedavi:

Gereken faktor VIII dozunun hesaplanmasi, bir kg viicut agirlhigi i¢in 1 IU faktdr VIII’in plazma
faktor VIII aktivitesini normal aktiviteye gore %1.5 ila %2.5 oraninda yiikselttigi yoniindeki
ampirik bulguya dayalhidir.
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Gereken doz, asagidaki formiil kullanilarak belirlenir:
Gereken tinite = viicut agirlhigr (kg) x faktor VIII diizeyinde istenen ylikselme (% veya IU/dL)
x gozlenen iyilesmenin resiprokal degeri (karsilik gelen deger) (%2.0 iyilesme i¢in 0.5).

Uygulanacak miktar ve uygulama sikligi daima olgu bazinda istenen klinik etkinligi hedef
almalidir.

Asagida belirtilen hemorajik olaylarda, faktor VIII aktivitesi karsilik gelen donemdeki belirtilen
diizeyin altina (normale gore %) diismemelidir. Kanama epizodlar1 ve ameliyatta dozlama i¢in

asagidaki tablodan yararlanilabilinir:

Tablo 1: Kanama epizodlar1 ve ameliyat icin dozlama kilavuzu

Hemoraji derecesi/ Istenen faktor VIII | Doz sikhig1 (saat)/Tedavi siiresi
Cerrahi prosediir tipi diizeyi (%) (IU/dL) |(giin)
Hemoraji 12 ila 24 saatte bir tekrarlanir. En az
1 giin; kendini agriyla gosteren
Erken hemartoz, kas i¢i 20 - 40 kanama epizodu diizelene veya
kanama veya agiz i¢i kanama iyilesme elde edilene kadar.
Daha yaygin hemartoz, 30-60 Infiizyon 3-4 giin siireyle 12-24 saatte
kas i¢i kanama veya bir veya agr1 ve akut engellilik
hematom diizelene kadar tekrarlanir.
Hayat1 tehdit edici 60 - 100 Infiizyon tehdit ortadan kalkana kadar
hemorajiler 8 ila 24 saatte bir tekrarlanir.
Ameliyat
Dis ¢ektirme dahil minér En az 1 giin stireyle, iyilesme elde
ameliyat 30-60 edilene kadar 24 saatte bir kullanilir.
Major ameliyat 80 -100 Yarada yeterli iyilesme olana kadar
(preoperatif ve inflizyon 8-24 saatte bir tekrarlanr,
postoperatif) daha sonra faktor VIII aktivitesinin
%30 ila %60 diizeyinde (1U/dL)
korunmasi i¢in tedavi en az 7 giin
stireyle devam ettirilir.

Profilaksi:

Siddetli hemofili A hastalarinda kanamaya kars1 uzun dénem profilaksi i¢in adolesanlarda
(12 yas ve lizeri) ve yetiskin hastalarda uygulanan doz genellikle haftada iki-ii¢ kez bir kg viicut
agirhigi icin 20 ila 40 [U KOVALTRY seklindedir.

Bazi durumlarda, 6zellikle geng hastalarda, daha kisa doz araliklar1 veya daha yiiksek dozlar
gerekli olabilir.

Uygulama sekli:

Intravendz yoldan kullanilir.

KOVALTRY toplam hacme bagh olarak 2 ila 5 dakikalik intravendz enjeksiyon olarak
uygulanir. Uygulama hiz1 hastanin rahatlik diizeyine gore belirlenmelidir (maksimum inflizyon
hizi: 2 mL/dak).
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Bu tibbi {iriiniin uygulanmadan 6nce sulandirilmasina iligkin talimatlar i¢in bkz. Boliim 6.6 ve
kullanma talimati.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamaya iligkin klinik ¢aligma yiiriitiillmemistir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamaya iligkin klinik ¢aligma ytiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

0-12 yas grubundaki ¢ocuklarda bir giivenlilik ve etkililik ¢calismas1 yapilmistir (bkz. Bolim
5.1); 1 yasindan kii¢iik ¢ocuklara iligskin veriler sinirhidir.

Onerilen profilaksi dozlar1 haftada iki kez 20-50 IU/kg’dir; hastaya 6zgii gereksinime gore
haftada {i¢ kez veya giin asir1 uygulama yapilabilir. On iki yasindan biiyiik pediyatrik hastalara
yonelik doz Onerileri yetigkinlere yonelik onerilerle aynidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Klinik ¢alismalara, daha genc hastalara kiyasla farkli yanit verip vermediklerinin belirlenmesi
amaciyla 65 yas ve lizeri hastalar dahil edilmemistir. Ancak, diger faktor VIII iirlinleriyle elde
edilen klinik deneyimlerde yasli ve geng hastalar arasinda fark goriilmemistir. rFVIII kullanan
tiim hastalar gibi, yasli hastalarda da doz se¢imi hastaya gore uyarlanmalidir.
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