KULLANMA TALIMATI

IMMUNINE 1200 IU /10 mL 1V infiizyonluk ¢ozelti icin liyofilize toz iceren flakon
Damar i¢ine (intraven6z) uygulanir.

Steril

Etkin madde: Antihemofilik Faktér IX (Her bir flakon, 1200 Uluslararast Unite insan
plazmasindan elde edilmis faktor IX igerir).

10 mL’lik flakon steril enjeksiyonluk su ile ¢oziildiiglinde olusan ¢ozeltinin 1 mL’si yaklasik
120 IU insan koagiilasyon faktorii IX igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum Klorir, Trisodyum sitratdihidrat ve ¢o6ziicii olarak Steril

enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IMMUNINE nedir ve ne icin kullanilir?

IMMUNINE’t kullanmadan éonce dikkat edilmesi gerekenler
IMMUNINE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

IMMUNINE ’in saklanmasi

o & N

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

e [IMMUNINE bir pihtilasma faktérii olan faktor IX konsantresidir. IMMUNINE
hemofili-B hastaligindaki eksik olan ya da yeteri kadar is géremeyen faktor IX un
yerine konmasi i¢in kullanilir.

e Hemofili-B hastaligi, kalitim yoluyla cinsiyete bagl olarak gecen bir kan pihtilagma
bozuklugudur. Bu hastalikta faktér IX diizeyleri normalden az oldugundan eklemler
(oynak yerleri), kaslar ve i¢ organlarda ya kendiliginden ya da kaza veya cerrahi
travma sonrasi agir kanamalar goriiliir. IMMUNINE, hemofili-B hastaligiyla dogmus
hastalarda kanamalarin tedavi ve 6nlenmesinde kullanilir.

e IMMUNINE 6 yasindan biiytik tiim yaslardaki ¢ocuklarda kullanilir. IMMUNINE'n
6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmasinin faydali olabilecegini gosteren veriler
yetersizdir.

e Uriiniin ambalaj iceriginde 1 flakon IMMUNINE 1200 IU, 1 flakon 10 mL steril
enjeksiyonluk su, 1 adet transfer ignesi, 1 adet havalandirma ignesi, 1 adet filtre
ignesi, 1 adet tek kullanimlik igne, 1 adet tek kullanimlik enjektdr (10 mL), 1 adet

infiizyon seti bulunmaktadir.

2. IMMUNINE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenliligi

IMMUNINE, insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek ¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir.
Ilaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek icin bir dizi onlemler alimir. Bu onlemler, hastahk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale

getirecek basamaklari da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagsma olasilig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu

ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan

www.ilac101.com



https://ilac101.com

Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da
sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahig: gibi diger enfeksiyon

cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin ad: ve seri numarasin1 kaydederek bu kayitlar:

saklayiniz.

Bu nedenle:

e Diizenli / birden fazla defa insan plazma kaynakli faktor IX iirlinleri alacaksaniz,
doktorunuz size hepatit A ve B asis1 olmaniz1 6nerebilir.

e Her IMMUNINE kullandiginizda, bir deftere {irlinlin ad1 ve seri numarasini kaydetmeniz

ve bu sekilde bir envanter olusturmaniz 6nerilir.

IMMUNINE" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Insan pihtilagsma faktorii 1X’a ya da IMMUNINE bilesimindeki diger maddelerden
herhangi birine asir1 duyarhysamiz (alerjiniz varsa).

e Eger sizde tiiketim koagiilopatisi (yaygin olarak damar ici pithtilasma olarak da bilinen)
ad1 verilen bozukluk durumu varsa.
Tiiketim koagiilopatisi (yaygin damar i¢i pihtilagma), kan damarlari i¢inde kan pihtilarinin
olusumuyla seyrederek yasami tehdit edebilen bir asir1 kan pihtilagsmast durumudur. Bu
gereksiz pihtilasma tiim viicuttaki pihtilagsma faktorlerinin tiikketilmesine yol acar.

e Eger sizde hiperfibrinoliz ad: verilen bozukluk durumu varsa.

Hiperfibrinoliz, 6nemli pihtilasgma maddelerinden biri olan fibrin adli maddenin

parcalanmasina bagli olarak gelisen kan pihtilagmasindaki azalma durumudur.
e Heparine karsi bilinen bir alerjiniz varsa ya da ge¢miste heparin uygulamasina bagl

olarak gelismis bir trombositopeni durumunuz olmusgsa.

Heparine bagli trombositopeni kan pihtilasmasinda yer alan kan hiicreleri olan
trombositlerin sayisinin heparin uygulanmasina bagli olarak anormal azalmasidir.
IMMUNINE, bu durumlarin uygun tedavisinden sonra Sadece yasami tehdit eden

kanamalarda kullanilmalidir.

IMMUNINE"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Alerjik reaksiyonlar olustugunda:

www.ilac101.com


https://ilac101.com

e Sizde nadiren IMMUNINE’a kars1i anafilaktik tipte, yani ani ve siddetli bir alerjik
reaksiyon gelisebilir. Bu nedenle alerjik reaksiyonlarin asagida siralananlar gibi erken
belirtileri hakkinda uyanik olmalisiniz:

- Cildinizde kizarma

- Dokiinti

- Ciltte kasintil kabariklik (kurdesen)
- Tiim viicutta yaygin kasinti

- Dil ve dudaklarda sisme

- Soluk almada zorlanma

- Hinltili solunum, nefes alip verirken 1slik gibi sesler ¢ikmasi
- Gogiiste sikint1

- Genel olarak bir hastalik hali

- Bas donmesi

- Tansiyon diismesi

- Biling kayb1

e Bu belirtilerden herhangi birinin goériilmesi durumunda enjeksiyon/infiizyon
uygulanmasina hemen son vererek doktorunuza haber veriniz. Bu belirtiler
anafilaktik bir sok durumunun habercileri olabilir. Siddetli belirtilerin olmast
durumunda, acil tedaviye gereksiniminiz olabilir.

Tedavinizin yakindan izlenmesi gereken durumlar:

o Uygulanan dozlarin sizde yeterli diizeyde faktor IX diizeylerine ulasilip ulagilamadiginm

anlayabilmek amaciyla doktorunuz size bazi testler uygulayacaktir.

o Faktor IX konsantreleri kullanildiginda kan pihtilari olusabilir (tromboz) ve bu pihtilar
viicuttaki herhangi bir damar1 tikayabilir (emboli). Bu nedenle doktorunuz tromboza
yatkinlig1 olan hastalarda faktor IX diizeylerini normalde olmasi gereken diizeylere
kadar yiikseltmeyecektir; normalin %601 kadar kalmasimi saglayacaktir. Buna ek
olarak bu tiir hastalar, IMMUNINE" yiiksek dozda kullanan hastalar gibi 6zel bir
dikkatle izlenecektir. Yapilacak uygun izlemeyle, olasi komplikasyonlar erkenden
taninarak uygun Onlemler almabilir (Bu tiir komplikasyonlara &rnek olarak

tromboembolizm ve tiiketim koagiilopatisi gosterilebilir).
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Tedaviye ragmen kanamalariniz devam ediyorsa:

e Size IMMUNINE uygulanmasina ragmen kanamalariniz kontrol altina alinamamissa
acilen doktorunuza basvurunuz. Sizde faktér IX’lar1 nétralize eden antikorlar
(inhibitdr) gelismis olabilir. Faktdr IX inhibitorleri, kullanmakta oldugunuz faktor
IX’lar1 bloke eden kanda bulunan antikorlardir. Bu antikorlarin gelismesi,
IMMUNINE’1n kanamalarimiz1 tedavi etmede daha az etkili olmasina neden olur.
Hekiminiz bu durumun gelisip gelismedigini anlayabilmek igin gerekli testleri
uygulayacaktir.

e Faktor IX inhibitorii gelisimiyle alerjik tepkilerin goriilmesi arasinda olasi bir baglanti
bulunmaktadir. Faktor IX inhibitorii olan hastalarda anafilaksi riski yiikselir. Bu
nedenle alerjik tepki goriilen hastalarda test uygulanarak faktdr IX inhibitori var olup

olmadig1 arastirilacaktir.

Bulasici ajanlarla ilgili giivenlilik bilgisi

Insan kanindan veya plazmasindan ila¢ yapildiginda, enfeksiyonlarin hastalara

bulastirilmasini 6nlemek icin belli 6nlemler alinmaktadir. Bu 6nlemler arasinda sunlar

bulunmaktadir:

e Enfeksiyon tasima riski olan Kkisileri dislamak icin kan ve plazma dondérlerinin
dikkatli sekilde secilmesi

e Tiim bagislarin ve plazma havuzlarimin viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test
edilmesi

e Kan ve plazmanin islendigi proseslere viriisleri inaktive edebilen veya

uzaklastirabilen adimlarin dahil edilmesi.

Bu onlemlere karsin, insan kanindan veya plazmasimdan hazirlanan tibbi iriinler
uygulandiginda, infektif ajanlarin bulasma olasihgi tamamen dislanamaz. Bu durum
tiim bilinmeyen ve yeni ortaya cikan viriisler ve diger enfeksiyon tipleri icin de

gecerlidir.
Alman onlemlerin, insan bagisikhik yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii ve hepatit

C viriisii gibi zarfh viriisler ve hepatit A viriisii gibi zarfsiz viriisler icin etkili oldugu

diisiiniilmektedir.
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Alinan onlemlerin degeri parvoviriis B19 [deride kizarikhga (enfeksiyoz eritema) neden

olan viriis] gibi zarfsiz viriislere karsi sinirh olabilir.

Parvovirus B 19 enfeksiyonu, gebe kadinlar (fetal enfeksiyon) ve bagisikhik sistemi
baskilanmis veya bazi anemi tiirleri (yani orak hiicreli anemi veya hemolitik anemi)

olan Kisiler icin ciddi olabilir.

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

doktorunuza daniginiz.

IMMUNINE'n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kadinlarda hemofili B hastali§i ancak nadir olarak goriildiigiinden, bu ilacin hamilelik
doneminde kullanimiyla ilgili bir deneyim bulunmamaktadir. Ayni nedenle dogurganlik
iizerinde herhangi bir etkisinin olup olmadig1 da bilinmemektedir.

Hamileyseniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz bu ilaci kullanmadan once
doktorunuza daniginiz. Doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kadinlarda hemofili B hastaligi ancak nadir olarak goriildigiinden, bu ilacin emzirme
doneminde kullanimiyla ilgili bir deneyim bulunmamaktadir.

Emziriyorsaniz bu ilact kullanmadan once doktorunuza danisiniz. Doktorunuz bu ilaci

kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

IMMUNINE’in ara¢ ve makine kullanim yetenegi lizerine bir etkisi gozlenmemistir.
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IMMUNINE'1n iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her flakonunda 41 mg (1,782 mmol) sodyum i¢ermektedir. Kontrollii sodyum

diyeti alan kisilerde bu durum géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
IMMUNINE’1n diger ilaglarla birlikte kullanimda bilinen bir etkilesimi yoktur.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMMUNINE nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Tedavinize hemofili B hastaliginin tedavisi konusunda uzman bir doktorun gozetiminde
baslanmali ve devam edilmelidir.

Doktorunuz sizin ic¢in uygun dozu hesaplayacaktir. Dozun ayarlanmasi sizin bireysel

gereksinimlerinize gore olacaktir. Eger IMMUNINE’1n etkisinin ¢ok gii¢lii ya da zayif

olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz ile konusunuz.

Kanamalarin 6nlenmesi i¢in dozaj

Kanamalarin 6nlenmesi i¢in, normal doz 3-4 giinde bir uygulanacak, viicut agirliginizin
kilosu basina 20 ila 40 Uluslararas1 Unite (IU) kadardir. Buna ragmen bazi durumlarda
ozellikle geng¢ hastalarda ilacin daha sik aralarla ya da daha yiiksek dozlarda uygulanmasi

gerekebilir.

Kanamanin durdurulmasi i¢in dozaj

IMMUNINE’1 kanamanizi durdurmak i¢in kullaniyorsamiz doktorunuz sizin icin dozu

hesaplayacaktir. Doktorunuz dozu, sizin bireysel gereksinimlerinize gore asagidaki formiille

hesaplayacaktir:

12 vas uizerindeyseniz:

Gereken 1U = viicut agirhi@ (kg) x faktor IX diizeyinde arzulanan artis oram (normalin %’si) x 0.9
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Doktorunuzca izlenme
Doktorunuz kaninizda yeterli faktor IX diizeylerine sahip olup olmadiginizi garantilemek igin
size diizenli araliklarla uygun laboratuvar testleri uygulayacaktir. Bu durum 6zellikle yasami

tehdit eden durumlariniz igin size yapilacak biiyiik ameliyatlarda 6nemlidir.

Faktor IX inhibitorii olan hastalar

Kaninizdaki faktor IX diizeyi, uygun doz uygulanmasmna ragmen beklenen diizeye
yiikselmezse ya da kanamaniz yeterli derecede kontrol altina alinamazsa faktor IX inhibitori
gelismis olabilir. Bu inhibitoriin sizde gelisip gelismedigi doktorunuzca uygun testlerle
kontrol edilecektir. Inhibitor gelismesi durumunda bu konuda dzellesmis bir hemofili merkezi

ile iletisim kurulmalidir.

Sizde faktor IX inhibitorii gelistiyse, o zaman kanamalarimizin kontrol altina alinabilmesi igin
daha yiiksek dozlarda IMMUNINE’a gerek duyacaksiniz. Eger bu dozlarda kanamalarinizi
kontrol altina alamazsa o zaman doktorunuz size baska bir ilact onerebilir. Kanamalarinizi

kontrol altina alabilmek i¢in doktorunuza danismadan IMMUNINE’1n dozunu arttirmayiniz.

Uygulama sikhigi:
Hekiminiz ilacinizi ne siklikla ve ne kadar arayla kullanacaginizi size sdyleyecektir. Bunu

bireysel olarak ilacin sizdeki etkinligine gore belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
IMMUNINE, kutusu i¢inde bulunan seyreltici kullanilarak ¢6zelti haline getirildikten sonra

bir toplardamar icine (intravendz yoldan) yavas olarak uygulanir.

IMMUNINE, uygulama oncesinde bagka ilaglarla karistirllmamalidir. Bu {iriiniin etkinlik ve

giivenliligini etkileyebilir.

Uygulama hiz1 sizin rahatsizlik duyup duymamaniza gore belirlenir ve dakikada 2

mililitreden siiratli uygulanmamalidir.

Doktorunuz tarafindan 6nerilen talimatlara uyunuz.

. Yalnizca iriiniin i¢indeki uygulama setini kullanimiz. Bagka setlerin kullanilmasi
durumunda IMMUNINE setin i¢ duvarma yapisarak size yanlis doz uygulanmasina

neden olabilir. Sizde takili olan vendz uygulama setinden baska ilaglar aliyorsaniz,
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IMMUNINE uygulamasi oncesi ve sonrasi bu setin fizyolojik sodyum kloriir ¢6zeltisi
gibi uygun bir ¢6zelti ile yikanmis olmasi1 gerekir.

J IMMUNINE uygulamadan hemen o6nce sadece sulandirilarak kullanima hazir hale
getirilmelidir (Sulandirilmig ¢ozelti, herhangi bir koruyucu madde i¢cermez).

J Enjeksiyonluk ¢ozelti berrak ya da hafif¢e opak olabilir. Bulanik ya da iginde partikiil
iceren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

o Kullanilmayan ¢6ziinmiis {iriinii uygun sekilde atin.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: IMMUNINE"n 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmasinin faydal
olabilecegini gosteren veriler yetersizdir.

Yashlarda kullanimi: IMMUNINE 1 yasl hastalarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut

olmadigindan bu popiilasyonda dikkatle uygulanmalidir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalara iliskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olanlarda, trombotik gelisimin ve tiiketim
koagiilopatisinin erken belirtilerinin klinik takibinin uygun biyolojik testlerle yapilmasi
gereklidir.
Eger IMMUNINE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IMMUNINE kullandiysamiz

Simdiye kadar IMMUNINE’1n asir1 dozda alinmasiyla iligkili bir belirti bildirilmemistir.
Herhangi bir kusku durumunda liitfen doktorunuzla konusunuz.

IMMUNINE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

IMMUNINE kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

e Kullanmay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz hemen bir sonraki normal uygulamayla
devam ediniz ve doktorunuz tarafindan onerilen normal uygulama araliklariyla uygulamaya

devam ediniz.
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IMMUNINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

e IMMUNINE ile tedavinin sonlandirilmasina bagli bir yan etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi IMMUNINE’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Tehlikeli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon). Su semptomlardan herhangi birini
yasarsaniz inflizyonu kullanmay1 derhal birakiniz ve hemen doktorunuzu arayimiz.
Doktorunuz kaninizda inhibitor tespit ettiyse 6zellikle dikkatli olunuz.

Deride kirmizilasma

Dokiintii

Deride kurdesen olusumu (lirtiker)

Tiim viicutta kasint1

Dudaklar ve dilde sisme

Soluma gii¢liigii (dispne)

Hava yollariin daralmasi nedeniyle soluk alma/verme bozuklugu (hiriltr)

Gogiiste sikisma

Genel kiriklik hissi

Bas donmesi

Tansiyon diismesi

Biling kayb1

Deride veya mukoz membranlarda aniden olusan siskinlik; yutkunma veya soluma
giicliigii olabilir veya olmayabilir (anjiyoddem)

Viicudun genelinde kiiglik damarlarda pihtt1 olusumu (dissemine intravaskiiler
koagiilasyon (DIC))

Kalp krizi (miyokard enfarktiisii)

Hizli kalp atis1 (tasikardi)

Pihtilagma (tromboembolik olaylar)
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Piht1 nedeniyle damar tikanikli§i (6rn. pulmoner emboli, vendéz tromboz, arteriyel
tromboz, serebral arter trombozu)

Kizarma

Solunum yollarinin daralmasi nedeniyle soluk alma/verme bozuklugu (hirilt1)

Soluma gii¢liigii (dispne)

Dudaklar, yiiz ve alt bacaklarda sisme gibi, kilo alma ve idrar yoluyla protein kayb1

gibi semptomlar1 olan belli bir bobrek hastaligi (nefrotik sendrom)

Doktorunuz kaninizda inhibitor tespit ettiyse, serum hastahig1 adi verilen bir hastaligi

gelistirme riskine sahip olabilirsiniz. Su semptomlardan herhangi birini yasarsaniz inflizyonu

kullanmay1 derhal birakiniz ve hemen doktorunuzu arayiniz.

Bunlari

Ciddi y

Kizarma

Kasint1

Eklem agris1 (artralji), 6zellikle el ve ayak parmaklarinda
Ates

Lenf bezlerinde sisme (lenfadenopati)

Kan basincinda diisiis (hipotansiyon)

Dalak biiytimesi (splenomegali)

n hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

an etkiler ¢ok seyrek goriiliir

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: [lac1 kullanan her 10 hastanin birinden fazlasini etkileyebilir.

Yaygin: [lac1 kullanan her 100 hastanin 1 ila 10'unu etkileyebilir.

Yaygin olmayan: [lact kullanan her 1,000 hastanin 1 ila 10'unu etkileyebilir.

Seyrek: Maci1 kullanan her 10,000 hastanin 1 ila 10'unu etkileyebilir.

Cok seyrek: Mac1 kullanan her 10,000 hastanin birinden azinda gériilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle ilact kullanan hastalardan kaginda

goriildiigi bilinemeyenler.

Yaygin olmayan:

° B

ogaz tahrisi ve agrisi, kuru okstiriik
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. Daokiintii ve kasinti

° Ates
Bilinmiyor:
. Bas agris1

o Huzursuzluk
. Karincalanma
° Bulant1

° Kusma

o Biitiin viicutta kurdesen (lirtiker)

o Urperme

. Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

. Enjeksiyon bdlgesinde yanma ve batma hissi
. Uyusukluk

. Kizarma

. Gogiiste sikisma

Avni gruptan diger ilaclar ile goriilen van etkiler:

o Hissetmede azalma ya da anormal his duyumu (parestezi)

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 numaral1 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. IMMUNINE’1n saklanmasi

www.ilac101.com
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Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

2 - 8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. ilac1 dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Etiket ve kutusu tlizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Belirtilen raf 6mrii igerisinde, oda sicakliginda (25°C’nin altinda) 3 ay siireyle saklanabilir.
Ancak bu durum yalnizca 3 ay ile sinirhidir. Kutu iizerine oda sicakliginda saklamaya
basladiginiz tarihi kaydediniz. Oda sicakliginda bir donem tutulursa IMMUNINE yeniden

buzdolabinda saklanmaz ve bu 3 aylik donemde kullanilmazsa atilir.

Rekonsitiiye edildikten sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 3 saat igerisinde

kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra IMMUNINE'1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Takeda Ilag Saglik San. Tic. Ltd. Sti.
Levent-Sisli/ISTANBUL

Uretim Yeri: Baxter AG Viyana, Avusturya

Bu kullanma talimati en son ..I..1..... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Asagidaki tablo kanda saglanmasi gereken minimum faktér IX diizeylerini belirlemenize
yardimet olmak i¢in verilmektedir:

Asagida belirtilen kanama durumlarinda, faktor IX aktivitesi belirlenmis siireler i¢indeki
donemde, belirlenmis diizeylerin (normal diizeyin yiizdesi veya IU/dL olarak) altina
diistirilmemelidir.

Ozellikle baslangi¢ dozunda olmak iizere, bazi durumlarda hesaplanan dozdan daha fazlasi

gerekebilir.

Gereken F IX plazma

Kanama ya da cerrahi | diizeyi (normale gore | Uygulama sikligr (saat) / Uygulama

girisimin tiirii %) (1U/dl) siiresi (giin)

Kanamalar

Erken hemartroz, kas ici | 20 — 40 Her 24 saatte bir doz. Tedaviye agr1
veya agi1z i¢i kanamalari ile belirlenen kanama atagi diizelene

veya iyilesme goriilene kadar en az

1 giin devam edilir.

Agrt ve hareket kisithiligr diizelene
Yogun eklem icl )
kadar ve genellikle 3-4 giin ya da
kanamalari, kas i¢i | 30 - 60
daha uzun siireyle, 24 saatte bir
kanama ya da hematom
infiizyon tekrarlanmalidir.

Yasam1  tehdit eden 60 - 100 Hayati tehlike gecene kadar 8 — 24
kanamalar saatte bir inflizyon tekrarlanmalidir.

Cerrahi Girigimler

Mindér (Dis ¢ekimi dahil) | 30 — 60 Diizelme goriilene kadar en az 1 giin

her 24 saatte bir uygulanmalidir.

Yeterli yara iyilesmesi goriilene

80 — 100 kadar her 8-24 saatte bir, daha sonra
Major ameliyatlar (ameliyat oOncesi ve | en az 7 giin siireyle F IX aktivitesi
sonrasi) %30-%60 olacak sekilde

uygulanmalidir.
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Cozeltinin hazirlanmasi

Aseptik teknik kullaniniz !

1. Coziicii (steril enjeksiyonluk su) iceren kapali flakonu oda sicakligina getiriniz
(maksimum + 37°C).

2. Toz seklindeki koagiilasyon faktorii flakonunun ve ¢oziicii flakonunun koruyucu
kapaklarini ¢ikariniz (Sekil A) ve her ikisinin de lastik tipalarin1 dezenfekte ediniz.

3. Ambalaj igerigindeki ‘transfer ignesinin’ koruyucu kapagini, bir ucundan dondiirerek ve
cekerek ¢ikarmiz (Sekil B). Goriiniir hale gelen igneyi ¢oziicii flakonunun lastik tipasina
batiriz (Sekil C).

4. Transfer ignesinin diger ucundaki koruyucu kapagini, acikta kalan kisimlarina temas
etmemeye dikkat ederek ¢ikariniz.

5. Coziicii flakonuna takili haldeyken transfer cihazini ters cevirerek, ignesini konsantre
flakonunun tipasina batiriniz (Sekil D). Coziicii, konsantre flakonunun vakumu sayesinde
emilecektir.

6. Igneyi konsantre flakonundan cikararak iki flakonun ayrilmasini saglayimiz (Sekil E).
Cozlinmeyi hizlandirmak i¢in, konsantre flakonunu hafif¢e calkalayiniz veya dondiiriiniiz.

7. Cozlinme tamamlaninca, ambalaj icerigindeki ‘havalandirma ignesini’ takimiz (Sekil F).

Olusmus bulunan kopiiklenme kaybolacaktir. Havalandirma ignesini ¢ikariniz.

Enjeksiyon / infiizyon

Aseptik teknik kullaniniz!

1. Ambalaj icerigindeki ‘filtreli ignenin’ koruyucu kapagini, dondiirerek ve ¢ekerek ¢ikariniz

ve steril tek kullanimlik bir enjektore takiniz. Cozeltiyi enjektore gekiniz (Sekil G).

2. Filtreli igneyi enjektorden ¢ikariniz ve ambalajdaki kelebek infiizyon setini (ya da
ambalajdaki tek kullanimlik igneyi) kullanarak ¢ozeltiyi yavas olarak (enjeksiyon hizi
dakikada 2 mL’yi agsmamalidir) intraven6z enjeksiyon seklinde uygulayiniz.

Infiizyon seklinde uygulanacaksa, uygun bir filtreye sahip olan tek kullanimlik infiizyon seti

kullanilmalidir.
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