KULLANMA TALIMATI
OCTANATE 1000 IU 1V enjeksiyonluk cozelti tozu ve c¢oziicii
Kutu i¢indeki ¢oziicii ile sulandirildiktan sonra ven i¢ine (i.v.= intraven6z) uygulanir.
Steril
Etkin madde:
Bir flakon, 1000 IU insan pihtilasma faktori VIII igerir. Yaklasik olarak < 60 IU/mL von

Willebrand Faktorii (VWEF:RCo) bulunur.

Yardimci maddeler:
Sodyum sitrat, sodyum kloriir, kalsiyum kloriir, glisin ve enjeksiyonluk su (¢oziicii).

V¥V Bu ilag ¢k izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gilivenlilik 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 ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ 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. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCTANATE 1000 IU nedir ve ne icin kullanilir?

2. OCTANATE 1000 1U*yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCTANATE 1000 U nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OCTANATE 1000 IU’nun saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. OCTANATE 1000 IU nedir ve ne i¢in kullanilir?

OCTANATE 1000 1U, pihtilasma faktorleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir ve insan
kan koagiilasyon faktor VIII igerir. Bu, kan pihtilasmasinda rol oynayan 6zel bir proteindir.

OCTANATE 1000 IU, hemofili A hastalarinda kanamalarin tedavisi ve Onlenmesi i¢in

kullanilir. Hemofili A, kanamanin beklenenden daha uzun siirdiigii bir durumdur. Kandaki
koagiilasyon faktorii VIII’in kalitsal olarak bulunmamasindan kaynaklanir.
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OCTANATE 1000 IU ambalajinda sunlar bulunur: Toz flakonu, 10 mL enjeksiyonluk su
iceren ¢oziicli flakonu, 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. OCTANATE 1000 IU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Eger insan kaynakli Faktor VIII iiriinlerini diizenli veya tekrarlayan sekilde kullaniyorsaniz,
doktorunuz hepatit A ve B’ye kars1 agilanmanizi 6nerebilir.

OCTANATE 1000 IU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e OCTANATE 1000 IU igerigindeki etkin maddeye veya yukarida listelenen yardimci
maddelere kars1 alerjiniz varsa kullanmayiniz.

OCTANATE 1000 IU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
OCTANATE kullanmadan 6nce doktorunuz, eczaciniz ya da hemsireniz ile konusunuz.

Viriis giivenliligi

OCTANATE, insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir.
Mlaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek icin bir dizi onlemler alinir. Bu onlemler, hastalik 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 basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya cikan viriisler veya Creutzfeldt-Jacobs hastahigi gibi diger enfeksiyon cesitleri
icin de gecerlidir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, hamile kadinlarda (bebegin enfeksiyonu)
ve bagisiklik sistemi baskilanmis veya baz tip kansizhig1 (6rnegin, orak hiicreli anemi
veya kirmizi kan hiicrelerinin anormal yikimi) olan hastalarda ciddi seyredebilir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin ad:1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;
OCTANATE kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasini
onlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

OCTANATE, faktor VIII disinda eser miktarda diger insan proteinleri igerir. Protein igeren ve
bir toplardamar igine enjekte edilen (intravendz uygulanan) her ila¢ alerjik reaksiyonlara
neden olabilir (Bkz. Bolim 4 “Olas1 yan etkiler nelerdir?”’). Hastalar, kurdesen, viicutta
yaygin urtiker, gogiste daralma, hiriltili solunum, diisiik tansiyon ve anafilaksi (derhal tedavi
edilmesi gereken ciddi, potansiyel olarak hayati tehdit eden alerjik bir reaksiyon) dahil asir1
duyarlilik reaksiyonlariin erken belirtileri konusunda bilgilendirilmelidir.
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Kalp-damar sistemi agisindan risk faktorleri bulunan hastalarda, faktor V111 ile yerine koyma
tedavisi, kalp-damar sistemi ile ilgili riski arttirabilir.

FVIII’e kars1 noétralize edici antikor (inhibitor) olusumu, tim Faktoér VIII iriinleri ile tedavi
sirasinda ortaya ¢ikabildigi bilinen bir sorundur. Bu inhibitorler, o6zellikle de yiiksek
seviyelerde, tedavinin iyi bir sekilde calismasini engeller. Bu nedenle, siz veya ¢ocugunuz bu
inhibitorlerin gelisip gelismedigini saptamak tizere dikkatli bir sekilde izleneceksiniz. Eger
sizin veya c¢ocugunuzun kanamast OCTANATE ile kontrol altina alinamazsa, derhal
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

OCTANATE 1000 IU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasa:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olma olasiliginiz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, ilact
kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

OCTANATE’1n hamilelik doneminde kullanimima dair giivenliligi tam olarak belirlenmis
degildir. OCTANATE 1000 IU hamilelik doneminde sadece mutlaka gerekli ise kullanilabilir.

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

Emzirme:
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OCTANATE, emzirme déneminde doktor tarafindan gerekli goriiliirse kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
OCTANATE’1n ara¢ ve makine kullanimi iizerinde higbir etkisi gézlenmemistir.

OCTANATE 1000 IU’nun iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler:

Bu tibbi iiriinlin her bir dozunda 1,75 mmol (40 mg)’a kadar sodyum bulunur. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
Eger, recetesiz satilanlar da dahil bagka bir ilag kullaniyorsaniz, yakin bir zamanda
kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

OCTANATE’1n diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir. OCTANATE, infiizyon esnasinda
baska ilaglarla karistirilmamalidir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanvyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OCTANATE 1000 1U nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Kanamanin énlenmesi i¢cin doz:

Eger siddetli hemofili A hastaliginiz varsa, uzun siireli tedavi i¢in size 2-3 giinde bir 20-40
IU/kg viicut agirhigr dozda Faktor VIII enjekte edilmelidir. Dozunuz, sizin ilaca vereceginiz
yanita gore ayarlanmalidir. Baz1 vakalarda daha kisa doz araliklar1 ve daha yiiksek dozlar
gerekebilir.

Dozun hesaplanmasi:
OCTANATE’1 her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimiz. Eger
emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Faktor VIII aktivitesi, plazmada bulunan Faktor VIII miktarina karsilik gelir. Yiizde (%)
olarak (normal insan kan plazmasina gore) veya Uluslararas: Birim (International Unit (IU))
olarak ifade edilir. Faktor VIII dozu “IU” olarak ifade edilir.

1 TU Faktor VIII aktivitesi, 1 mL normal insan kan plazmasinda bulunan Faktor VIII
miktarma esdegerdir. 1 IU Faktor VIII/kg viicut agirhigi, plazma Faktor VIII aktivitesini,
normal aktivitenin  %1,5-%2’si  kadar yiikseltir. Dozunuzu hesaplamak i¢in, kan
plazmanizdaki Faktor VIII aktivitesi Olgiiliir. Bu, aktivitenin ne kadar arttirilmasi gerektigini
gosterecektir. Faktor VIII aktivitenizin ne kadar arttirilmasi gerektiginden veya dozunuzun
nasil hesaplanacagindan emin degilseniz liitfen doktorunuza sorunuz.

Gerekli doz asagidaki formiil kullanilarak hesaplanir:

GereKli iinite = viicut agirhgi (kg) x istenen Faktor VIII artis1 (%) (IU/dL) x 0,5

Dozunuz ve hangi araliklarla uygulanacagi (siklig1) daima her bir hastadaki klinik etkililige
gore belirlenmelidir.

Asagidaki kanama durumlarinda, Faktor VIII aktivitesi sz konusu siirede, tabloda verilen
plazma aktivite seviyesinin (normalin %’si olarak) altina diismemelidir.

Asagidaki tablo kanamalarda ve cerrahide doz ayarlama rehberi olarak kullanilabilir:

Kanama derecesi / Gerekli FVIII seviyesi (%) Doz sikhgi (dozlar arasinda gegen
Cerrahi islem tiirii (IU/dL) saat) /
Tedavi siiresi (giin)

Kanama:
Eklem i¢ine kanama En az 1 giin siireyle olmak tizere,
(erken hemartroz), agr1 ile kendini belli eden kanama
kas kanamasi veya oral 20-40 duruncaya veya iyilesme
kanama saglanincaya kadar 12-24 saatte bir

tekrarlanir.
Daha yogun eklem Infiizyon, 3-4 giin veya daha uzun
kanamasi (hemartroz), 30-60 stireyle, agr1 veya sakatlik durumu
kas kanamasi veya kan gecinceye kadar her 12-24 saatte bir
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perfiizyonu (hematom) tekrarlanir.
Hayati tehlike tasiyan Tehlike ortadan kalkincaya kadar
kanamalar (kafa her 8-24 saatte bir infiizyon
cerrahisi s1rf1smda 60-100 tekrarlanir.
kanama, bogazda
kanama, karinda biiyiik
kanama gibi)
Cerrahi:
Minor 30-60 Her 24 saatte bir, en az 1 giin olmak
Dis ¢ekimi dahil lizere, iyilesme saglanincaya kadar.
Major Inflizyon, 824 saatte bir, yara
80-100 yeterli derecede iyilesinceye kadar
(bir operasyon oncesi ve | tekrarlanir. Daha sonra en az 7 giin
sonrasi) daha FVIII aktivitesini %30-%60’ta
tutmak i¢in tedavi uygulanir.

Doktorunuz, kullanmaniz gereken OCTANATE 1000 IU dozu ve kullanma siklig1 ile ilgili
size bilgi verecektir.

Faktor VIII iirtinlerine kars1 yanitiniz degisebilir. Bu nedenle, tedavi sirasinda dogru dozu ve
inflizyon sikligini hesaplamak i¢in kanimizdaki Faktor VIII diizeyleri 6lgiilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

OCTANATE 1000 U, ¢oziictst ile sulandirildiktan sonra damar i¢ine (intravendz) inflizyon
yoluyla uygulanir.

Tedaviye tibbi gdzetim altinda baglanmalidir.

Evde tedavi icin talimatlar

e Liitfen biitlin talimatlar1 dikkatlice okuyunuz ve uygulayimiz.

e OCTANATE 1000 IU’i etikette yazili olan son kullanma tarihinden sonra
kullanmayniz.

e Asagida anlatilan islem sirasinda tam sterilite saglanmalidir.

e Enjeksiyon i¢indeki ¢ozelti berrak veya hafif inci parlakliginda olmalidir. Bulanik
olan veya icinde ¢okeltiler bulanan ¢ozeltileri kullanmayiniz.

e Hazirlanan ¢ozeltiyi, mikrobiyal kontaminasyondan kaginmak i¢in hemen kullaniniz.

e Sadece bu ilacin ambalaji ile saglanan enjeksiyon setini kullaniniz. Baska
enjeksiyon/infiizyon setlerinin kullanilmasi ek risklerin ortaya ¢ikmasina ve tedavinin
basarisiz olmasina neden olabilir.

Cozelti ile sulandirma talimatlari:
1. Bu ilac1 buzdolabindan alip hemen kullanmayiniz. A¢ilmamis siselerdeki ¢oziiciinlin ve
tozun oda sicakligina gelmesini bekleyiniz.

2. Tozun ve suyun bulundugu flakonlarin ge¢gme kapaklarini ¢ikariniz ve her iki sisenin lastik
tipalarin1 ambalaj icinde saglanan alkollii mendillerden biri ile temizleyiniz.

3. ki uglu ignenin kisa ucunun koruma kapagini ¢ikartiniz ve ignenin acikta kalan kisminin
hicbir yere degmemesine dikkat ediniz. Daha sonra suyun bulundugu flakonun lastik tipasini
tam ortadan, igneyi dik tutarak deliniz. Su flakonundan siviyr tamamen ¢ekmek i¢in igne
tipay1 iyice delecek ve flakonun i¢inden goriilecek sekilde batirilmalidir.
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4. ki uclu ignenin uzun olan diger ucunun koruma kapagini ¢ikartiniz, ignenin agikta kalan
kisminin higbir yere temas etmemesine dikkat ediniz. Su flakonunu asagiya yani tozun
bulundugu flakonun {izerine dogru ¢eviriniz ve hizli bir sekilde ignenin uzun olan ucuyla toz
flakonunun lastik tipasini tam ortadan deliniz. Toz flakonundaki vakum suyu ¢ekecektir.

5. ki uglu igneyi bos su flakonu ile birlikte tozun bulundugu flakondan cekiniz. Flakonu,
konsantre tamamiyle ¢ozilinlinceye kadar yavasca sallayiniz. OCTANATE oda sicakliginda
cok cabuk c¢oziinecektir. Oda sicakliginda hazirlama siiresi 10 dakikadan daha azdir.

Eger konsantre tam olarak ¢oziinmezse veya topaklanma olursa preparat kullanilmamalidir.

Cozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik veya tortu bulunan c¢ozeltileri
kullanmayiniz. Kullanmadan 6nce iirlinlin berrakligi ve iginde tortu olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti derhal ve bir seferde kullanilmalidir.

Enjeksiyon icin talimatlar:

Enjeksiyondan Once ve enjeksiyon sirasinda, bir Onlem olarak, nabziniz o6l¢iilmelidir.
Nabzimizda belirgin bir artig gortildiigii takdirde enjeksiyon hizi azaltilmali veya kisa bir stire
i¢cin uygulama kesilmelidir.

1. Toz yukarida bahsedildigi gibi sulandirildiktan sonra, filtre ignesinin koruma kapagini
cikartiniz ve konsantre flakonunun lastik tipasini deliniz.

Filtre ignesinin kapagini ¢ikartiniz ve enjektore takiniz.

Flakonu enjektdrle birlikte asagiya dogru ¢eviriniz ve ¢ozeltiyi enjektore ¢ekiniz.
Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyiniz.

Filtre ignesini enjektdrden ayiriniz ve kelebek inflizyon ignesine takiniz.

. Kelebek infilizyon ignesini secilmis olan damarin i¢ine sokunuz.

7. Cozeltiyi dakikada 2-3 mL hizla damara enjekte ediniz. Eger veni daha iyi gormek igin bir
turnike kullandiysaniz, OCTANATE enjeksiyonuna baslamadan dnce turnikeyi gevsetiniz.

SEGIEREN

Fibrin pihtis1 olusma riski nedeniyle enjektor i¢cinde hi¢ kan bulunmamalidir.

Eger bir tedavi igin bir flakondan fazla OCTANATE kullanacaksaniz, ayni1 kelebek infiizyon
ignesi ve enjektor kullanilabilir. Filtre ignesi tek kullanim i¢indir. Cozelti enjektore gekilirken
her zaman yeni bir filtre ignesi kullanilir.

Sadece {iriinle birlikte saglanan enjeksiyon seti kullanilmalidir. Diger enjeksiyon/inflizyon
setlerinin kullanimi ek risklere ve tedavi basarisizligina sebep olabilir.

OCTANATE 1000 IU diger tibbi iiriinlerle karistirilmamali veya diger intravendz
preparatlarla ayni infiizyon setinde ayni zamanlarda verilmemelidir.

Enjektor icindeki ¢ozelti berrak veya hafif bir inci parlakliginda olmalidir.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

Klinik ¢aligmalar ¢ocuklar i¢in 6zel bir doz gerekliligi gostermemistir. Hem tedavi hem de
profilaksi i¢in ¢ocuklar ve erigskinlerde doz aynidir.
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Yashlarda kullanim:
65 yasimin tizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas
bir infiizyon hizinda verilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilact kullanmadan once
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlaria uyunuz. Bobrek fonksiyon testleri de
diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz OCTANATE 1000 IU ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger OCTANATE 1000 U nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCTANATE 1000 U kullandiysaniz:
OCTANATE 1000 IU ile doz asim1 semptomlar1 bildirilmemistir. Bununla birlikte 6nerilen
doz asilmamalidir.

OCTANATE 1000 IU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

OCTANATE 1000 1U’yu kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuza basvurunuz. Derhal bir sonraki doza geciniz ve sonrasinda doktorunuz veya
eczacinizin onerdigdi sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

OCTANATE 1000 U ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

OCTANATE 1000 IU kullanim dozu, enjeksiyon araliklar1 ve tedavi siiresi doktor tarafindan
dikkatle belirlenmesi gereken bir ilagtir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya ¢ikabilecek
etkiler konusunda doktorunuza basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OCTANATE 1000 IU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Ancak, bu etkiler herkeste ortaya ¢ikmaz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birine kadarin etkileyebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastadan birine kadarini etkileyebilir.

Seyrek: 1.000 hastadan birine kadarini etkileyebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birine kadarimi etkileyebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, OCTANATE 1000 IU’yu kullanmayr durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdéliimiine
basvurunuz:
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Faktor VIII igeren frlinlerle asir1 duyarlilik veya alerjik reaksiyonlar seyrek olarak
gbzlenmistir.

Asagidaki belirtilerin olmasi halinde derhal doktorunuzla temasa ge¢iniz:

Kusma, infiizyon yerinde yanma ve batma, gogiiste sikisma hissi, lirperme, kalp atisinizin
hizlanmas1 (tasikardi), bulanti, ignelenme ve karincalanma duygusu, yiizde kizarma
(flushing), bas agrisi, kurdesen (lirtiker), tansiyonun diismesi, dokiintii, huzursuzluk, yiizde,
dudaklarda, dilde veya bogazda yutmay1 veya nefes almay1 giiclestiren sisme (anjiyoddem),
yorgunluk, hiriltili nefes alma.

Cok seyrek

Bu asir1 duyarhilik, yasami tehdit eden ve anafilaksi olarak adlandirilan siddetli bir alerjik
reaksiyona yol agabilir. Bu durumda, yukarida sayilan belirtilerin bir kismi veya timi ile
birlikte sok tablosu ortaya ¢ikabilir. Bu durumda hemen doktorunuz ile temasa geciniz veya
bir ambulans ¢agiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OCTANATE 1000 IU’ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

Seyrek
Ates goriilebilir.

Daha 6nce Faktor VIII dirtinleri ile tedavi edilmemis ¢ocuklarda inhibitér antikorlar (alerji
olusturan maddeye karsi viicudun irettigi savunma proteini) olusumu ¢ok yaygin olarak
ortaya ¢ikabilir (Bakiniz Bolim 2” OCTANATE 1000 IU’yu kullanmadan once dikkat
edilmesi gerekenler”). Bununla birlikte, daha 6nce Faktor VIII ile tedavi edilmis (150 tedavi
giiniinden daha fazla) hastalarda bu risk yaygin olmayan sikliktadir. Eger sizde veya
¢ocugunuzda bu durum ortaya ¢ikarsa, ilaciniz etkisini gosteremeyebilir ve sizde veya
cocugunuzda inatgr kanama ortaya c¢ikabilir. Eger boyle bir durum yasarsaniz hemen
doktorunuza bagvurunuz.

Viral giivenlilik ile ilgili bilgi i¢cin Bolim 2” OCTANATE 1000 IU’yu kullanmadan once
dikkat edilmesi gerekenler”e bakiniz.

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.

5. OCTANATE 1000 1U’nun saklanmasi

OCTANATE 1000 1U'yu, ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.
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+ 2 °C - + 8 °C’de (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus tirlinleri ¢oziip
kullanmayniz.

Flakonu 1s1ktan korumak i¢in dis ambalaj1 i¢inde saklayiniz.
Sulandirildiktan sonra iiriin derhal kullanilmalidir ve sadece tek kullanimliktir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTANATE 1000 1U 'yu kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii isaret eder.

Eger iriinlin berrak ve opalesan renkte olmadigini (bulaniklik ve tortu varsa) veya tam
¢ozlinmemis oldugunu fark ederseniz OCTANATE 1000 IU’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Berk Ilag Ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sartyer Cad. ABC Plaza No: 117/B Kat: 2 Istinye-Sariyer / Istanbul

Telefon:; 0 212 277 33 03
Faks: 02122773036

Uretim Yeri:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
A-1100

Viyana - Avusturya

Bu kullanma talimati ....l....I.... tarihinde onaylanmistir.
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