KULLANMA TALIMATI
HEMOFIL-M 500 1U 1V inflzyon i¢in liyofilize toz iceren flakon
Damar igine (intraventz) uygulanir.
Steril

Etkin madde: 500 IU antihemofilik faktor (AHF)

Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde mL basina yaklasik 50 1U etkin madde elde edilir.
Yardimct maddeler: Albumin, Polietilen glikol (3350), Histidin, Fare proteini (eser miktarda),
Sodyum klorur, Kalsiyum Klor(r ve enjeksiyonluk su.

¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu liggen 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 ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEMOFIL M nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEMOFIL M kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEMOFIL M nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HEMOFIL M’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. HEMOFIL M nedir ve ne icin kullanilir?

— HEMOFIL M, normalde kaninizda bulunan ve piht1 olusumu i¢in gerekli bir protein olan
antinemofilik faktorleri (Faktor VI, Faktor VIII-C, AHF) kurutulmus olarak konsantre
sekilde igeren bir ilagtir. HEMOFIL M, insan kaninin sivi boliimiinden (plazma) elde
edilen bir ilagtir.

— HEMOFIL M, tek kullanimlik flakonlar seklinde hazirlanmistir. Her bir flakonun
antihemofilik faktdr aktivitesi Uluslararas1 Unite (1U) olarak sisesi iizerinde belirtilmistir.
Her ambalaj iginde ayrica 10 mL Steril Enjeksiyonluk Su, bir adet ¢ift uclu igne ve bir
adet filtreli igne bulunur.

— HEMOFIL M, hemofili-A hastalarinda goriilen kanama donemlerinin 6nlenmesi ve
kontrol altina alinmasinda kullanilir. Hemofili-A hastaligi kanimizda normalde bulunan ve
kanamalar sirasinda kanin pihtilagsmasini saglayarak kanamanin durmasini saglayan
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Faktor VIII adli proteinin eksikliginden kaynaklanan, kalitsal bir hastaliktir. Kanamalarin
durdurulmasi i¢in mutlaka eksik olan bu faktdriin yerine konulmasi gerekir.

— Bu ilag kanamayla seyreden bir diger hastalik olan von Willebrand hastaliginda
kullanilmaz.

2. HEMOFIL M kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viral givenlik

HEMOFIL M insan kammmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. insan
plazmasindan iiretilen preparatlar, ornegin viriisler ve teorik olarak Creutzfeldt -
Jakob hastaligi (Deli dana hastaligl) etkeni gibi, hastaliklara yol acabilecek enfeksiyon
etkenleri icerebilir. Bu durum bilinmeyen ya da yeni ortaya cikan viriislerle diger
hastalik olusturan etkenler i¢in de gecerlidir.

Insan kam ya da plazmasindan elde edilmis iiriinlerin kullaniminda enfeksiyon
etkenlerinin bulasmasina bagh enfeksiyon riskini azaltmak icin bazi1 6nlemler alhnmstir.
Bu onlemler arasinda ilacin iiretilmesinde kullanilan Kkanlarin ve bu kanlan
bagislayanlarin, enfeksiyon riski tasiyanlarindan alinmamasim garanti edecek sekilde
dikkatli bir sekilde secilmesi ve her bir bagis yapilan kan ve bu kanlardan olusturulan
havuzlarin viriis ve enfeksiyon varhiginin belirtileri acisindan test edilmesi bulunur. Bu
tiir iiriinleri iiretenler ayrica kani ya da plazmay islerken icinde bulunabilecek viriisleri
etkisizlestirecek ya da tamamen ortadan kaldiracak yontemleri de iiretim asamalarina
eklemislerdir. Tiim bu dnlemlere ragmen, insan kam ya da plazmasindan hazirlanan
ilaglarin uygulanmasina bagh olarak bir enfeksiyon bulasmayacag tiimiiyle garanti
edilememektedir. Bu durum, herhangi bir bilinmeyen ve yeni ortaya ¢ikan viriis ve
enfeksiyonlar icin de gecerlidir.

Uygulanan bu islemlerin, insan immiin yetmezlik viriisii HIV (AIDS hastahigma yol
acan viriis), hepatit B viriisii ve hepatit C viriisii (hepatit adi verilen karaciger
hastaligina yol acarlar) gibi kihifli viriislere ve hepatit A viriisii (hepatit ad1 verilen
karaciger hastaligina yol acar) gibi kihifli olmayan viruslere kars1 etkili oldugu kabul
edilir. Viriisleri ortamdan uzaklastirma / inaktive etme islemleri, parvovirts B19 virusu
gibi baz1 kihifli olmayan viriisleri ortamdan uzaklastirma / inaktive etmede yeterli
olmayabilir. Parvoviriis B19 viriisiine bagh enfeksiyonlar, 6zellikle gebe kadinlarda
(ceninde olusturabilecegi enfeksiyon acisindan) ve bagisikhk sistemi baskilanmis
kimselerde daha siddetli olabilir.

Diizenli / birden fazla defa insan plazma kaynakh faktor VIII iiriinleri alacaksaniz,
doktorunuz size hepatit A ve B asis1 olmaniz1 onerebilir.

HEMOFIL M kullanilmas1 gerekiyorsa, hekim tarafindan hastalik yapici etkenlerin hastaya
bulagsmasini onlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit B) yaptirilmasi Onerilebilir.
Hastalar agisindan her uygulandiginda hastayla iiriin seri numarasi arasindaki baglantinin
korunabilmesi i¢in {iriiniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.
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HEMOFIL M'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— HEMOFIL M’in bilesiminde bulunan etkin maddeye ve yardimci maddelere karsi asirt
duyarliliginiz oldugu biliniyorsa,

— Daha 6nce bu ilaci kullanirken sizde ilaca karsi bir agirt duyarlilik durumu olustuysa bu
ilact kullanmayiniz.

HEMOFIL M'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Sizde Faktor VI diizeyleri beklenen diizeylere ulagmazsa ya da goriiniirde uygun
dozlarin kullanilmasina karsin kanamaniz kontrol altina alinamazsa, bu faktorlere karsi
inhibitor gelisimi konusunda arastirilmalisiniz.

— Bu ilag size uygulanmadan Once, sizdeki pihtilasma bozuklugunun faktor VIII yetmezligi
olarak teshis edilmis olmasi gerekir. Diger faktorlerin yetmezligi durumunda bu ilacin
etkili olmas1 beklenmemelidir.

Inhibitér (antikor) olusumu tiim Faktér VIII ilaglar ile tedavi sirasinda ortaya cikabilecek
bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitorler, 6zellikle yiksek duzeylerde, tedavinin diizgln
bir sekilde calismasini durdurur. Siz veya cocugunuz bu inhibitorlerin gelisimi agisindan
dikkatli bir sekilde takip edileceksiniz. Sizin veya ¢ocugunuzun kanamast HEMOFIL-M ile
kontrol altina alinamryorsa, derhal doktorunuza bilgi veriniz.

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

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

HEMOFIL M’in yiyecek ve i¢ecekle kullanima:
HEMOFIL M’in yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Gebe kadinlara gebelik doneminde kesin gereksinim oldugu takdirde ve ancak baska
tedavi bi¢cimi olmadiginda hekim karariyla uygulanabilir.

- Gebeyseniz ve bu ila¢ sizde kullanildiysa Parvoviriis B19 enfeksiyonunun belirtileri
konusunda uyanik olmalisiniz. HEMOFIL M iiretiminde kullanilan viriisleri ortamdan
uzaklastirma / inaktive etme islemleri, parvoviriis B19 viriisii gibi baz1 viriisleri ortamdan
uzaklastirma / inaktive etmede yeterli olmayabilir. Parvoviriis B19 viriisiine baglh
enfeksiyonlar, 6zellikle gebe kadinlarda (ceninde olusturabilecegi enfeksiyon agisindan)
daha siddetli olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonunun belirtileri arasinda ates, sersemlik
hali/bas donmesi, titreme, burun akintis1 ve bu belirtilerden yaklasik 2 hafta sonra ortaya
cikan dokiintii ve eklem agrist bulunmaktadir. Bu belirtilerden herhangi biri sizde
gorulirse hemen doktorunuza bildiriniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve ayni zamanda HEMOFIL M kullaniyorsaniz, ilacin igerigindeki etkin
madde anne sutiine de gegebilir. Emzirme doneminde kesin gereksinim oldugu takdirde ve
ancak bagka tedavi bigimi olmadiginda hekim karariyla uygulanabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
HEMOFIL M ile tedaviniz sirasinda arag ve makine kullanmak miimkiin degildir. Tedaviden
sonra gunlik aktivitelerinize devam edebilir, ara¢ ve makine kullanabilirsiniz.

HEMOFIL M'in i¢eriginde bulunan baz1 yardimeci1 maddeler hakkinda onemli bilgi
Bu tibbi tiriin her 1 mL’sinde 0,15 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

HEMOFIL M’e ek olarak herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

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

3. HEMOFIL M nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

[lacinizin dozu hekiminiz tarafindan belirlenecektir. Doktorunuz bu dozu, sizdeki kanamali

durumun siddet ve tipine gore belirleyecektir.

— Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikc¢a bu talimatlar: takip ediniz.

— Ilacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

— Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz
¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Sulandirildiktan sonra damar i¢i yoldan kullanilir.

Tedavi, hemofili tedavisinde deneyimli bir hekimin denetiminde baslatilmalidir.

HEMOFIL M uygulanmasiyla kaninizdaki faktor diizeylerinde bir yiikselme saglanir ve bu
sekilde hemofili-A hastasiysaniz, sizde goriilen pihtilagsma bozukluklarinda gegici bir diizelme
saglanir.

Uygulama sekli:

[laciniz seyreltilerek kullanima hazirlandiktan sonra en geg¢ 3 saat icinde ve oda sicakliginda
damar i¢ine uygulanmalidir. HEMOFIL M size uygulanirken enfeksiyon etkeni bulagsmasina
yol agmayacak bir teknikle uygulanacaktir.
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[lacimz uygulanmadan &nce ve uygulama sirasinda nabzimz sayilmalidir. Nabzinizda belirgin
bir artis oldugunda, uygulama hizinin azaltilmasiyla ya da inflizyonun gegici olarak
durdurulmastyla, belirtileri genellikle hizla diizelir.

HEMOFIL M size uygulanmadan 6nce enfeksiyon etkeni bulasmasina yol agmayacak bir
teknikle hazirlanacaktir.

Size bir flakondan fazla ila¢ uygulanmasina gerek duyulursa, iki flakonun igerigi, her bir
flakon i¢in ayr1 bir filtreli igne kullanarak tek enjektore cekilebilir. Bir filtreli ignenin, yalniz
bir flakonun igerigini filtre etmeye yetecegi unutulmamalidir.

Uygulama hizt:
[laciniz 6nemli bir reaksiyona yol agmaksizin dakikada 10 mL hizinda uygulanabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklar ve eriskinler i¢in doz viicut agirligina gore ayarlanir.
Yashlarda kullanimi: Eriskinlerdeki gibi kullanilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek / Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger HEMOFIL M’in etkisinin ¢ok glclu veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEMOFIL M kullandiysaniz:
HEMOFIL M’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HEMOFIL M kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HEMOFIL M ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi HEMOFIL M’in de igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

www.ilac101.com 5


https://ilac101.com

Asagidakilerden biri olursa, HEMOFIL M’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Insan plazmasindan iiretilen faktor VII1 Grinleriyle goriilebilecek yan etkiler:

— Alerjik reaksiyonlar:
Insan plazmasindan iiretilen faktér VIII {iriinlerinin kullanimima bagl olarak siddetli ve
yasami tehdit edebilecek boyutlara (anafilaksi) ulasabilecek alerjik reaksiyonlar
bildirilmigtir.

Asir1 duyarlilik ya da alerjik reaksiyonlarin (bunlar arasinda yiiz ve boyun bélgesinde ani
sicaklik hissi, dudaklarda, dilde, deride ve i¢ organlarda sigsme (anjiyoddem), uygulama
bolgesinde yanma ve batma, titreme, sicak basmasi, dokiintli, kurdesen, viicutta
kabarciklar, yaygin kasinti, bas agrisi, kan basincinda diisme, genel olarak keyifsiz
hissetme, siirekli uyku hali (letarji), bulanti, huzursuzluk, kalp carpintisi, karincalanma,
solunum sikintisi, hiriltili solunum, goégiiste sikisma hissi, kusma, sersemlik, bas donmesi
ve biling kaybi (sok dahil) yer alabilir) erken belirtileri hakkinda dikkatli olmalisiniz.

Bu tiir belirtiler alerjiye baglh gelisebilen ve alerjik belirtilerin daha yogun olarak
goriildiigi anafilaktoid sok denilen bir durumun erken habercisi olabilir.

Alerjik ya da anafilaktoid belirtiler goriiliirse ilact uygulamaya hemen son veriniz ve
doktorunuza haber veriniz. Siddetli belirtiler acil tedaviyi gerektirebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HEMOFIL M’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Daha 6nce 150 gunden fazla Faktér VIII tedavisi almis hastalarda inhibitér gelisimi riski
yaygin olmayan (1/100°den az)dir. Bu durumda, sizin veya cocugunuzun ilaci istenilen
etkiyi olusturmayabilir ve siz veya ¢ocugunuzda gecmeyen kanama meydana gelebilir. Bu
durumda, derhal doktorunuzla iletisime geciniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

— Parvovirls B19 enfeksiyonu:
Insan plazmasindan iiretilen faktér VIII'lerin iiretiminde kullanilan viriisleri ortamdan
uzaklastirma / inaktive etme islemleri, parvoviriis B19 viriisii gibi bazi kilifli olmayan
viriisleri ortamdan uzaklastirma / inaktive etmede yeterli olmayabilir.
Parvoviriis B19 viriisiine bagli enfeksiyonlar, 6zellikle bagisiklik sistemi baskilanmig
olanlarda daha siddetli olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonunun belirtileri arasinda ates,
sersemlik hali/bas donmesi, titreme, burun akintis1 ve bu belirtilerden yaklasik 2 hafta
sonra ortaya ¢ikan dokiintii ve eklem agris1 bulunmaktadir.
Eger bagisiklik sisteminizde bir bozukluk varsa ve bu belirtilerden herhangi biri sizde
gorulirse hemen doktorunuza bildiriniz.
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— Hepatit A enfeksiyonu:

Insan plazmasindan iiretilen faktér VIII'lerin iiretiminde kullanilan viriisleri ortamdan
uzaklagtirma / inaktive etme islemleri, hepatit A viriisii gibi bazi viriisleri ortamdan
uzaklagtirma / inaktive etmede yeterli olmayabilir.

Hepatit A enfeksiyonu, giinler veya haftalar siiren halsizlik, yorgunluk ve hafif atesi
takiben bulanti, kusma ve karin agrisi sikayetleriyle seyreder. Koyu renkli idrar ve cilt
renginde sararma sik rastlanan bulgulardir. Bu tiir belirtiler gorulirse hekiminize
danisiniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

HEMOFIL M uygulanmug hastalarda goriilen yan etkiler:

Yan etkileri degerlendirmede asagidaki goriilme sikliklar1 kullanilmistir:

- Cok yaygm: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

- Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Yaygi olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
- Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

HEMOFIL M’in kullanildig: klinik ¢alismalarda asagidaki yan etkiler gorilmiistiir.

Cok yaygin
- Faktor VI inhibisyonu (HTGH) *

Yaygin:

- Faktor VIII’e karst antikor (inhibitdr) gelisimi. Inhibitér olusumu, tedaviye yanit
allmamamasi seklinde ortaya c¢ikabilir. Bu gibi durumlarda 6zel hemofili merkezleriyle
baglant1 kurulmalidir.

- Enjeksiyonun yapildig1 yerde kizariklik

Yaygin olmayan:

- Faktor VI inhibisyonu (TGH) *
- Bas donmesi / sersemlik hali

- Bas agnisi

- Tat alma bozukluklari

- Ates

Pazarlama sonrasi asagidaki yan etkiler bildirilmistir (sikliklar1 bilinmemektedir):

- Anafilaksi (siddetli ve yasami tehdit edebilecek boyutlara ulasabilen alerjik reaksiyonlar)
- Asir1 duyarhilik reaksiyonlari

- Gorme bozuklugu

- Gozde kizariklik
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- Morarma

- Kalp hizinda azalma / Kalp hizinda artma
- Kan basincinda diisme (hipotansiyon)
- Yiiz ve boyunda kizarma

- Nefes darlig

- Zorlu soluk alip verme (dispne)
- Okstiruk

- Sik soluk alip verme

- Ishal

- Kusma

- Mide bulantisi

- Karin agrisi

- Kurdesen (iirtiker)

- Deride dokuntu

- Kasinti

- Asiri terleme

- Yizde sisglik

- Vdcutta sislik

- Titreme

- Yorgunluk

- Gogiliste agr

- Kas-iskelet agrilari

- Huzursuzluk

*HTGH (Daha 6nce hic¢ tedavi gérmemis hastalar) klinik calismalarinda rapor edilmistir.
TGH’de (Daha 6nce tedavi gérmiis hastalar) rapor edilmistir.

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

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.

5. HEMOFIL M’in saklanmasi
HEMOFIL M’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

HEMOFIL M, ambalajinda yazan son kullanma tarihine kadar 30°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklanabilir.

Dondurmayiniz.
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Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra HEMOFIL M’i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden énce kullaniniz.

Eger sulandirildiktan sonra ¢ozelti berrak degilse ilact kullanmayiniz.

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ~ Takeda Farma Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Levent-Sisli/ISTANBUL

Uretim Yeri: Baxalta US Inc. Los Angeles / ABD

Bu kullanma talimati en son ..I..l.... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDiR.
Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

HEMOFIL M yalnizca intravendz yoldan uygulanmalidir.

IU/dL plazma ya da normalin yuzdesi olarak ifade edilen in vivo maksimum AHF dizeyi,
viicut agirhiginin kilogrami basina uygulanan dozun (IU/kg) ikiyle ¢arpilmasiyla belirlenebilir.

Ornegin:

(1) 70 kg agirhgindaki bir hastaya uygulanan 1750 IU AHF dozuyla ya da bir bagka deyisle
25 1U/kg (1750/70) AHF dozuyla infiizyon sonrast saglanabilecek maksimum AHF artis
25 x 2 =50 1U/ dL (normalin %50’si) olarak beklenmelidir.

(2) 40 kg agirhigindaki bir ¢ocuk igin %70°lik bir maksimum AHF duzeyi isteniyorsa bu
durumda doz 70/2 x 40 = 1400 IU olmalidur.

Onerilen dozaj semast:
Dozun hekim tarafindan belirlenmesi Onerilir. Ancak asagidaki doz semasi, dozun
belirlenmesinde yol gdsterici olarak kullanilabilir.

Kanamali Durumlar:

Kanda infiizyon sonrasinda
istenen antihemofilik
Kanama Derecesi faktor etkinligi (normalin | Infiizyon siklig
yuzdesi ya da U/ dL
plazma olarak)

Agriyla seyreden kanama
donemi diizelene ya da
lyilesme saglanana kadar, 1-3
gun icin her 12-24 saatte bir
olacak sekilde infiizyona
baslanmalidir.

Erken donemde hemartroz
veya kaslarda ya da agiz 20 - 40
icinde kanama

Agr1 ve hareket kisitliligi
diizelene kadar, genellikle 3
30 - 60 gun ya da daha uzun sureyle,
her 12-24 saatte bir inflizyon
tekrarlanmalidir.

Daha yaygin hemartroz, kas
kanamasi ya da hematom

Kafa travmasi, bogaz

kanamasi ya da siddetli karin Tehdit gecene kadar 8 - 24

agris1 gibi yasami tehdit eden 60 - 100 saatte bir inftizyon
kanamalar tekrarlanmalidir.
Cerrahi Girisimler

Ameliyat tipi
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Bir saatlik siire i¢inde yapilan
Ufak cerrahi girisimler (dis oral fIbI‘IﬂC?ht[k tedaviye ek
cekimi dahil) 60 - 80 olarak tek infiizyon yapl‘lmas1
vakalarin yaklasik %70’inde
yeterli olur.
80 - 100 fyilesme durumuna bagl
Biylk ameliyatlar (ameliyat 6ncesi ve olarak her 8-24 saatte bir
sonrast) inflizyon tekrarlanmalidir.

Recetelenen dozlarla kanamanin kontrol altina alinamadigi durumlarda, Faktor VIII’in plazma
diizeyleri belirlenerek, tatmin edici bir klinik yaniti1 saglamak i¢in yeterli dozlarda HEMOFIL
M uygulanmalidir.

Belirli durumlarda (6rn. diisiik titreli inhibitdr varlifinda) her bir standart uygulamada
recetelenenden daha yuksek dozlar gerekebilir. Yuksek titreli Faktor VIII inhibitori olan
hastalarda HEMOFIL M tedavisi etkili olmayabilir, bu tiir hastalarda diger tedavi se¢enekleri
dikkate alinmalidir.

Dozaj ve tedavi siiresi Faktor VIII eksikliginin siddetine, kanamanin yerine, derecesine ve
hastanin klinik durumuna gore degisir. Biiyilik cerrahi girisimlerde ya da yasami tehdit eden
kanama durumlarinda, replasman tedavisinin dikkatli sekilde kontrol edilmesi ozellikle
onemlidir.

Dozun yukaridaki hesaplamalara gore belirlenebilmesine karsin, uygun AHF diizeylerine
ulasildigindan ve idame ettirildiginden emin olmak i¢in, miimkiinse uygun araliklarla hastanin
plazmasindan seri AHF belirlenmeleri dahil, uygun laboratuvar testlerinin yapilmasi 6nerilir.

Uygulama sekli:

Steril enjeksiyonluk su ile seyreltildikten sonra intravendz yoldan uygulanir.

HEMOFIL M’in uygulama 6ncesi kullanima hazirlanmas:

Aseptik teknik kullaniniz.

1. HEMOFIL M (kuru toz iceren konsantre) ve steril enjeksiyonluk su (¢Ozucl)
buzdolabindan alinarak, sicakliginin oda sicakligina gelmesi saglanir.

2. Her iki flakonun (HEMOFIL M kuru toz iceren flakon ve ¢oziicii iceren flakon) kapagi
cikarilarak lastik tipalarin merkezleri gérinur duruma getirilir.

3. Tipalar antiseptik ¢ozeltiyle silinir.

4. 1ki uclu ignenin bir ucundaki koruyucu ¢ikarilarak, ¢oziicii iceren flakonun tipasina
uygulanir.

5. Ignenin diger ucundaki koruyucu da cikarilarak, hizlica daha &nce uygulandigi ¢oziicii
flakonuyla birlikte HEMOFIL M igeren flakona, tipanin merkezinden uygulanir.
HEMOFIL M flakonundaki vakum, ¢ozucu flakon igindeki enjeksiyonluk suyu ¢ekecektir.

6. Once ¢oziicii flakonundan olmak iizere igne, flakonlardan ayrilir. Etkin madde tamamen
¢cOzunene kadar flakon yavas¢a dondiiriiliir. Flakon ig¢indeki materyalin tiimiiyle
¢Oziinmesi saglanmalidir. Aksi takdirde aktif materyal filtre tarafindan uzaklastirilacaktir.

Not: Hazirlanan preparat buzdolabina konulmamalidir.
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HEMOFIL M’in uygulanmasi:

1.

Filtre iceren igne, tek kullanimlik plastik bir enjektoriin ucuna yerlestirilerek enjektore
hava cekilir.

igne, kullanima hazir duruma getirilmis HEMOFIL M igeren flakona batirilir.

Flakona enjektor i¢indeki hava enjekte edildikten sonra, kullanima hazir preparat
enjektore cekilir.

Enjektorden filtre iceren igne ayrilir, uygun bir igne takildiktan sonra, uygulama hizi
boliimiinde 6nerildigi bi¢imde intravendz olarak uygulanir.

Hastada bir flakondan fazla HEMOFIL M uygulanmasina gerek duyulursa, iki flakonun
icerigi, her bir flakon i¢in ayr bir filtreli igne kullanarak tek enjektore ¢ekilebilir. Bu
uygulamayla bir filtreli ignenin, yalniz bir HEMOFIL M flakonunun igerigini filtre
etmeye yetecegi unutulmamalidir.

Uygulamayla ilgili uyarilar:

Enjektorle intravendz yoldan uygulanir.

Aseptik teknik kullaniniz.

Oda sicakliginda uygulayiniz.

HEMOFIL M hazirlandiktan sonra en geg 3 saat iginde uygulanmalidir.

Parenteral preparatlar, uygulama oncesi, igerisinde parcacik bulunup bulunmadigi ve
renginde bir degisiklik olup olmadigini belirlemek amaciyla gozle kontrol edilmelidir.
Partikiil igerdigi ya da renk degisikligi olustugu belirlenen flakonlar kullanilmamalidir.

Bu tiir ¢ozeltilerin uygulanmasi sirasinda cama yapisma goriilebileceginden, plastik
enjektor kullanilmast onerilir.

Uygulama hizi:
HEMOFIL M, onemli bir reaksiyona yol a¢maksizin 10 mL/dak.'ya kadar hizlarda
uygulanabilir.
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