KISA URUN BIiLGiSi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETAFACT 500 1U/ 10 mL IV enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak ig¢in liyofilize toz ve
¢Ozucl

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Steril

Etkin madde:

Insan koagiilasyon faktorii IX 50 IU/ 1 mL
Yardimer maddeler:

Heparin sodyum (Domuz bagirsag1 mukozasindan 51U
elde edilen heparin)

Sodyum klortir 6 mg
Sodyum sitrat 0,9 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

BETAFACT 1 spesifik aktivitesi yaklasik 110 IU /mg proteindir.
Insan plazmasindan iiretilmektedir.

3.  FARMASOTIK FORM

IV kullanim i¢in liyofilize toz ve ¢oziicii ¢ozelti
Beyaz toz
Hazirlama sonrasi elde edilen ¢ozelti renksiz ya da biraz opaktir.

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Hemofili B (konjenital faktor IX eksikligi) hastalarinda kanamalarin tedavisinde ve
onlenmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Tedaviye, hemofili tedavisinde tecriibeli bir doktorun gozetimi altinda baglanmalidir.
Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Yerine koyma tedavisinin siiresi ve dozu, koagiilasyon bozuklugunun ve kanamanin
siddetine, yerine ve hastanin klinik durumuna da baglidir.

Uygulanan faktdér IX miktari, Diinya Saglik Orgiitii’niin (WHO) faktér IX diriinleri igin
belirledigi internasyonel Unite (IU) olarak ifade edilmistir.

Plazmadaki faktor IX aktivitesi ya yiizde (normal insan plazmasina gore) veya Internasyonel
Unite (Plazma faktdr IX icin Uluslararas: Standartlara gore) olarak ifade edilir.
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1 1U faktor IX aktivitesi, 1 mL normal insan plazmasinda bulunan faktdr IX miktarina
esdegerdir (%100).

Faktor IX dozunun hesaplanmasi, viicut agwligmm her kgt igin 1 IU BETAFACT’in
plazmadaki faktor IX aktivitesini normalin %1,08’1 oraninda arttirmasimna dayanmaktadir.
Gerekli doz, asagidaki formiil ile belirlenir:

Gerekli IU = wvicut agirhigr (kg) X faktor IX diizeyinde (normale gore %)
sayist istenen artis (IU/dL) X 0,93

Uygulama siklig1 ve dozaj her vaka i¢in klinik etkinligine gére ayarlanmalidir.

Asagidaki kanama durumlarinda, faktor IX aktivitesi belirtilen plazma aktivite diizeyinin
altina dismemelidir. Tablo 1, kanama ve ameliyatta dozu ayarlamak i¢in kullanilabilir.
Tablo 1.

Ulasiimasi gereken
faktor IX plazma diizeyi
(%) (1U/dL)

Kanamanin Derecesi
Cerrahi Girisimin Tiirii

Enjeksiyon sikhg (saat)
Tedavi siiresi (giin)

Kanamalar:

Erken evrede hemartroz, 24 saatte bir tekrarlanir.
kas ya da agiz boslugunda | 20 —40 Agr1 ya da kanama bitene
kanama. kadar, en az 1 giin

sliresince.
30 -60

Genis  hemartroz,  kas Rahatsizlik ve agrilar yok
kanamasi ya da hematom. olana kadar, 3-4 giin ya da

daha uzun siire, 24 saatte
bir enjeksiyon tekrarlanir.

Yasamu tehdit edici boyutta
kanamalar. 60 — 100 Kanama riski  ortadan
kalkana dek, 8-24 saatte bir

enjeksiyon tekrarlanir.

Dis ¢ekimini i¢ceren minOr

cerrahi. 30-60 Kanama durana dek, en az
1 giin siiresince, 24 saatte

bir.
Major : Biiyiik ameliyatlar 80 — 100 (ameliyat oncesi | Yarada sikatrizasyon
ve sonrasinda) olusana dek, 8-24 saatte bir
enjeksiyon tekrarlanir;

sonra faktér IX diizeyi
%30-60 (lU/dL) arasinda
tutulacak sekilde, en az 7
giin daha tedaviye devam
edilir.
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Profilaksi

Agir hemofili B hastalarinda kanamalara kars1 uzun siireli profilaksi i¢in genellikle kullanilan
doz 3-4 giin araliklarla kg basina 20-40 1U’dir ( 20-40 IU/kg ). Baz1 durumlarda, 6zellikle
geng hastalarda daha kisa doz araliklar1 veya daha yiiksek dozlar gerekli olabilir.

Tedavi sirasinda faktor IX seviyelerinin uygun sekilde belirlenmesi uygulanacak doz ve
tekrarlanan inflizyonlarin sikligmi belirlemek icin  Onerilmektedir. Ozellikle major
ameliyatlarda, koagiilasyon analizi (plazma faktor IX aktivitesi) ile yerine koyma tedavisinin
izlenmesi gereklidir. Yar1 omiir ve gerikazanimda farklilik gostermelerine bagli olarak
hastalarin faktor 1X’a cevaplari farkli olabilmektedir.

Onceden Tedavi Almams Hastalar
Giincel bilgiler boliim 4.8’de belirtilmistir, fakat 6zel bir doz onerisi yoktur.

Hastalar, faktor IX inhibitor gelisimi i¢in izlenmelidirler. Eger beklenen faktor IX aktivite
plazma diizeyleri elde edilmez ise veya uygun bir doz ile kanama kontrol edilemez ise, faktor
IX inhibitdriiniin bulunup bulunmadig: belirlenmelidir. mL’de 10 Bethesda Unitesinde (BU)
daha az inhibitor var ise, ek olarak faktor IX uygulanmasi, inhibitérii nétralize edebilir.
Inhibitor titreleri 10 BU’dan fazla olan veya yiiksek anamnestik cevap veren hastalarda,
(aktif) protrombin kompleks konsantresi (aPCC) veya aktif faktor VII (FVIla) kullanimi goz
oniinde bulundurulmalidir. Bu tedaviler, hemofili hastalarinin tedavisinde deneyimli
doktorlar tarafindan yiiriitiilmelidir.

Uygulama sekli:

Intravendz yoldan uygulanmalidir.

Faktor IX’un, 4 mL/dk’dan daha yiiksek hizlarda uygulanmasi 6nerilmemektedir.
Uriiniin uygulamadan dnce hazirlanisi i¢in Bliim 6.6.’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum dozda ve pratik olarak miimkiin
olan en yavas infiizyon hiziyla uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuk ( 6 yas altinda olanlarda dahil ) ve eriskinlerde pozoloji
benzerdir. (boliim 5.1°e bakmiz)

Geriyatrik popiilasyon:

65 yasmin {izerindeki hastalarda doz ayarlamasi ve minimum inflizyon hiziyla uygulama

gereklidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

o Preparatin i¢indeki aktif madde veya Bolim 6.1°de belirtilen maddelerden herhangi
birine, 6zellikle heparin (diisiik molekiil agirlikli heparin dahil) veya tiirevleri kars alerjik
oldugu bilinen hastalarda,

J Agir tip II heparinle indiiklenmis trombositopeni (HIT) Oykiisii olanlarda
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4.4. Ozel kullanim uyanilar ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

BETAFACT, insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde
edilen ilaglar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi
cesitli hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler.
BETAFACT da Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulagma riski teorik olarak
minimumken, klasik Creutzfeldt-Jacob hastaligmin bulagma riski higbir kanitla

desteklenmez. Alman Onlemlere ragmen, bu tiir iirlinler halen potansiyel olarak
hastalik bulastirabilir.

Bu tip iirlinlerin enfeksiyon yapici ajanlarit bulastirma riski, plazma verenlerin
belirli viriislere 6nceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis
enfeksiyonlarinin halihazirda varhiginin test edilmesi ve belirli virlislerin yok
edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu onlemlere ragmen, bu
iirtinler hala potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen
enfeksiyon yapici ajanlarin bu iiriinlerin igerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriislerin etkisi
icin Odnlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan
virtislere kars1 alinan tedbirler sinirli sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu,
gebelikte (fetal enfeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre
iiretiminde artis olan hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya regete etmeden veya uygulamadan 6nce hastasi ile risk ve
yararlarini tartigmalidir.

Diizenli olarak koagiilasyon faktorii alan hastalarin, hepatit A ve hepatit B’ye karsi
asilanmasi onerilmektedir.

Hastalar agisindan BETAFACT her uygulandiginda, hastayla firiiniin seri numarasi
arasindaki baglantinin korunabilmesi i¢in, {iriiniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

Hipersensitivite

Diger intravendz protein iriinlerinde oldugu gibi, alerjik tip asir1 duyarlik reaksiyonlari
miimkiindiir. Uriin faktor IX diginda insan proteinlerinin izlerini tasir. Bu semptomlar olusur
ise iriiniin kullanimina derhal son verilmeli ve doktoruna basvurulmalidir.

Hastalar, trtiker, gdgiiste sikigma, hirlama, hipotansiyon ve anafilaksi gibi asir1 duyarlik
reaksiyonlarmm erken belirtileri hakkinda bilgilendirilmelidirler. Sok durumunda, standart
sok tedavisi yontemleri uygulanmalidir.

Inhibitor
Tekrarlayan faktor IX tedavisi sonrast uygun biyolojik test kullanilarak Bethesda Unitesi
(BU) olarak titre edilen inhibitdr (ndtralize edici antikor) bakimindan hastalar izlenmelidir.

Literatiirde faktor IX inhibitoriiniin olusumu ve alerjik reaksiyonlar arasmda korelasyon
gosteren raporlar bulunmaktadir. Bu nedenle, alerjik reaksiyonlarla karsilasan hastalara,
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faktor IX inhibitorii igin test yapilmasi gerekir. Faktor IX inhibitorii gelistiren hastalarim,
Faktor IX kullanimu ile anafilaksi riskinin arttigi unutulmamalidir.

Faktor IX konsantreleri ile olusabilen alerjik reaksiyon riski nedeniyle, Faktor IX’un ilk
uygulamalari, alerjik reaksiyonlar i¢cin uygun tibbi bakimin saglanabilecegi tibbi gdzetim
altinda yapilmalidir.

Daha 6nce tedavi edilmemis, klinik deneyimin sinirl oldugu hastalarda ve 6 yasindan kiigiik
cocuklarda iirlin dikkatle kullanilmalidir. Listelenen uyarilar ve 6nlemler hem yetigkinlerde
hem de ¢ocuklarda gecerlidir.

Tromboemboli

Trombotik komplikasyonlarin potansiyel riski nedeniyle, bu iiriin karaciger hastaligi olan
kisilere, ameliyat sonrasinda hastalara, yenidoganlara veya trombotik pndmoni ve dissemine
intravaskiiler koagiilasyon (DIC) riski olan hastalara uygulandiginda uygun biyolojik test
yapilarak trombotik ve tiiketim koagiilopatisinin erken belirtileri klinik olarak izlenmelidir.

Bu durumlarin her birinde, BETAFACT ile tedavinin yarari, bu komplikasyonlarin riskine
kars1 degerlendirilmelidir.

Bu tibbi iirliniin i¢erisinde heparin bulunmaktadir. Alerjik reaksiyonlara ve kanin pihtilasma
sistemini etkileyebilecek olan kan hiicre sayisinda diismelere neden olabilir. Gegmisinde
heparinle indiiklenmis alerjik reaksiyonu olan hastalarin heparin ihtiva eden ilaglar1
kullanmaktan kaginmalar1 gerekir.

Bu tibbi iiriin her flakonunda 26 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bugiine kadar BETAFACT ile baska ilag etkilesimi bildirilmemistir. Buna ragmen, diger

ilaglarla karistirilmasi 6nerilmez.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon

Etkilesim calismasi1 yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

BETAFACT 1n ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimma iligkin 6zel bir
Oneri veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna dair
herhangi bir bilgi s6z konusu degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ ve-veya /
dogum/ ve-veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
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Dolayisiyla, mutlak gerekmedikce BETAFACT gebelerde kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi

BETAFACT ile hayvanlar tizerinde higbir laktasyon caligsmasi yapilmamustir.
Dolayisiyla, mutlak gerekmedikge BETAFACT laktasyon doneminde kullaniimamalidir.
Ureme yetenegi /Fertilite

Hayvan iireme ¢aligmalar yiiriitiilmemistir. Insanlardaki iireme yetenegi/ fertiliteyi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

BETAFACT ’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Faktor IX uygulama sirasinda olusan etkiler giivenlik profili 6zetinde belirtilmistir.

Hipersensitivite ve alerjik reaksiyonlar (anjiyoddem, infiizyon yerinde yanma ve batma,
isiime, kizariklik, yaygin irtiker, bas agrisi, hipotansiyon, letarji, bulanti, huzursuzluk,
tasikardi, gogiiste sikisma, karmmcalanma, kusma, higiltili solunum igeren) seyrek goriilebilir
ve bazi vakalarda ciddi anaflaksiye (sok dahil) progresyon gosterebilir.

Alerjik reaksiyon Oykiisii olan ve faktér IX inhibitorlii hemofili B hastalarinda immiin
tolerans indiiksiyon tedavisi denenmesi sonrasi nefrotik sendrom rapor edilmistir.

Hemofili B hastalar1 faktor 1X’a karsi inhibitor gelistirebilir. Eger inhibitér olusursa, bu
yetersiz yanit olarak degerlendirilir ve boyle vakalarda uzmanlagsmis hemofili merkezleri ile
iletisime gegilmesi Onerilir.

Diisiik safliktaki Ttriinlerde yiiksek riskli olarak, faktor IX uygulamasi sonrasi
tromboembolik olaylar gelisme riski mevcuttur. Miyokard enfarktiisii, dissemine
intravaskiiler koagiilasyon, vendz tromboz ve pulmoner emboli olusumu diisiik saflikta
faktor IX tirtini kullanmakla iliskilendirilebilir.

Yiiksek saflikta faktor IX iiriinii ile bu tiir yan etkilerin goriilmesi seyrektir.
Bulasici ajanlarla ilgili giivenlik bilgileri i¢in boliim 4.4°e bakiniz.
Yan etkiler Tablosu

Yapilan ¢aligmada BETAFACT 50 IU/mL ve BETAFACT 100 IU/mL ile toplamda 8054
tedavi giiniinde ilac1 kullanan 8/109 (%?7.3) hastada 17 yan etki raporlanmistir.

Sikliklar su sekilde tantmlanmistir: Cok yaygin (=1/10), yaygim (=1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢cok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir siklik grubu i¢inde, yan
etkiler azalan siddete gore siiflandirilirlar.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZW56Z1AxQ3NRak1URG83SHY3

www.ilac101.com 6/11


https://ilac101.com

Sistem Organ Siniflandirmasi Seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000)

Bagisiklik sistemi hastaliklar1 Hipersensitivite
Alerjik 6dem

Sinir sistemi hastaliklar1 Basagrisi

Gastrointestinal hastaliklar Bulant1

Deri ve derialt1 doku hastaliklari Kasint1

Genel hastaliklar ve uygulama yeri | Halsizlik

durumu oo
Gogiis agrist

Enjeksiyon yeri reaksiyonu

Enjeksiyon ile iliskili reaksiyon

Onceden tedavi almamis hastalar

Bir klinik ¢alismada 6nceden tedavi almamis 11 hasta BETAFACT ile tedavi edilmistir.
Total 662 uygulama giinii BETAFACT uygulanmis ve inhibitor rapor edilmemistir.

Biitiin klinik calismalarda, BETAFACT ile tedavi edilmis Onceden tedavi almamis 6
hastanin dahil oldugu 14 agir hemofili B ( FIX < % 1) hastanin higbirinde faktor 1X
inhibitori gelismemistir.

En az 8 aylik izlemin oldugu son vizitte ortalama uygulama giinii 63 (aralik 5-205) giindjir.

Pazarlama sonrasi BETAFACT tedavisinde 1’1 6nceden tedavi almamuis,1’1 6nceden tedavi
almis 2 hastada inhibitor gelismistir.

Pediyatrik popiilasyon

109 hastanin dahil oldugu giivenlik analizinde, ilk enjeksiyon yapildiginda 12 yas alt1 olan
44 hastanin 24’1 6 yas altindaydi.

Cocuklardaki yan etkilerin sikligy, tipi ve ciddiyeti erigkinlerden farkli degildi.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
BETAFACT ile doz asimi1 vakasi bildirilmemistir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Antihemorajik: Koagiilasyon faktori

ATC kodu: B02BD04
Etki mekanizmast:

Faktor IX, molekiil agirlig1 yaklasik 68.000 Da. olan tek zincirli bir glikoproteindir. Faktor
IX, K vitaminine bagli olarak karacigerde sentezlenen bir koagiilasyon faktoriidiir.

Faktor IX, intrinsik koagiilasyon yolunda faktor XlIa ile ve ekstrinsik koagiilasyon yolunda
faktor VII/doku faktor kompleksi ile aktive edilir. Aktive faktor VIII ile beraber aktive faktor
IX, faktor X u aktive eder. Aktive olan faktor X, protrombini trombine doniistiiriir. Trombin,
fibrinojeni fibrine doniistiirerek piht1 olusumunu saglar.

Hemofili B, dogustan, cinsiyet kromozomuna bagh gecis gosteren faktor IX diizeylerinin
diisiik olmasi ile cerrahi travma veya kaza sonucu veya kendiliginden olan eklem, kas ve i¢
organlarda kanamaya neden olan kan pihtilasma bozuklugu hastaligidir. Yerine koyma
tedavisi ile faktor IX plazma seviyesi yiikseltilir, boylece faktor eksikligi ve kanama
egilimleri gegici olarak diizeltilir.

Pedivatrik Popiilasyon

Klinik ¢alismada 6 yas alt1 (10°u dnceden tedavi almamis) 13 hasta BETAFACT ile tedavi
edilmistir. Her uygulama giinlinde mindr kanama epizodlar1 ve profilaksi i¢in uygulanan
ortalama doz 37 ve 39 IU /kg’dir. Pazarlama sonrasi ¢caligmada 6 - 12 yas arasindaki 11
cocuk hastaya, 12- 18 yas arasindaki 4 addlesan ve 18-65 yas aras1 27 eriskin hasta ile
benzer dozlarda BETAFACT uygulanmustir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

BETAFACT m plazma doruk diizeyleri, enjeksiyondan genellikle 15 - 30 dakika sonra
gbzlenir. Intravendz uygulama sonrasi, uygulanan faktor IX miktarinin tamami dolasimda
tespit edilebilir. Intravendz uygulama sonrasi absorbsiyon tam ve hizlidur.

Geri kazanma 1.08 = 0.21 IU/dL/IU/kg’dr.

Dagilim:

Egri altindaki alan 1888 + 387 IU. h/dL’ye esdegerdir.
Ortalama kalma siiresi 44.2 + 4.9 saattir.
Biyotransformasyon:

BETAFACT ’1n yar1 6mrii 33 + 4 saattir.

Eliminasyon:
Bu belge 507Q sayil Elektronik Kanunu uyarinca glektronik glarak imzalanmustir. Dokiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden k(& ||fdmad?1l@u eféﬁfi RThS ﬁ;eiiﬁcgrlmﬁﬂn&ﬂaﬂ lama kodu : 1YnUyZW56Z1AxQ3NRakl1URG83SHY3
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Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durumlar:

Eliminasyonu dozla dogru orantilidir.
5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

BETAFACT, insan plazmasmin normal bir bilesenidir ve endojen faktor IX ile ayni etkiye
sahiptir. Hayvanlarda tireme ¢aligmalar1 yapilmamustir. Klinik 6ncesi ¢alismalarda (Ames
testi) BETAFACT m mutajenik potansiyeline iliskin herhangi bir bulgu elde edilmemistir.
Tavsanlarda yapilan lokal bir tolerans ¢aligsmasi, insan koagiilasyon faktorii [X un intravendz
uygulama ile iyi tolere edildigini ve kazara peri-vendz veya intra-arteriyel uygulama
durumunda bile tolere edildigini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Heparin sodyum (Domuz bagirsak mukozasindan elde edilen heparin)
Sodyum kloriir

Lizin hidrokloriir

Arjinin

Sodyum sitrat

Sterilize enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu ilag baska hig bir ilagla karistirilmamalidir.

Sadece propilenden yapilmis enjeksiyon / inflizyon seti kullanilabilir, ¢ilinkii baz1 infiizyon
ekipmanlarinin i¢ ylizeyinde insan plazmasi kdkenli pihtilagsma faktorlerinin absorbsiyonu
tedavinin basarisiz olmasina yol agabilir.

6.3. Raf 6mrii
30 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

[la¢ hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir (¢6zelti hazirlandiktan sonra 25°C’de 3 saat

stabildir).

2-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir. Donmus {iriinii ¢6ziip
kullanmayniz.

Enjeksiyondan arta kalan ilag olursa, uygun sekilde atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir kutuda:

Tipali (bromobutil) flakon igerisinde (Tip I cam) enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in liyofilize toz
(500 TU); tipali (bromobutil) flakon igerisinde (Tip II cam) ¢6ziicii (10 mL), ayrica bir
transfer sistemi ve bir filtre ignesi bulunur.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZW56Z1AxQ3NRak1URG83SHY3
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanma Talimati

HAZIRLANMASI

. Asepsi kurallarina uyunuz.

° Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra hemen kullanmayiniz.

=l

e Her iki flakonu da (toz ve ¢6ziicii) oda sicakligina gelmesi igin
bekletiniz.

& &

- = e Coziici ve toz flakonunun koruyucu kapaklarmi ¢ikartiniz.

el e e Kauguk tipalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek dezenfekte
— ediniz.

l“*_i. e Transfer sisteminin buzlu cam goériiniimli koruyucu bashgmni
‘_’; ) ¢ikartip, ¢oziicii flakonunun tipasindan igeri dondiirerek batiriniz.
_J

PouDaE

eTransfer sisteminin diger ucundaki ikinci koruyucu kapagi da
cikartiniz.

e Iki flakonu da yatay konuma getiriniz ve ignenin serbest ucunu
toz flakonunun kapagmin ortasina hizla batirmiz. Coziicii

flakonunun i¢indeki ignenin siirekli ¢oziicii icinde kalmasina
dikkat ediniz.

|

e Transfer ignesi takili durumda iken, her iki flakonu da dikey
konuma getiriniz. Coziicili toza gidecek sekilde, ¢oziicii flakonu toz
flakonunun {iistiinde olmalidir.

e Transfer swasinda ¢oziicii toz yiizeyinin her yanina
puskiirtiilmelidir. Coziiclinliin tamamimnin gitmis oldugundan emin
olun.

i

e—
e

e Bos flakonu (¢6ziicli) ve transfer sistemini ¢ikartiniz.

e Toz tamamen ¢ozlinene kadar ve kopiirtmeden flakonu hafifce
dondiirerek sallayniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZW56Z1AxQ3NRak1URG83SHY3
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Elde edilen ¢ozelti renksiz ya da biraz opaktir. Bulanik ya da c¢okeltili ¢ozeltiler enjekte
edilmemelidir.

UYGULANMASI

Hazirlandiktan hemen sonra bir kerede ve intravendz olarak uygulanmalidir.

. Siringaya, bir intravendz igne veya epikraniyal igne takiniz, swringanm havasm
c¢ikariniz ve deriyi dezenfekte ettikten sonra vene enjekte ediniz.

. Hazirlandiktan hemen sonra tek bir intravenéz doz olarak, enjeksiyon hizi 4
ml/dakikay1 gegmeyecek sekilde, yavasca verilmelidir.

J Hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir (hazirlanan ¢6zeltinin stabilitesi 25°C’de 3
saattir).

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarm Kontrolii Yonetmeligi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak atilmalidir.
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adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZW56Z1AxQ3NRak1URG83SHY3
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