KISA URUN BILGiSi

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI
BERININ P 600 IU LV. enjeksiyon/infiizyon igin liyofilize toz iceren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Konsantre insan koagiilasyon faktér IX

(Ortalama spesifik aktivite: 250 IU Faktsr IX/mg protein)

Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir 15-25 mg
Heparin 5-2510
Sodyum sitrat 20-35 mg

Sodyum hidroksit (az miktarda pH ayarlayic)

Yardimci maddeler i¢in, bkz. 6.1.

3.FARMASOTIK FORM
Enjeksiyon ya da infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak igin liyofilize toz ve ¢oziiciisii

Berrak ve hafif opak ¢o6zelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik Endikasyonlar

600 IU

Hemofili B (konjenital faktor IX eksikligi) hastalarinda kanamalarin profilaksisi ve tedavisi

i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Tedaviye hemofili tedavisinde uzman veya bu konudaki deneyimleri fazla olan bir doktor tarafindan

baslanilmalidir.
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Pozoloji / Uygulama sikhif ve siiresi:

Uygulama siiresi ve dozu hastanin Faktor IX eksikligine, kanamanin yerine, miktarina ve

hastanin klinik durumuna baglidir.

Alman faktor IX tinite sayis: faktor IX iiriinleri igin giincel WHO standartlar ile iligkili olan
International Unit (IU) olarak dile getirilir. Plazma igerisindeki faktdr IX aktivitesi ylizde
olarak (normal insan plazmasina gore) yada International Unit (plazma igerisindeki faktor IX
i¢in internasyonel standarta gore) olarak adlandirilir.

1 International Unit (IU) faktor IX aktivitesi normal insan plazmasmim 1 mL’ si igerisindeki

faktor IX’ un miktarina esittir.
Faktor IX igin gerekli dozun hesaplanmasi su ampirik bulguya dayanmaktadir. Viicut
agirligimin kilogrami bagima 1 IU faktor IX, plazma faktér IX aktivitesini yaklasik normalin

%1’ 1 oraninda arttirir.

Gereken dozaj asagidaki formiile gére belirlenebilir:

Gereken tinite = viicut agirhg (kg) x istenen F IX artig1 (% yada TU/dL) x 1.0*.

*Gozlenen resiprokal geri kazanim

Uygulama miktar1 ve uygulama sikligt her bir bireyin klinik etkinlik diizeyine gore

belirlenir.Faktdr IX ilaglar1 nadir olarak giinde birden fazla kullanimi gerektirir.

Asagidaki hemorajik olgularda faktor IX diizeyi o déneme ait plazma aktivitesi diizeyinin (normalin

%’ si ya da IU/dL olarak) altina diismemelidir.

Asagidaki tablo ameliyatlardaki ve kanamali olgularda kullanilacak dozun miktarini belirleyebilmek

i¢in kullanilabilir:
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Hemoraji derecesi/ | Gerekli Faktor IX seviyesi (% | Doz sikligi (saat) /Tedavinin siiresi
Cerrahi ya da IU/dL) (glin)
miidahalenin tipi
Hemoraji
Erken hemartroz 20-40 Her 24 saat de bir kanama duruncaya
Kas i¢i kanama, veya lyilesme saglanincaya kadar
Agiz  boslugunda infiizyon tekrarlanir.
kanama
Daha yogun 30 - 60 Acist ve kanamanin siddeti azalincaya
hemartroz, kadar 3 —4 giin boyunca inflizyon her
Kas i¢i kanama, 24 saat de bir tekrar edilir.
hematom
Hayat1 tehdit eden 60 - 100 Iyilesme gergeklesinceye kadar 8 ila
hemoraji 24 saatte de bir inflizyon tekrar edilir.
Cerrahi miidahale
Dis ¢ekilmesi gibi 30-60 Her 24 saat de bir en az 1 giin boyunca
kiigiik iyilesme gerceklesinceye kadar
miidahaleler. infiizyon tekrar edilir.
Biiyiik cerrahi 80 - 100 Yara kafi derecede iyilesene dek
midahalelerde (preoperatif ve postoperatif) |inflizyon 8 ila 24 saat de, tedavinin
devam ettigi 7 giin boyunca Faktor IX
aktivitesi % 30 — 60 (IU/dL) olacak
sekilde ayarlanir.
|

Tedavinin devam ettifi sirada tekrarlanan infiizvon periyodu ve uygun gorillen faktor IX seviyesi
belirtilmelidir. Ozellikle major cerrahi girisim olgularinaa, yeinne koyma tedavisinin koagiilasyon
analiziyle (plazma faktorii IX aktivitesi) titiz olarak izlenmesi zorunludur. Faktér IX’ a cevap verme

durumu bireylerde farklilik gosterebilir.
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Ciddi hemofili B hastalif1 olanlarda kanamaya karsi uzun siireli profilaksi igin 3 ila 4 giinliik
araliklarla, viicut agurhginin her kg. igin 20 ila 40 IU faktor IX verilmelidir. Eger gerekiyorsa baska

tedavi 6nlemleri de alinmalidir.

Bazi durumlarda ozellikle geng hastalarda dozlama araliklarim kisaltmak yada yiiksek doz

uygulamak gerekebilir.

Hastalar, faktor IX inhibitorlerinin geligimi agisindan izlenmelidir. Eger beklenen faktor IX aktivite
plazma seviyesi elde edilemezse ya da uygun doz ile kanama kontrol altina alinmazsa faktsr IX
inhibitdrlerinin varligma karar vermek i¢in analiz yiiriitiilmelidir. Hastada yiiksek seviyede inhibitor
varliginda, faktér IX tedavisi etkisiz olabilir ve diger tedavi yo6ntemleri g6z Oniinde
bulundurulmalidir. Bazi hastalarin tedavisi hemofili ile ilgili deneyimleri fazla olan doktorlar

tarafindan yiiritiilmelidir. “Ayrica bakimz,4.4.0zel kullanim uyarilar ve dnlemleri”

Uygulama sekli:

Genel talimatlar:
Cozelti berrak veya hafif opak olmalidir. Uygulama 6ncesi filtre edildikten/cekildikten sonra

(asagiya bakimz) hazirlanmis {riin ¢okelti maddesi veya renk bozulmasina karg:
incelenmelidir. Kalinti/pargacik igeren veya berrak olmayan ¢ozeltileri kullanmayimz.
Mix2Vial setini igeren filtreler artik igeren kalinti ya da pargaciklari tamamiyle soker.
Filtrasyon dozaj hesaplarini etkilemez. Cézeltiyi filtrasyondan sonra da toz pargaciklar yada

partikiiller igeriyorsa kullanmayin:z.

Hazirlanma ve enjektore ¢ekilme aseptik sartlarda gergeklestirilmelidir.

Uygulama sonrast kullanilmayan {irlin veya atik madde, yerel gerekliliklere uygun sekilde

bertaraf edilmelidir.

Hazirlanmasi:
Coziicliyli oda sicakligina getiriniz. Toz ve ¢oziicii flakonlarimin kapaklarinin gikarildigindan
ve stoperlerin aseptik bir soliisyonla silinerek Mix2Vial paketinin agilmasimdan 6nce

kendiliginden kurudugundan emin olunuz.
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1. Kapag1 soyarak Mix2Vial paketini a¢imz. Mix2Vial® i

blister paketinden ¢ikarmayiniz.

o : 2.Seti paketten ¢ikarimiz, her iki ugtaki centiklere
L ! ) dokunmamaya 6zen gosteriniz. Coziicii flakonu diiz ve temiz
H:' bir ylizeye yerlestiriniz ve flakonu sikica tutunuz. Blister
‘- ' J paketi ile birlikte aldigimz Mix2Vial setinin mavi ucunu

= 2 ¢oziicii flakonun stoperinin tizerine yerlestiriniz.

o 3.Mix2Vial setinden blister paketi kenarindan tutarak
J dikkatlice sokiiniiz. Mix2Vial setini degilde sadece blister
E;E paketi ¢ikardiginizdan emin olunuz.

B

4.Toz flakonunu bir yiizeyde sikica tutarak, setin ilistirildigi
¢oziicli flakonunu ters gevirin ve transparan adaptorii toz
flakonunun stoperinin iizerine yerlestirin. Coziicli otomatik

olarak toz flakonunun igine gegecektir.

4
5.Bir elle Mix2Vial setinin kenarindan diger ellede
seyrelticinin  kenarindan  Uriinii  kavrayarak iki parca

| igerisindeki seti vidalarindan cevirerek aciniz ve iiriin
g, ¢oziilirken asir1 kopik olusumundan kagimmz. Mavi

Mix2Vial adaptoriine baglanmis olan seyreltici flakonu

cikarimz.,
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s 6.Tozun tam olarak ¢oziindiiglinden emin olmak igin
i transparan adaptorlii tirlin flakonunu nazik¢e dondiirerek

calkalayiniz. Flakonu sallamayinz.

Bos ve steril bir siringaya hava ¢ekiniz. Toz flakonu

yukartya dogru dururken siringayr Mix2Vial setine

baglayimiz. Havayi toz flakonunun i¢ine enjekte ediniz.

7.5imngamn  pistonunu basili tutarak sistemi bag asag

¢eviriniz ve konsantreyi, pistonu yavasca geriye g¢ekerek

siringaya alimz.

2 8.Konsantre, siringanin igerisine dolduktan sonra, siringay:
sikica tutarak (siringanin pistonu halen asagi bakacak

5; sekilde) Mix2Vial setini siringadan ayiriniz.

Uriin dolu sirangaya kamin girmediginden emin olunuz.

Hazirlanan ¢6zelti hastaya rahat edebilecegi bir yerde yavas intravendz oranda infiizyon ya da
dﬂwerisine enjeksivon seklinde uygulayimiz. Enjeksiyon yada infiizyon oraninin aaxikada

—— =

2 mL 1 gegimemesine dikkat edilmeliqir.

Viicut agirliginin kg’ 1 bagina 100 IU” den daha fazla uygulanmamasi énerilmektedir. Uriinle

dolu olan flakon ve kaplara hi¢ kan girmemesine dikkat edilmelidir.

Hasta olusabilecek herhangi bir reaksiyona karst izlenmelidir. BERININ P ile ilgili bir
reaksiyon olusmas: halinde infiizyon oram hastanin klinik durumuna gére azaltilmali ya da

durdurulmalidir (bkz. Béliim 4.4).
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

BERININ P bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda ¢ok diisiik
konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilir.

Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidar.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklar iizerinde kullamm ile ilgili deneyimler smurhdir. Bu nedenle g¢ocuk viicut agirhg

(kg’1minda) basina dozun ayarlanmasiyla kullanilabilir. Infiizyon hiz1 diisiik tutulmalidr.

Geriyatrik popiilasyon
BERININ P’ nin yaslilarda kullanimu ile ilgili yeterli klinik ¢alisma bulunmamaktadir.
65 yas lzeri yash kisilerde doz ayarlanmasi ve minimum infiizyon hiziyla uygulama

gereklidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asin duyarhiligi olan hastalarda

kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Viriis Giivenilirligi:

Insan kam veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullammindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin oniine gegmek icin alinan standart énlemler, vericilerin se¢ilmesini,
miinferit bagislarm ve plazma havuzlarmin belli enfeksiyon belirtegleri icin izlenmesini
ve viriislerin etkisizlestirilmesi/uzaklastirllmas1 icin etkili iiretim basamaklarim
kapsamaktadir. Buna karsin, insan kam veya plazmasindan hazirlanan iiriinler
uygulandifinda, enfeksiyona neden olacak ajanlarin gecisi olasih@ bertaraf
edilememektedir. Bu durum bilinmeyen veya gelismekte olan viriisler ve diger

patojenler igin de gecerlidir.

Bu ilacin iiretiminde kullamlan plazmalar Creutzfeldt Jacob (deli dana) ve new variant
Creutzfeldt Jacob hastaliklarma karsi teorik enfeksiyon riskini minimize edebilmek icin

hazirlanmis prosediire uygun olarak secilen donérlerden alinmistir. Yine de insan kam ve
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plazmasindan elde edilmis iiriinlerde enfeksiyon etkenlerinin bulagsma riski kesin olarak

dislanamaz. Bu durum heniiz bilinmeyen patojenler icin de gegerlidir.

Alnan 6nlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi kapali viriisler i¢in etkili oldugu diistiniilmektedir.

Alman Onlemler, HAV ve parvovirus B19 gibi kapali olmayan virisler igin kismi koruyuculuga

sahiptir.

Parvovirus B19 enfeksiyonu, gebelerde (fetusun enfeksiyonu) ve bagisiklik sistemi yetersiz veya

eritropoiesis artig1 goriilen hastalarda (6rn. hemolitik anemi) ciddi seyredebilmektedir.

Diizenli/tekrarlanan plazma kaynakli faktér IX dirlinlerini alan hastalar i¢in uygun asilama

distiniilmelidir (Hepatit A ve Hepatit B).

Hasta ile iriin serisi arasindaki bagintiyr koruyabilmek amaci ile, hastaya her BERININ P

uygulandiginda {irliniin ismi ve seri numarasinin kayit edilmesi 6nemle tavsiye edilmektedir.

Intravendz protein driinlerinin  kullamminda, alerjik tip asir1 duyarhilik reaksiyonlar
goriilebilir. Hastalar asin1 duyarlilik reaksiyonlarinin neden olacag: iirtiker, genel iirtiker,
gogiiste sikisma, gogiiste hirilti, hipotansiyon ve anafilaksi i¢in bilgilendirilmelidir. Bu
semptomlar goriildiigii takdirde hastaya ilacin kullanimi derhal kesmesi ve doktoruna

bagvurmasi gerektigi séylenmelidir.

Sok tedavisinde gegerli olan tibbi standart tedaviler uygulanmalidir.

Hemofili B hastalarinin tedavisinde faktor IX’u nétralize edici antikor (inhibitdr) gelismesi
bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitorler modifiye tayin yontemi kullanilarak her plazma

mililitresi i¢in Bethesda Unitesi (BU) ile belirlenmelidir.

Inhibit6r gelismesi riski antihemofilik faktér IX’a maruz kalinma ile ilgilidir. Inhibitoriin
olugmasi ile hastalarda alerjik reaksiyonlarin arttign gézlenmistir. Faktér IX inhibit6rlerinin

artmasi faktor IX ile karsilagsma sonucunda anafilaksi riskini arttirir.
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Onceden tedavi gormemis hastalarla (PUP’s) BERININ P ile yapilmus klinik ¢alismalarla
ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle, BERININ P ile tedavide spesifik olarak

olugabilecek inhibitorler hakkinda gegerli bilgi edinebilmesi miimkiin olamamaktadir.

Diisiik safliktaki faktor IX iriinleriyle elde edinilen deneyimlere dayanarak, insan plazmasi
koagiilasyon faktérii IX konsantresi ile tedavi edilen hastalarda, potansiyel tromboz veya

dissemine intravaskiiler koagiilasyon riski bulundugu bilinmektedir.

BERININ P, trombojenez 6zelligi (piht olusturmay1 saglama kapasitesi) ¢ok diigiik derecede
olan, yiiksek oranda saf faktor IX iriiniidiir. Fakat BERININ P de dahil olmak iizere,
faktor IX konsantresi kullanmakta olan hastalar, fibrinoliz, intravaskiiler koagiilasyon

veya tromboz belirtileri yada semptomlar: a¢isindan dikkatle izlenmelidir.

Potansiyel tromboembolik komplikasyonlar riski bulunmasi nedeniyle, koroner kalp hastalig
veya miyokard enfarktlisii hikayesi bulunan hastalarda, karaciger hastaliginda, cerrahi
sonrasinda, yeni doganlara veya tromboembolik olaylar ile dissemine intravaskiiler
koagiilasyon riski tasiyan hastalarda BERININ P tedavisi uygulanirken cok dikkatli
olunmalidir. Bu durumlarin her biri igin BERININ P ile yapilacak tedavinin saglayacag

potansiyel fayda ile potansiyel komplikasyon gelistirme riski karsilastirilmalidir.

Trombosit sayisinin kontroliivle ilgili notlar:

Nadir vakalarda, hastalarda trombosit sayisinin pl'de 100.000’in altina veya baslangig
degerinin %50 sinin altina diistigii heparine bagli trombosit sayisinda diisiis (HAT Tip II)

gelismisgtir.

Heparine kars1 daha onceden asin duyarligi bulunmayan hastalarda, trombosit sayisindaki
diisis genellikle tedavinin baglangicindan 6 ila 14 giin sonra baglar. Heparine karsi asiri

duyarl: olan hastalarda bu diisiis saatler iginde baglar.

Trombosit sayisindaki bu diisiistin siddetli bigimleri, arteriyel/vendz tromboz/tromboemboliler,
tilketim koagiilopatisi, kiitan6z nekroz, petesi/purpura ve melena ile iliskili olabilir. Bu vakalarda

heparinin kan koagiilasyonu tizerindeki inhibitér etkisi azalmisg olabilir (heparin toleranst).
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Yukarida bahsedilen alerjik reaksiyonlarin gelistigi hastalarda BERININ P tedavisi derhal sona
erdirilmelidir. Bu hastalara gelecekte de heparin igeren herhangi bir ila¢ kullanmamalan gerektigi

bildirilmelidir.

Heparinin trombosit seviyesi lizerindeki bahsedilen olumsuz etkilere yol agabildigi goz éniine
alinarak, heparin uygulamasina baglamadan once, heparin tedavisine bagladiktan sonraki ilk
giinde ve ilk ii¢ hafta boyunca diizenli olarak her ii¢ ila dért giinde bir trombosit sayis1 kontrol
edilmelidir. Ayrica, heparin tedavisinin bitiminde de trombosit sayisinin kontrol edilmesi

Onerilmektedir.

BERININ P her bir flakonda 24 mg (1,043 mmol) sodyum igerir. Sodyum diyeti hastalar tarafindan

kontrol altinda tutulmalidar.

BERININ P yardimci madde olarak heparin igermektedir. Heparin alerjik reaksiyonlara ve kan
pihtilasma sistemini etkileyen kan hiicrelerinin sayisinin azalmasina neden olabilir. Heparin ile iliskili

alerji 6ykiisii olan hastalarda heparin igeren ilaglar kullanilmamalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
BERININ P diger tibbi iiriinler ile etkilesimi bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustur.

Pediyatrik popiilasyon

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii ( Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmis bir gebelikten dnce uygun bir

alternatif tedaviye geg¢ilmelidir.

10
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Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. BERININ P gebelik doneminde gerekli

olmadikga kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Etkin maddenin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Etkin maddenin siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina yada BERININ P
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagimilip kagimilmayacagina iliskin karar
verilirken emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve BERININ P tedavisinin emziren anne agisindan

faydas: dikkate alinmalidur.

BERININ P tedavisinin emziren anne agisindan faydasi, ilagtan beklenen yarar/zarar orani

degerlendirildikten sonra kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
BERININ P’ nin fertilite iizerine dogrudan veya dolayli olarak zararli etkilerinin oldugu

bilinmemektedir.

4.7.Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8.Istenmeyen etkiler
Klinik denemeler ve pazarlama deneyimlerinde elde edilen advers etkiler asagidaki siklik

derecelerine gore verilmistir.

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10);yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);

seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000);c0k seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

11
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Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Cok Seyrek
e Heparin ile iligkili trombositopeni (HAT Tip II),
e Trombositopeni ile iligkili arteriyal/ven6z tromboz, tiiketim koagiilopatisi, baz1 vakalarda
enjeksiyon bolgesinde kutan6z nekrozlar, petesi, purpura ve melena.

e Heparin toleransz.

Bagisikhik sistemi hastahiklar:

Cok seyrek:
¢ Anjio6demin de dahil oldugu alerjik reaksiyon
e Anafilaktik reaksiyon
e Anafilaktik sok

Cok seyrek:

e Faktor IX* a kars: inhibitdr gelisimi ve sonucunda yetersiz klinik cevap.

Sinir sistemi hastaliklari
Cok seyrek:

e Bas agrisi

e Uyusukluk

e Huzursuzluk

e Sersemlik ve yorgunluk

Kardiyak hastaliklar:
Cok seyrek:
e Tasikardi

¢ Hipotansiyon

Vaskiiler hastaliklar
Cok seyrek:
e Miyokardiyal infarktiis, dissemine intravaskiiler koagiilasyon, pulmoner embolizm, venéz

trombosis gibi tromboembolik reaksiyonlar.

12
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Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Cok seyrek:
e Dispne

e Hinltihh soluma

Bobrek ve idrar hastaliklar
Cok seyrek:
o Faktor IX alerjisi ve faktor IX* a kargi inhibit6r gelismis bir hemofili B hastasinda nefrotik

sendrom olusumu gézlenmistir.

Gastrointestinal hastahklar
Cok seyrek:
e Mide bulantisi

e Kusma

Deri ve deri alt1 doku hastahklar

Cok seyrek:
e Urtiker
e Kasinti
e Serinlik

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Cok seyrek:

e Viicutta karincalanma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklari :
Cok seyrek:

e Hipersensitivite reaksiyonlar

o Ates

Viriis giivenligi konusunda ayrica bakiniz: “6zel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri”

13
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Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyilk &nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimn 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 asim1 ve tedavisi
Insan faktér IX diriinlerinin yiiksek dozda kullanimi ile ilgili herhangi bir rapor kayit

edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1.Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Antihemorajikler/ Koagiilasyon faktor IX
ATC Kodu: B02BD04

Etki Mekanizmasi

Faktor IX, 68,000 Dalton molekiil agirhiginda tek zincirli glikoproteindir. Karacigerde
sentezlenen Vitamin K’ ya bagimli koagiilasyon faktériidiir. Faktor IX, intrinsik koagiilasyon
aginda faktér Xla tarafindan, ekstrinsik koagiilasyon yolunda da faktér VII/doku faktor
kompleksi tarafindan aktive olur. Aktivite faktdr IX ile aktive faktor VIII” in kombinasyonu

faktdr X’ u aktive eder.

Aktive olmug faktér X protrombini trombine doniigtiiriir. Trombin fibrinojeni fibrine

doniistlirerek piht1 olusturur.

Hemofili B faktér IX diizeyinin diismesiyle kanin koagiilasyonu bozuklugu sonucunda olusan
ve cinsiyete baglh olan kalitsal bir hastaliktir. Azalmig faktor IX seviyesi sonucunda eklem
yerlerinde, kaslarda yada i¢ organlarda spontan olarak yada bir kaza veya cerrahi bir
miidahale sonucunda durdurulamayan agir1 kanama olusur.Yerine koyma tedavisi ile faktér IX

seviyesi ylikseltilir,tedavi faktor eksikliginde gegici diizelme saglar ve kanama durdurulur.
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5.2. Farmakokinetik ézellikler
Genel ozellikler
Emilim

Uygulama yeri agisindan intravendz yolla uygulanan ilag dogrudan kana karigir.

Dagilim
Invivo geri kazanimda ortalama deger (IVR) 1.1 (IU/L)/(IU/kg) (0.57-1.69 Iu/id
L)/(IU/kg)). Ortalama tutunma zamam (MRT) 27 saattir (18-40 saat).

Bivyotransformasyon

Metabolizmasina ait bilgi bulunmamaktadir.
Eliminasyon
Terminal yarilanma 6mrii ortalama 23 saat olmakla birlikte, 10-43 saat arasinda degisir.

Ortalama klerans 4.5 mL/saat/ kg (2.5-12.5 ml./saat/kg)

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum

Doz cevap iliskisi dogrusaldir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Genel Toksisite

Hayvan galigmalarinda tek doz BERININ P uygulanmasinda toksik etki gozlenmemistir.

Tekrarlanan doz ile toksisite galigmalar1 (kronik toksisite, kanserojenite, teratojenite) heterelog
proteinlere karsi geligtirilen antikorlar nedeniyle yapilamamstir. Insanlar igin viicut agirhgindaki
kilogram bagina tavsiye edilen dozaj birkag kez tekrarlanmasi laboratuar hayvanlarinda denenmis ve

bir toksisite olusmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimct maddelerin listesi
AntitrombinlII

Heparin

Aminoasetik asit

Kalsiyum kloriir

Sodyum kloriir

15


https://ilac101.com

Sodyum sitrat
Hidroklorik asit yada Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Bu t1bbi iiriin ve ¢6ziiciisii diger tibbi iiriinler, seyrelticiler ve ¢oziiciiler ile karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
BERININ P, 25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Dondurumayiniz! Donmus tirlinii ¢6ziip kullanmayiniz.

Kapali karton kutusu ig¢inde muhafaza edilmelidir. Is1 ve 1siktan korunmalidir.
Sulandirildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Eger hemen uygulanmayacaksa sulandirilan
¢ozelti, sterilitesi saglandigr takdirde, 25 °C’de oda sicakliginda 8 saat bekletilebilir.

Kullanilmayan ¢6zeltiler uygun bir bi¢imde atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her bir BERININ P ambalaj1 asagidakileri igerir:

Enjeksiyon yada infiizyon igin liyofilize toz igeren flakon
5 mL’ lik enjeksiyonluk su igeren 1 adet ¢dziicii flakon
1 adet transfer seti

1 adet tek kullanimhik filtre ucu

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller <“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi’®
ve ‘“‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolit Yoénetmelik™ lerine uygun olarak imha

edilmelidir.’

7. RUHSAT SAHIBI
CSL Behring Biyoterapi Ilag
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Dis Ticaret Anonim Sirketi
Biiyiikdere Cad. No:193 K:2
Levent 34394

Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
9, ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi:

Rubhsat yenileme tarihi

10. KUB’ UN YENILENME TARIHi
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