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KULLANMA TALIMATI

ADYNOVATE 250 1U/2 ml IV enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz ve
coziicii
Steril
Damar yoluyla alinir.
e Etkin madde: 250 IU rurioktokog alfa pegol (pegile rekombinant insan pihtilagma
faktori VIII) Rurioktokog alfa pegol [20 kDa PEG-polimeri ile konjuge edilmis pihtilasma
faktor VIII], rekombinant DNA teknolojisi ile Cin Hamster Overi (CHO) hiicreleri kullanilarak
tiretilmistir.
e Yardimct maddeler: Mannitol, trehaloz dihidrat, histidin, glutatyon, sodyum kloriir,
kalsiyum kloriir dihidrat, tris (hidroksimetil) aminometan, polisorbat 80, steril
enjeksiyonluk su.
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact 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.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ADYNOVATE nedir ve ne icin kullanilir?
2. ADYNOVATE'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ADYNOVATE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ADYNOVATE’n saklanmast
Bashklar yer almaktadar.

1

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/adynovate-250-iu2ml-iv-enjeksiyonluk-cozelti-hazirlamak-icin-liyofilize-toz-ve-cozucu-1-flakon-8681429550486/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan kargilanip kargilanmadigini, muadil ilaglar ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/adynovate-250-iu2mi-iv-enjeksiyonluk-cozelti-hazirlamak-icin-liyofilize-toz-ve-cozucu-1-flakon-86814295504 86/

1. ADYNOVATE nedir ve ne i¢in kullanilir?
ADYNOVATE, enjeksiyonluk ¢dzelti igin bir toz ve ¢oziicii olarak saglanir. Toz, beyaz-Kirli
beyaz arasi renkte dagilan bir tozdur. Coziicli berrak, renksiz bir ¢dzeltidir. Sulandirildiktan

sonra, ¢cozelti berrak, renksiz ve yabanci parcaciklardan arindirilmistir.

Her paket kapali bir blisterde kullanima hazir bir BAXJECT III sistemi ve iizerine yerlestirilmis
onceden birlestirilmis toz flakon, sulandirma i¢in ¢oziicii flakon ve uygulama seti kapsaminda
kelebek igneli inflizyon seti ve tek kullanimlik enjektor igerir. Her bir toz flakon, nominal olarak

250 IU rurioktokog alfa pegol igerir.

ADYNOVATE, etkin madde rurioktokog alfa pegol (rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilen
pegile insan pihtilasma faktorii VIII)’dir. Insan pihtilasma faktérii VIII, etki siiresini uzatmak
icin degistirilmistir. Faktor VIII, kanin pihtilagsmasi ve kanamay1 durdurmasi igin gereklidir.
Hemofili A hastalarinda (dogustan faktér VIII eksikligi), faktor VIII eksiktir veya diizgiin

caligmiyordur.

ADYNOVATE, Hemofili A'ya (faktor VIII eksikliginden kaynaklanan kalitsal bir kanama

bozuklugu) sahip ¢ocuklarda ve yetiskinlerde kanamanin tedavisi ve 6nlenmesinde kullanilir.

2. ADYNOVATE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ADYNOVATE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Rurioktokog alfa pegol, oktokog alfa veya bu ilacin diger yardimci maddelerinden
herhangi birine alerjiniz varsa,

- Fare veya hamster proteinlerine alerjiniz varsa.

ADYNOVATE’i kullanmayniz.

Alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza daniginiz.

ADYNOVATE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ADYNOVATE’i kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

ADYNOVATE ile anafilaktik reaksiyon (siddetli, ani bir alerjik reaksiyon) yasama riskiniz
nadirdir. Dokiintii, kurdesen, kabarciklar, yaygin kasinti, dudaklarin ve dilin sismesi, solunum

giicligii, hirtlti, gégiiste sikisma, genel olarak hastalanma hissi ve bas donmesi gibi alerjik
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reaksiyonlarin erken belirtilerinin farkinda olmalisiniz. Bunlar anafilaktik sokun erken
belirtileri olabilir; ek belirtiler arasinda asir1 derecede bas donmesi, biling kaybi1 ve nefes almada

asir1 zorluk olabilir.

Bu belirtilerden herhangi biri meydana gelirse, enjeksiyonu derhal durdurunuz ve doktorunuza
basvurunuz. Solunum giigliigii ve (neredeyse) bayilma dahil siddetli belirtiler hemen acil tedavi

gerektirir.

Kalp hastaliginiz varsa, kan pihtilagsma (koagiilasyon) rahatsizliklarinda (komplikasyonlarinda)

artma riski oldugundan dolay1 liitfen doktorunuzu bilgilendirin.

Faktor VIII inhibitorleri gelistiren hastalar

Inhibitérlerin olusumu (antikorlar), tiim Faktér VIII ilaclartyla tedavi sirasinda ortaya
cikabilecek bilinen bir rahatsizliktir (komplikasyondur). Bu inhibitorler, 6zellikle yiiksek
seviyelerde, tedavinin diizgiin bir sekilde etki etmesini durdururlar ve siz veya ¢ocugunuz bu
inhibitorlerin gelisimi acisindan dikkatle izlenirsiniz. Siz veya g¢ocugunuzun kanamasi

ADYNOVATE ile kontrol altina alinmiyorsa, derhal doktorunuza bildirin.

Sonda (Kateter) ile iliskili rahatsizliklar (komplikasyonlar)
Santral vendz erisim cihazina (CVAD) ihtiyag duyuyorsaniz, lokal enfeksiyonlar, kanda bakteri
varlig1 ve sonda (kateter) bolgesinde pihtilasma (tromboz) dahil olmak tizere CVAD ile ilgili

komplikasyon riski g6z oniinde bulundurulmalidir.

Cocuklar ve ergenler

Yukarida listelenen uyarilar ve 6nlemler ayn1 zamanda ¢ocuklar ve ergenler i¢in de gegerlidir.

Biyoteknolojik iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve

seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

ADYNOVATE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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ADYNOVATE’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasiyla ilgili herhangi bir iliskisi
bulunmamaktadir.
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilaci kullanmadan 6nce tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz. Hemofili A kadinlarda oldukga
nadir goriiliir. Bu nedenle hamilelik doneminde ADYNOVATE kullanimi konusunda deneyim

bulunmamaktadir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadan once tavsiye i¢in doktorunuza danisin. Hemofili A
kadinlarda oldukga nadir goriiliir. Bu nedenle emzirme déoneminde ADYNOVATE kullanimi

konusunda deneyim bulunmamaktadir.

Arag¢ ve makine kullanimi

ADYNOVATE’in ara¢ ya da makine kullanim1 {izerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

ADYNOVATE’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci sU anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. ADYNOVATE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
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ADYNOVATE ile tedavi, hemofili A hastalarinin tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan
baslatilacak ve denetlenecektir.

Doktorunuz, ADYNOVATE dozunuzu durumunuza ve viicut agirhigmiza ve kanamanin
onlenmesi veya tedavisinde kullanilip kullanilmadigina bagl olarak hesaplayacaktir. Uygulama
sikligi, ADYNOVATE'in sizin i¢in ne kadar iyi etkili olduguna bagli olacaktir. Genellikle,
ADYNOVATE ile yerine koyma tedavisi omiir boyu siirecek bir tedavidir.

Bu ilac1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza

danisiniz.

Kanamanin dnlenmesi

Normal ADYNOVATE dozu, kg viicut agirligi basina haftada 2 kez uygulanan 40 ila 50 IU'dur.

Kanama tedavisi

ADYNOVATE’in dozu, viicut agirliginiza ve elde edilecek faktor VIII seviyelerine bagli olarak
hesaplanir. Hedef faktor VIII seviyeleri, kanamanin siddetine ve yerine bagl olacaktir.
ADYNOVATE'in etkisinin yetersiz oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.
Doktorunuz yeterli faktér VIII seviyesine sahip oldugunuzdan emin olmak ig¢in uygun
laboratuvar testlerini gerceklestirecektir. Bu durum 6zellikle biiyiik bir ameliyat gegiriyorsaniz

Onemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ADYNOVATE genellikle doktorunuz veya hemsireniz tarafindan bir toplardamar igine
(intravendz olarak) enjekte edilir. Siz veya bir baskas1 da ADYNOVATE'i enjeksiyon olarak
uygulayabilir, ancak yalnizca yeterli egitimi aldiktan sonra yapabilir. Kendi kendine uygulama

icin ayrintili talimatlar bu kullanma talimatinin sonunda verilmektedir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

ADYNOVATE’in ¢ocuklar i¢in uygulanacak dozu eriskinlerdeki ile aynidir. ADYNOVATE’in
dozu, viicut agirhiginiza ve elde edilecek faktor VIII seviyelerine bagl olarak hesaplanir
Yashlarda kullanimi:

Yasl hastalarda 6zel doz ayarlamasi1 yapmaya gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlan:
Ozel kullanimi yoktur.
Eger ADYNOVATE'In etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADYNOVATE kullandiysamz:

ADYNOVATE’i her zaman aynen doktorunuzun size sdyledigi gibi kullanmiz. Emin
degilseniz doktorunuz ile birlikte kontrol etmelisiniz. Tavsiye edilenden daha fazla
ADYNOVATE enjekte ederseniz, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz.
ADYNOVATE ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ADYNOVATE’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Bir sonraki enjeksiyona planlandigi gibi devam ediniz ve doktorunuzun dnerdigi sekilde devam

ediniz.

ADYNOVATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigmadan ADYNOVATE!'i kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda ilave sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ADYNOVATE'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ADYNOVATE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Asin duyarlilbik ya da alerjik reaksiyonlar (dudaklarda ve dilde sisme [anjiyoddem],
uygulama bolgesinde yanma ve batma, titreme, sicak basmasi, Ciltte yaygin dokiinti,
kurdesen, kirmiz1 kabariklar, yaygin kasinti, bas agrisi, kan basincinda diigme, halsizlik,
bulanti, huzursuzluk, kalp ¢arpintisi, gogiiste sikisma hissi, karincalanma, kusma, solunum
glicligii, hirtltili solunum yer alabilir) genel olarak hasta hissetme, bas donmesi ve biling
kayb1 nadiren gozlenmistir ve baz1 olgularda ciddi alerjik reaksiyona (anafilaksiye) kadar

ilerleyebilir (sok dahil).
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Solunum gii¢liigii ve (neredeyse) bayilma dahil siddetli belirtiler hemen acil tedavi gerektirir.
flgili asir1 duyarlilik reaksiyonlari ile birlikte, fare veya hamster proteinine karsi antikor
gelisimi ¢ok nadiren gozlenmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ADYNOVATE’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Faktor VIII ile daha 6nce tedavi almis (150 giinden fazla tedavi) olan hastalar i¢in inhibitor
antikorlar (boliim 2’ye bakiniz) yaygin olmayan bigimde (100 hastada 1 hastadan az) olusabilir.
Eger bu durum gergeklesirse ilaciniz diizgiin bigimde etki etmiyor olabilir ve kalic1 kanama

yasayabilirsiniz. Bu durumda derhal doktorunuza bagvurmalisiniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas agrisi
e Faktor VIII inhibisyonu (viicudun Faktor VIII’e karsi antikor [bagisiklik sisteminiz
tarafindan yabanci maddeleri yok etmek amaciyla iiretilen 6zel madde] iiretmesi) -

(Faktor VIII ile daha 6nce tedavi gormemis hastalar)

Yaygin:
e Bulant1
e Ishal
e Dokiintii
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e Bas donmesi

e Kurdesen

Yaygin olmayan:

e Kizarma, alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)

e Faktor VIII inhibisyonu (viicudun Faktor VIII’e karst antikor [bagisiklik sisteminiz
tarafindan yabanci maddeleri yok etmek amaciyla iiretilen 6zel madde] liretmesi) —
(Faktor VIII ile 6nceden tedavi almis hastalar i¢in [150 giinden fazla tedavi])

e Bazi beyaz kan hiicresi tiirlerinde artis

e Infiizyon reaksiyonu

e Gozde kizariklik

e Deride istenmeyen ila¢ reaksiyonu

Cocuklarda ilave yan etkiler:

Cocuklarda advers reaksiyonlarin sikligi, tiirii ve siddetinin yetiskinler ile ayni olmasi beklenir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya yer almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilasti§iniz 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ADYNOVATE’in saklanmasi

ADYNOVATE'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ADYNOVATE’i buzdolabinda (2°C-8°C’de) saklaymiz. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak icin ADYNOVATE’i karton ambalajinda saklayin.
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Raf 6mrii boyunca toz flakonu, 3 ay1 gegmeyen tek bir siire boyunca oda sicakliginda (30 °C'ye
kadar) tutulabilir. Bu durumda, bu ilag¢ bu 3 aylik siirenin sonunda veya iiriin flakonu iizerinde
yazili olan son kullanma tarihinde (hangisinin daha dnce olursa) gecerliligini yitirmektedir.
Liitfen karton ambalajda oda sicakliginda 3 aylik saklama siiresinin son giiniinii kaydediniz.
Uriin oda sicakliginda saklandiktan sonra buzdolabina geri konulmaz. Hazirlandiktan sonra

cozeltiyi sogutmayiniz.

Toz tamamen ¢oziindiigiinde iirlinii 3 saat i¢inde kullaniniz.

Uriin sadece tek kullanimliktir. Kullanilmayan ¢dzeltiyi uygun sekilde atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiket ve karton ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra ADYNOVATE'i

kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi: Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Levent-Sisli/Istanbul

Uretim yeri: Baxalta Manufacturing Sarl Neuchatel/ Isvigre

Bu kullanma talimat: ..1..1.. tarihinde onaylannustir
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Uygulama Sekli

Cozeltinin hazirlanmast icin sadece her ADYNOVATE paketinde bulunan ¢oziicii ve
sulandirma cihazini kullaniniz. Toz, diger tibbi tirlinler veya ¢oziiciiler ile karistirilmamali veya
diger sulandirma cihazlari ile birlikte kullanilmamalidir.

ADYNOVATE'in her uygulanisinda, iiriiniin adinin ve seri numarasinin kaydedilmesi siddetle

tavsiye edilir. Soyularak ¢ikan etiketler, toz flakonunda bulunur.

Sulandirma icin talimatlar
 Etiketlerde ve karton ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

 Blisterin iizerindeki kapama tamamen miihiirlenmemisse, kullanmayin.

* Hazirlamadan sonra ¢6zeltiyi sogutmayin.

1. Uriin hala sogutucuda saklaniyorsa, kapali blisteri (sulandirma sistemi ile onceden
birlestirilmis toz ve ¢6ziicii siseleri i¢eren) buzdolabindan alin ve oda sicakligina (15°C ile
25°C arasinda) ulagmasini saglayin.

2. Ellerinizi sabun ve 1lik su ile iyice yikayin.

3. Kapagi soyup ADYNOVATE blisterini agin. BAXJECT III sistemini blisterden ¢ikarin.

4. Toz flakonunu, ¢oziicii flakonu iistte olacak sekilde diiz bir yiizeye yerlestirin (Sekil 1).
(Coziicti flakonunun mavi bir seridi vardir. Mavi bir kapag1 daha sonraki bir adimda talimat
verilinceye kadar ¢ikarmayin.

5. Bir el BAXJECT III sistemindeki toz flakonunu tutarken, sistem tamamen ¢Okene ve
¢oziicii toz flakonunun i¢ine akana kadar diger elinizle ¢6ziicii izerine sikica bastirin (Sekil
2). Aktarim tamamlanana kadar sistemi yatirmayin.

6. Coziicii aktariminin tamamlandigini dogrulaym. Tiim materyal ¢oziinene kadar hafifge
calkalayin (Sekil 3). Tozun tamamen ¢oziindiigiinden emin olun, aksi halde sulandirilan
¢ozeltilerin tiimii cihaz filtresinden ge¢cmeyecektir. Uriin hizli bir sekilde ¢dziiniir
(genellikle 1 dakikadan az). Sulandirildiktan sonra ¢ozelti berrak, renksiz ve yabanci

partikiil icermiyor olmalidir.
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Bu |Iacm guncel flyatlnl SGK taraflndan kar§|lan|p kar§|lanmad|g|n| muadll |Iag:lar| ve reg:ete durumunu gormek igin tiklayin.

Enjeksiyon icin talimatlar

Uygulama boyunca aseptik teknik (temiz ve diisiik germ kosullari) gereklidir.

Onemli Not:

* Hazirlanan ¢ozeltiyi uygulamadan Once partikiil madde ve renk degisikligi agisindan
inceleyin (¢ozelti berrak, renksiz ve partikiillerden arindirilmis olmalidir).
(Cozelti tamamen berrak degilse veya tamamen ¢oziilmediyse kullanmayin.

1. Mavi kapagi BAXJECT III cihazindan ¢ikarm. Siringanin icine hava cekmeyin. Siringay1
BAXIJECT III cihazina baglaym. Kit igerisinde yer alan Luer-lock siringa kullanilmasi
tavsiye edilir.

2. Sistemi ters ¢evirin (toz flakon simdi istte). Pistonu yavasga geri ¢ekerek sulandirilmis
cozeltiyi siringanin igine ¢ekin.

3. Siringayi ¢ikarin; siringaya kit igerisinde yer alan kelebek igneyi takin ve sulandirilmig
¢ozeltiyi damardan enjekte edin. Cozelti, hastanin konfor seviyesinin belirledigi hizda,
dakikada 10 mL'yi gegmeyecek sekilde yavasca uygulanmalidir. (Bkz. Boliim 4 “Olasi yan
etkiler”).

4. Kullanilmayan ¢ozeltiyi uygun sekilde atin.
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Asagidaki bilgiler yalnizca saglik profesyonelleri i¢indir:

Gereksinime gore tedavi

Asagidaki kanama olaylart s6z konusu oldugunda, faktor VIII aktivitesi, karsilik gelen

donemde bilinen plazma aktivite seviyesinin (normalin %’sinde veya IU/dL) altina

diismemelidir. Asagidaki tablo, kanama ataklarinda ve ameliyatta dozlama kilavuzu olmasi

acisindan kullanilabilir.

Tablo 1 Kanama ataklarinda ve ameliyatta dozlama i¢in kilavuz

Kanama derecesi / cerrahi| Gerekli faktor VIII| Doz sikh@ (saat) / tedavi siiresi

islem tiirii seviyesi (%  veya| (giin)

1U/dL)

Kanama Her 12 ila 24 saatte bir enjeksiyonlari

Erken hemartroz, kas | 20 — 40 tekrarlaym. Agrinin bir gosterge

kanamasi1 veya oral kanama oldugu, kanama atagi giderilinceye
veya iyilesme saglanincaya kadar, en
az 1 giin.

Daha kapsamli hemartoz, kas| 30 — 60 Agr1 ve giigsiizliik giderilinceye

kanamasi veya hematom kadar 3 — 4 giin veya daha fazla siire
boyunca enjeksiyonlar1 her 12 ila 24
saatte bir tekrarlayin.

Hayat1 tehdit eden kanamalar | 60 — 100 Tehlike geginceye kadar
enjeksiyonlar1 her 8 ila 24 saatte bir
tekrarlayin.

Cerrahi

Minor 30-60 Iyilesme saglanincaya kadar her 24

Dis ¢ekimi dahil saatte bir en az 1 giin.

Major 80 — 100 Yeterli yara iyilesmesine kadar her 8

(pre- ve postoperatif) |ila 24 saatte bir enjeksiyonlar
tekrarlayin, daha sonra % 30 ila % 60
faktor VIII aktivitesini  (1U/dL)
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korumak i¢in en az 7 giin daha

tedaviye devam edin.

Profilaksi

Uzun sitireli profilaksi i¢in Onerilen doz, 3 ila 4 giinliik araliklarda haftada iki kez kg viicut
agirligi basina 40 ila 50 IU ADYNOVATE'tir. Dozlarin ve uygulama araliklarinin ayarlanmasi,
elde edilen FVIII seviyelerine ve bireysel kanama egilimine bagli olarak diisiiniilebilir (KUB-

Boliim 5.1 ve 5.2°ye bakiniz).

Pediyatrik Popiilasyon

Pediyatrik hastalarda (12 ila 18 yas arasi) gereksinime bagli tedavisinin dozlamasi yetiskin
hastalarla aynidir. Profilaktik tedavi 12 ila <18 yas arasindaki hastalar i¢in yetiskin hastalarla
aynidir. ADYNOVATE'in 12 yasin altindaki ¢ocuklarda uzun siireli giivenliligi heniiz
belirlenmemistir. Dozlarin ve uygulama araliklarinin ayarlanmasi, elde edilen FVIII
seviyelerine ve bireysel kanama egilimine bagli olarak diisiiniilebilir (KUB-B6liim 5.1 ve

5.2’ye bakiniz).
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