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KULLANMA TALIMATI

FAKTOR VIII 8Y®500 IU Intravenoz Enjeksiyvonluk Toz iceren Flakon
Damar icine uygulanir.

* Etkin madde:500 Unite insan plazmasindan elde edilmis koagiilasyon faktorii VIII ve en az
520 Unite von Willebrand faktorii icerir.

» Yardimct maddeler:Protein, sukroz, sodyum, klortir, tris, sitrat, glisin, heparin icerir.
“WBu ilac ek 1zlemeye tabidir. Bu {icgen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.”

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duvabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza damsiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veva hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiZiniz1 séyleyiniz.

e Bu talimatta vazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiitksek
veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FAKTOR VIII 8Y*nedir ve ne icin kullanilir?

2. FAKTOR VIII 8Y**i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FAKTOR VIII 8Y® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FAKTOR VIII 8Y*’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. FAKTOR VIII 8Y®nedir ve ne icin kullanilir?

FAKTOR VIII 8Y® insan plazmasindan (kanin s1v1 kismi) elde edilen bir kan iirtiniidiir. Kanin
pihtilasmas1 i¢in gerekli olan pihtilastirma faktorlerinden Faktor VIII ve von Willebrand
Faktoriinii icermektedir.

FAKTOR VIII 8Y® enjeksiyonluk su iceren 1 adet ¢dziicii flakon ve 1 adet toz iceren flakondan

olusmaktadir.
icerik Ozeti
8Y Flakon Bovutu! Faktor VIII potensi? VWEF potensi?
25010 250IU/Flakon 500 IU/Flakon
500 U 500 IU/Flakon 1000 IU/Flakon

'Uygun miktarda steril Enjeksiyonluk su ile Sulandirildiktan sonra (bkz. kullanimdan énce ilaci
coziinmesi) .
2 Potens, Avr. Farm. Insan Koagiilasyon Faktér VIII ile uyumludur
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® Potens, Avr. Farm. Von Willebrand hastalig1 tedavsisi amaciyla kullanilan miistahzarlar icin
Insan Koagiilasyon Faktor VIII ile uyumludur.

FAKTOR VIII 8Y*® damar icine (intravendz) injeksiyonla uygulanir ve hemofili A hastaliginda
(kanda kalitsal olarak faktor VIII eksikligi durumlarinda) ya da von Willebrand hastaliginda
goriilen kanamalar1 6nlemek ve tedavi etmek icin kullanilir. Doktorunuz size bu ilacin neden
verildiginin detaylarini aciklayacaktir.

2. FAKTOR VIII 8Y*®’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Viriis giivenliligi

FAKTOR VIII 8Y®, insan kanmm siv1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek c¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarmm plazmasindan
yvararlanilmaktadir. ilaglar insan plazmasmdan iiretildiginde, hastalara gecebilecek
enfeksiyon ajanlarmmi onlemek icin bir dizi onlemler alinir. Bu onlemler, hastalik tasima
riski olan kan vericilerini saptamak ve disarda birakildiklarmdan emin olmak icin,
plazma vericilerini saptamak ve disarda birakildiklarindan emin olmak icin, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarimin,
viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
plazmanin islenmesi siirecine viriisleri armmdiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandig@inda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastahigina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastaligi gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy1
kurabilmek icin, kullandiginmiz iiriiniin adi, seri numarasm kaydederek bu kayitlar
saklaymiz.

Diizenli/ tekrarlanan siirelerle insan kaynakh faktor VIII kullanacak Kisilerin hepatit A
ve B’ye kars1 asilanmasi tavsiye edilmektedir.

FAKTOR VIII 8Y®*yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Faktor VIIL, von Willebrand faktorii veya bu ilacin icerisindeki bilesenlerden herhangi
birine karsit asir1 duyarli (alerjik) iseniz kullanmayiniz. Asir1 duyarliliginiz olup
olmadigindan emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

FAKTOR VIII 8Y®"yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Herhangi bir damar igerisine uygulanan protein {iriiniinde oldugu gibi, alerjik tip asiri
duyarlilik reaksiyonlari gériilme olasilig1 vardir. Uriin faktor VIII disinda eser miktarda
insan proteinleri icerir. Kurdesen, genel {irtiker, gdégiiste daralma, hiriltili solunum,
diisiik tansiyon ve anafilaksi dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin erken belirtileridir.
Bu belirtiler sizde goriiliirse iirtin kullanimini derhal durdurunuz ve hekiminiz ile temasa
geciniz. Sok durumunda, sok tedavisi i¢in gecerli olan tibbi standartlar uygulanmalidir.

g
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e Bu ilac, 1lacin mmal edildigi plazmada bulunan kan grubu antikorlarindan kiiciik
miktarlarda icermektedir. Normal olarak bunlar herhangi bir probleme sebep olmaz,
bununla birlikte A, B veya AB kan grubundaysaniz ve biiyiik dozlarda iiriine ihtiyac
duyarsaniz, doktorunuzun kirmizi kan hiicreleriniz tizerine herhangi bir etkisi bulunup
bulunmadigini anlamak i¢in diizenli olarak kan testi yapmasi gerekebilir.

e FAKTOR VIII 8Y® kullandiginiz halde kanamaniz kontrol altina almamiyorsa derhal
doktorunuza basvurunuz. FAKTOR VIII 8Y®'ye karst ilacin kanamayr durdurucu
etkisini engelleyen madde (antikor/inhibitor) gelistirmis olabilirsiniz. Bunu dogrulamak
icin doktorunuz size bir takim testler uygulayacaktir.

e von Willebrand hastaliginiz varsa, bazi hastalarda faktér VIII kanamayi kontrol
edemeyebilir. Kaniniz pihtilasmaya yatkin olabilir, doktorunuz bu konuda size
Onerilerde bulunacaktir. Doktorunuza sorunuz.

e Bir ameliyat gecirecekseniz, ameliyat oncesi doktorunuz kanmizdaki inhibitorleri
kontrol edecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

FAKT@R VIII 8Y*’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FAKTOR VIII 8Y® nin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza danisiiz.

FAKTOR VIII 8Y®*'nin gebelik dénemindeki kullanimmin giivenliligi heniiz tam olarak
belirlenmemistir. Hamilelik sirasinda, ilagtan beklenen yarar/ zarar orani doktorunuz tarafindan
degerlendirildikten sonra bu ilact kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza danisiiz.

FAKTOR VIII 8Y®nin emzirme doénemindeki kullaniminin giivenliligi heniiz tam olarak
belirlenmis degildir. Emzirme sirasinda, ilagtan beklenen yarar/ zarar orani doktor tarafindan
degerlendirildikten sonra bu ilact kullanip kullanmamaniza karar verilecektir.

Arac ve makine kullanimi
FAKTOR VIII 8Y®'nin ara¢ ve makine kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

FAKTOR VIII 8Y*’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda yaklasik 1.1 g sodyum ihtiva eder. Bu durum diisiik sodyum (tuz)
diyeti alan hastalarda dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Uriin iizerine etkileri bilinmedigi icin, ¢ozelti damar icerisine uygulanan baska sivilar ile
karistirllmamalidir. Enjeksiyonluk steril su, yalnizca ilacimzi ¢ézmek icindir ve tek basina
enjekte edilmemelidir.
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Eger receteli vada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veva son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veyva eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FAKTOR VIII 8Y*nasil kullamhr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Tedaviniz kanamal hastaliklarin tedavisi konusunda deneyimli bir doktorun gozetiminde
baslatilmahdir.

Kanamalarin onlenmesi icin dozaj

FAKTOR VIII 8Y®'yi kanama olusmamas: icin kullaniyorsaniz doktorunuz sizin icin dozu
hesaplavacaktir. Dozun ayarlanmasi sizin bireysel gereksinimlerinize gore olacaktir.
Kanamalarin 6nlenmesi i¢in, normal doz 2-3 giinde bir uygulanacak, viicut agirliginizin kilosu
basina 20 ila 40 Uluslararas: Unite (IU) kadardir. Buna ragmen bazi durumlarda 6zellikle genc
hastalarda ilacin daha sik aralarla ya da daha yiiksek dozlarda uygulanmasi gerekebilir.

Kanamanin durdurulmasi icin dozaj

FAKTOR VIII 8Y*®’yi kanamaniz1 durdurmak icin kullaniyorsaniz doktorunuz sizin icin dozu
hesaplayacaktir. Doktorunuz dozu, sizin bireysel gereksinimlerinize gore asagidaki formiille
hesaplayacaktir:

Gereken IU = viicut agirligi(kg) x faktor VIII diizeyinde arzulanan artis orant
(normalin %°s1) x 0.5

Bazi durumlarda, ozellikle diisiik miktarda antikor varliginda hesaplanandan daha fazla
miktarda doz gerekebilir.

Doktorunuzca izlenme
Doktorunuz yeterli faktor VIII diizeylerine sahip olup olmadiginizi garantilemek icin size bazi
testler uygulayacaktir. Bu durum o6zellikle biiyiik bir ameliyat olacaksaniz 6nemlidir.

von Willebrand hastaligindaki dozaj
Bu hastalikta da FAKTOR VIII 8Y*® yerine koyma tedavisi, hemofili A hastalig1 icin
kilavuzlarda 6nerilen dozlarda uygulanir.

* Uygulama yolu ve metodu

FAKTOR VIII 8Y%, kutusu icinde bulunan seyreltici kullanilarak cozelti haline getirildikten
sonra bir toplardamar i¢ine (intravendz yoldan) uygulanir. Doktorunuz tarafindan onerilen
talimatlara uyunuz.

Uygulama hizi sizin rahatsizlik duyup duymamaniza gore belirlenir ve dakikada 2 mililitreden
stiratli uygulanmamalidir.

Uygulama oncesi liriinii oda ya da viicut sicakligina getiriniz. Uygulamaya hazirlamak i¢in
yalnizca {iriiniin i¢indeki uygulama seti kullanilmalidir; clinkii bazi uygulama setlerinin ic

duvarina insan pihtilasma faktorii VIII'in emilmesi sonucu tedavi basarisizliklar1 goriilebilir.

FAKTOR VIII 8Y® uygulamadan hemen once sulandirilarak kullanima hazir hale
getirilmelidir. Sulandirilmis ¢ozelti, herhangi bir koruyucu madde icermediginden hemen

4
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kullanilmalidir. Sulandirilarak sivi haline getirilen ila¢ berrak ya da hafif sarimtrak renktedir.
Bulanik ya da i¢inde partikiil iceren cozeltiler kullanilmamalidir. Kullanima hazir hale
getirilmis ¢ozelti tekrar buzdolabina konularak saklanmamalidir.

Uygulama sikhgi
Doktorunuz FAKTOR VIII 8Y®'yi ne siklikta ve ne kadar zamanda bir uygulayacagini
sOyleyecektir. Bunu ilacin sizdeki etkisine gore bireysel olarak belirleyecektir.

Tedavinin siiresi
Genellikle FAKTOR VIII 8Y® ile yapilan yerine koyma tedavisi yasam boyu devam eden bir
tedavidir.

* Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim: Hemofilili ¢ocuk hastalarda doz, hekim tarafindan formiile gore
hesaplanip uygulanacaktir. 6 yasindan kii¢ciik von Willebrand hastasi ¢ocuklarda ise, Faktor
VIII 8Y® kullanimu ile ilgili yapilan bir klinik ¢calisma bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim: Yaslilarda kullanim gerekirse, doz bireysel olarak belirlenmelidir.

« Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bu hastalarda kullanimi ile 1lgili yeterli ¢alisma yoktur. Bu
hastalarda kullanilirken tedbirli olunmalidir.

Eger FAKTOR VIII 8Y®'in etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorumuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FAKTOR VIII 8Y*kullandiysaniz:

Simdiye kadar pihtilasma faktorii VIII ile, ilacin asir1 dozda alinmasiyla iliskili bir belirti
bildirilmemistir. Herhangi bir kusku durumunda liitfen doktorunuzla konusunuz.

« Tromboembolik olaylar (damarlarimizin i¢inde pihtilasma olusarak daha ince damarlar
tikamasina bagli olaylar) goriilebilir.

FAKTOR VIII 8Y® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullannmissaniz, bir doktor veva eczaci
ile komusunuz.

FAKTOR VIII 8Y®’yi kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FAKTOR VIII 8Y%ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

FAKTOR VIII 8YZ®kullanim dozu, enjeksiyon araliklar1 ve tedavi siiresi doktor tarafindan
dikkatle belirlenmesi gereken bir ilactir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya ¢ikabilecek
etkiler konusunda doktorunuza basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi FAKTOR VIII 8Y®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkileri degerlendirmede su siklik siniflamasi kullanilmistir:

n
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Cok yaygin . 10 kisiden birden fazlasini etkileyenler

Yaygin . 10 kisiden en fazla birini etkileyenler

Yaygimn olmayan: 100 kisiden en fazla birini etkileyenler

Seyrek : 1.000 kisiden en fazla birini etkileyenler

Cok seyrek : 10.000 kisiden en fazla birini etkileyenler

Bilinmiyor : mevcut verilerden goriilme siklig1 hesaplanamayanlar

Asagidakilerden biri olursa, FAKTOR VIII 8Y*®’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asiri duyarlilik reaksiyonu (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem), ani asir1
duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok)

Diger Yan Etkiler

Cok seyrek:

e Morarma

¢ FAKTOR VIII 8Y®nin icerigindeki maddelere (FVIII ve VWF)'ye karst inhibitor
(etkinligi azaltan antikor) gelisimi ve bunun sonucunda yetersiz klinik cevap

e Basagrisi

e Huzursuzluk

e Halsizlik

¢ Diislik tansiyon (hipotansiyon)

e Kalp atisinda hizlanma (tasikardi)

e Gogiiste sikisma hissi

e Karincalanma hissi

e GOgiis agrisi, ¢arpinti, hizli solunum gibi (pulmoner embolizmi iceren tromboembolik
olay belirtiler1)

e Hiriltili solunum

e Mide bulantisi

e Kusma

e Yaygimn kurdesen (lirtiker)

e Kasmti

e Dokiintii

¢ Uygulama boélgesinde yanma ve sizlanma
e Titreme

e Ani sicaklik hissi
e Damarlarda kan pihtilasmasi olayi ile ilgili bulgu ve belirtiler (trombotik olaylar)

Seyrek:
o Aftes

Bilinmiyor:
e Uyuma istegi
Kalp atisinda yavaslama (bradikardi)
Carpinf1
Oksiiriik
Bulanik gérme

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


https://ilacin.com/ilaclar/faktor-viii-8y-500-iu-iv-infuzyon-icin-liyofilize-toz-iceren-1-flakon-8697507980144/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/faktor-viii-8y-500-iu-iv-infuzyon-icin-liyofilize-toz-iceren-1-flakon-8697507980144/

e Tatalmama
e Sirtagrisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin FAKTOR VIII 8Y®'ye kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkilerde agirlasma olur veya bu kullanma talimatinda belirtilmeyen bir etki goriiliirse
hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz.

Kullanilan seriye ait kayitlarm siirdiiriilebilir olmasi amaciyla, FAKTOR VIII 8Y’yi
uyguladiktan sonra {irliniin adin1 ve seri numarasini kaydetmeniz énemle tavsiye edilir.

Doktorunuz, bir plazma {irlinii almadan Once rutin tedbir olarak hangi asilarin yapilmasi
gerektigi konusunda size tavsiyede bulunacaktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meven herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veva eczacimizi bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast
Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

S. FAKTéR VIII 8Y*’nin saklanmasi
FAKTOR VIII 8Y®vi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Orijinal ambalajinda 1siktan korunmus sekilde saklaymiz. 2°C - 8°C arasmnda buzdolabinda
saklayimmiz. DONDURMAYINIZ. Donmus lirtinler1 ¢éziip kullanmayiniz. Karanlikta, 25°C nin
altindaki sicakliklarda 2-3 aya kadar kisa siireli saklamalar iiriine zarar vermez. Boyle

saklaniyorsa liitfen iirtinlin karton ambalaj1 iizerine oda sicakliginda saklanmaya basladig tarihi
not ediniz.

Ilac ile birlikte gelen su flakonu 2°C ile 25°C arasinda saklanmali ve kutu iizerinde gosterilen
son kullanma tarihinden sonra veya herhangi bir partikiil maddesi (kii¢iik tanecikler) goriilmesi
durumunda kullanilmamalidir.

Su ile ¢oziildiikten sonra elde edilen ¢cozelti bir saat icerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FAKTOR VIII 8Y*® yi kullanmayinz.

Cevreyi korumak amacwla kullanmadigimiz FAKTOR VIII 8Y®yi sehir suvuna veva ¢ope
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza damsiniz.

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


https://ilacin.com/ilaclar/faktor-viii-8y-500-iu-iv-infuzyon-icin-liyofilize-toz-iceren-1-flakon-8697507980144/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/faktor-viii-8y-500-iu-iv-infuzyon-icin-liyofilize-toz-iceren-1-flakon-8697507980144/

Ruhsat sahibi:

Vitalis Saglik Uriinleri Danismanlik ve Tic. A.S.
Birlik Mahallesi 448.Cad. No:89/A 06610
Cankaya/Ankara

Tel: 0312 49660 96
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Uretim yeri:

Bio Products Laboratory, Dagger Lane, Elstree, Herts. WD6 3BX, Ingiltere.
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Ilac yalnizea iiriinle birlikte saglanan enjeksiyonluk su ile ¢oziilmelidir. "Centikli kapaklar"
acilmadan dnce, 1lag¢ flakonu ve birlikte saglanan enjeksiyonluk su flakonu oda sicakligina (20
°C ile 30°C arasi) getirilmelidir. Konsantreden ve su flakonundan kapaklari ¢cikartiniz ve alkollii
pamuk ile tipalarin {istlinii siliniz. Daha sonra ilac1 ¢6zmek icin asagidaki yontemlerden birisi
kullaniniz:

a) Kullanildiktan sonra dikkatle uzaklastirilmasi gereken bir steril igne ve siringa kullanarak,
gerekli hacimde suyu ¢ekiniz ve ilac flakonuna aktariniz. Ila¢ flakonunun tipasini delince, su
vakum altindaki flakon igerisine ¢ekilecektir. Saglanan filtre ignesi enjeksiyonluk suyu cekmek
i¢in kullanilmalidir.

veya

b) cift uclu transfer ignesinin bir ucundaki koruyucu kapagi ¢ikariniz ve tipa iizerinden su
flakonu icerisine yerlestiriniz. Igne koruyucusunun diger ucunu cikarimiz, su flakonunu ilac
flakonu iizerine ters ¢eviriniz ve ignenin serbest ucunu tipa tizerinden ilac¢ flakonu icerisine
yerlestiriniz. Ila¢ flakonunun tipasmin delinmesiyle birlikte, su vakum altindaki ila¢ flakonu
icerisine ¢ekilecektir. Su flakonunda az miktarda su kalacaktir. Eger su ilac iceren flakon
icerisine ¢ekilmezse, bu durum vakumun kaybedildigini gosterir. Eger flakon vakum
icermiyorsa veya c¢Oziinmiis olan {iriin jel veya pihtt meydana getirirse, kullanilmamalidir.
Uriinii 1slatmak icin ilac flakonu calkalanmali ve daha sonra iki yoldan birisi ile vakum ortadan
kaldirilmalidir:

a) Igneyi ila¢ flakonundan cikarmadan 6nce siringayi igneden cikararak;

veya

b) iki flakonu dnce transfer ignesini su flakonundan ve daha sonra ila¢ flakonundan ¢ikararak
ayirma yoluyla.

Uriin tamamen coziiliinceye kadar nazikce calkalamaya devam ediniz. 15 dakika icinde berrak
veya hafif isiltili bir ¢ozelti elde edilmelidir. Eger jel veya pihti meydana gelirse, flakonu
doktorunuza veya eczaciniza veriniz. Dozu olusturmak i¢in birden fazla flakonun gerekmesi
durumunda, gerekli sayidaki flakonlarin icerigi birlikte havuzlanmalidir. Cozelti hemen
kullanilmali ve enjeksiyon bir saat icerisinde tamamlanmalidir. Kullanilmayan suyu atiniz.
Bulaniklik veya kalintilar bulunan flakonlar1 kullanmaymiz. Ilaci ¢ozdiikten sonra, asagidaki
boliimiinde aciklanan sekilde hemen enjekte edilmelidir.

Ilac ¢ozelti haline gelince, tipay: alkollii pamuk ile siliniz. Coziinmiis ilac, kiiciik partikiilleri
uzaklastiracak olan, saglanan steril filtre ignesi yoluyla flakondan "tek kullanimlik" steril
siringa icerisine ¢cekilmelidir. Bu ilacin yan etkilere sebep olmasi beklenmemesine ragmen, doz,
ozellikle ilk doz, yavas sekilde verilmelidir (yaklasik dakikada 3 ml). Eger birden fazla ilag
flakonuna 1htiya¢ duyarsaniz, ayri bir steril filtre ignesiyle her flakon icerigini cekerek, dogru
sayidaki flakon icerigini uygun biiyiikliikteki bir siringa icerisine havuzlayabilirsiniz. Her
flakon i¢in ayr1 bir steril filtre 1gnesi kullanilmalidir. Cozelti saklanmamali, her bir dozun damar
icerisine enjeksiyonu ilacin ¢ozlilmesinden itibaren bir saat icerisinde tamamlanmalidir.
Kullanilan veya kullanilmamis malzemeleri emniyetli sekilde uzaklastiriniz. Bu amag i¢in 6zel
kap konusunda doktorunuza danismalisiniz. Bu ilac ilk kanama belirtisi meydana geldigi zaman
uygulanmali ve kanamayt durdurmak icin gerektikce tekrarlanmalidir. Her bir vaka kendi
ciddiyetine gore degerlendirilmelidir.
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Ilac1 evde uygulamadan once, hemofili merkezlerinde gerekli enjeksiyon egitimini almis
olmaniz gerekir. Daima ilaci doktorunuzun size tam soyledigi sekilde uygulaymniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza danisiniz. Enjeksiyonu uygularken ignelerin steril olmasina dikkat
ediniz.
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