KULLANMA TALIMATI

BENEFIX 250 IU IV enjeksiyonluk cozelti icin toz ve ¢oziicii
Damar icine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her bir flakon 250 IU nonakog alfa (rekombinant faktor IX) igerir.
Enjeksiyonluk toz ¢oziicii ile hazirlandiktan sonra elde edilen ¢6zeltinin her ml’sinde 50 IU
nonakog alfa bulunur.

o  Yardimci madde(ler): Sikroz, glisin, l-histidin, polisorbat 80 (E433), 5 ml (%0,234) sodyum
kloriir ¢ozeltisi

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BENEFIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. BENEFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BENEFIX nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BENEFIX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. BENEFIX nedir ve ne icin kullanilir?

BENEFIX rekombinant DNA teknolojisiyle iiretilen bir enjektabl pihtilagsma (koagiilasyon) faktor IX
tiriiniidir. BENEFIX’in i¢indeki etken madde nonakog alfadir. Hemofili B (Christmas hastaligi)
hastalarinda kanamay1 kontrol etmek icin yeterli koagiilasyon faktor IX bulunmamaktadir.
BENEFIX, hemofili B hastalarinda faktdr IX’un yerine konmasini saglayarak hastalarda kanin
pihtilagsmasini saglar.

BENEFIX tiim yas gruplarinda kanama olaylarini diizeltmek ya da dnlemek i¢in, acil durumlarda,
cerrahi miidahale olmasi gereken durumlarda Hemofili-B hastalarinda (kalitsal faktor IX eksikligi),
gecici olarak eksik olan pihtilagma faktoriiniin yerine gecer.

BENEFIX, enjeksiyonluk toz iceren cam flakonda, kullanima hazir siringa igerisindeki ¢oziicii ile
birlikte sunulmaktadir. Her paket bir flakon BENEFIX 250 IU toz (sulandirildiktan sonra her bir
flakon ml basina 50 IU BENEFIX igerir.), bir adet 5 ml steril %0,234 sodyum kloriir ile doldurulmus
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kullanima hazir siringa ve bir piston, bir adet steril flakon adaptorii hazirlama araci, bir adet steril
inflizyon seti, iki adet alkollii ped, bir adet flaster ve bir adet gazli bez icerir.

2. BENEFIX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

BENEFIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Nonakog alfa veya BENEFIX’in i¢indeki diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
(asir1 duyarlilik) var ise.

e Hamster proteinlerine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) var ise.

BENEFIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e BENEFIX kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

e Kanamaniz beklenildigi sekilde durmazsa hemen doktorunuza bildiriniz.

e Alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Uriin eser miktarda hamster proteini icerir (bakiniz
“BENEFIX’i agagidaki durumlarda kullanmayiniz). Yasami tehdit edebilen asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 (ciddi alerjik reaksiyonlar) BENEFIX’in de dahil oldugu faktor IX iirtinleri ile
goriilmiistiir. Alerjik reaksiyonlarin erken belirtilerinden olan nefes alip vermede zorluk, nefes
darlig1, sisme, kabarikliklar, kasinti, genel {irtiker, gogiiste sikisma hissi, hiriltili solunum,
diisiik kan basinci, bulanik gérme ve anafilaksi (yutma ve/veya nefes almada zorluk, yilizde
ve/veya ellerde kizarma veya sismeye neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon) gibi yan etkiler
olusursa hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz.

e Alerjik veya asir1 duyarhilik tiirtinde reaksiyonlarin ortaya ¢ikmasi durumunda infiizyonu
hemen durdurunuz ve derhal doktorunuza ya da en yakin hastanenin acil birimine
basvurunuz. Alerjik reaksiyonlarin varliginda alternatif tedaviler diistiniilmelidir.

e Daha onceden faktor IX igeren iirlinler ile tedavi gérmiis hastalarda aktivite-notralize edici
antikorlar (inhibitorler) yaygin olmayan siklikta goriilen bir olaydir. Bunun yaninda tiim faktor
IX iirtinlerinde oldugu gibi BENEFIX ile tedavi edilirken faktor IX inhibitorii gelisimine karsi
yakindan izlenmelisiniz.

e Faktor IX inhibitoriinlin ortaya cikist ile alerjik reaksiyonlar arasinda bir iligkinin varligini
gosteren bildirimler bulunmaktadir. Bu nedenle sizde, nefes alip verme zorlugu, nefes darligi,
sisme, kabarikliklar, kasinti, gogiiste sikisma hissi, hiriltili solunum, diisiik kan basinci,
bulanik gérme ve anafilaksi (yutma ve/veya nefes almada zorluk, yiizde ve/veya ellerde
kizarma veya sismeye neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon) gibi alerjik reaksiyonlar ortaya
c¢ikarsa, durumunuz bir inhibitoriin varligr agisindan degerlendirilmelidir. Faktor IX inhibitorii
olan hastalarda, daha sonraki BENEFIX uygulamalar1 karsisinda asir1 duyarlilik (anafilaksi)
riski artmis olabilir.

e Viicutta faktor IX liretimi, faktor IX geni ile kontrol edilmektedir. Faktor IX genlerinde 6nemli
silinme mutasyonu bulunan hastalarda faktér IX inhibitoriine sahip olma ve/veya alerjik
reaksiyon gecirme riski artmis olabilir. Bu nedenle, faktér IX geninizde 6nemli silinme
mutasyonu oldugu biliniyorsa, 6zellikle BENEFIX’i ilk almaya basladiginiz dénemlerde
doktorunuz, bir alerjik reaksiyon gelismesi agisindan sizi yakindan izleyecektir.

e Faktor IX konsantreleri ile alerjik reaksiyon riski nedeniyle faktdr IX’un ilk uygulamalari,
tedaviden sorumlu doktorunuzun takdirine gore, alerjik reaksiyonlar i¢in uygun tibbi bakimin
saglanabilecegi yerlerde ve tibbi gdzetim altinda yapilmalidir.
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e Faktor IX inhibitorii yoklugunda bile daha 6nce almis oldugunuz diger plazma derive faktor
IX iiriinlerinde ihtiya¢ duyulandan daha yiiksek doz BENEFIX gerekebilir. Bu yiizden faktor
IX plazma aktivitesinin (kaninizin pihti olusturabilme durumunu 6lger) yakindan izlenmesi
dozun uygun bir sekilde ayarlanabilmesi icin uygulanmalidir. Onerilen doz ile kanama kontrol
altina alinamiyorsa doktorunuz ile temasa geginiz.

e Bir karaciger ya da kalp hastaliginiz varsa veya yakin zamanda bir ameliyat gegirdiyseniz,
mutlaka doktorunuza bildiriniz, ilacin kullanimi sirasinda pihtilagsma ile ilgili sorunlar
yasayabilirsiniz.

e Faktor IX inhibitorii olan ve alerjik reaksiyon gecmisine sahip hemofili B hastalarinda,
bagisiklik toleransi gelistirmek igin yiiksek dozda plazma kaynakli faktdr IX verilmesinin
ardindan, bir bobrek bozuklugu (nefrotik sendrom) rapor edilmistir. Daha 6nceden BENEFIX
ile tedavi gérmemis (daha dnceden faktor IX inflizyonu hi¢ almamis olmak) hastalarin tedavisi
ile ilgili klinik ¢calismalardan yeterli veri elde edilememistir.

Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {irliniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BENEFIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BENEFIX damar i¢ine uygulandigindan yiyecek ve iceceklerin ilacin etkisini degistirmesi
beklenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz BENEFIX’1
yalnizca doktorunuzun 6zel talimatlarmma uygun sekilde almalisiniz. BENEFIX’in hamilelerde
kullanildiginda anne karnindaki bebek iizerine zararl etkileri bilinmemektedir. Faktor IX hamilelikte
gercekten gerekiyorsa kullanilmalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BENEFIX’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz
BENEFIX’i yalnizca doktorunuzun o6zel talimatlarmma uygun sekilde almalisiniz. Doktorunuz,
emzirme siiresince BENEFIX tedavisini kesmenizi isteyebilir.

Arac¢ ve makine kullanim
BENEFIX’in ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti lizerine etkisi bulunmamaktadir.

BENEFIX’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sulandirmadan sonra BENEFIX flakon bagina 0,2 mmol (4,6 mg) sodyum ihtiva eder yani esasinda
sodyum i¢cermez. Fakat viicut agirliginiza ve BENEFIX dozunuza bagl birden ¢ok flakon kullaniyor
olabilirsinz. Ozellikle diisiik sodyum diyetinde iseniz bu durum géz éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BENEFIX nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
BENEFIX’1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczacinizla kontrol ediniz.

Alacaginiz BENEFIX dozuna, doktorunuz karar verecektir. Bu doz ve kullanma siiresi, sizin faktor
IX replasman tedavisi ihtiyaciniza ve diizenli olarak kontrol edilecek olan farmakokinetik bulgulara
(faktor IX seviyelerinde diizelme ve yar1 Omiir) dayanilarak belirlenecektir. Plazma kaynakli bir
faktor IX iirtinlinden BENEFIX’e gectiginizde dozda bir farklilik oldugunu gorebilirsiniz.

Doktorunuz, tedaviniz sirasinda BENEFIX dozunu degistirmeye karar verebilir.

* Uygulama yolu ve metodu:
Asagida yer alan talimatlar, BENEFIX’in kullanima hazirlanmasi ve uygulamasinda yardimei1 olmak
tizere verilmigtir. Hastalar, doktor tarafindan 6gretilen spesifik ven (toplardamar) i¢ine enjeksiyon
yontemini uygulamalidir.

BENEFIX enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz, kutu igerisinde sunulan kullanima hazir siringadaki ¢6ziicti
(%0,234 sodyum kloriir) ile ¢oziildiikten sonra damar i¢ine enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Asagidaki uygulamalara ge¢meden Once mutlaka ellerinizi yikayiniz. Kullanima hazirlama
stirecinde aseptik teknige (temiz ve mikroplardan arindirilmis) uyulmasi gerekmektedir.

Kullanima hazirlama:
BENEFIX, steril enjeksiyonluk ¢6ziicii ile hazirlandiktan sonra damar igine infiizyon yoluyla
uygulanacaktir.

1.  Liyofilize (toz halindeki) BENEFIX ve kullanima hazir siringanin oda 1sisina gelmesini
bekleyiniz.

2. Flakonun iist kisminda bulunan plastik kapagi kaldiriniz ve bunun altindaki lastik tipanin
orta kisminin goriiniir hale gelmesini saglaymiz. (Bakiniz sekil 1)

p

Sekil 1

3.  Flakonun tepesini, kutuda bulunan bir alkollii ped ile veya baska bir antiseptik soliisyon
kullanarak temizleyiniz ve kurumasini bekleyiniz. Bu temizligi yaptiktan sonra lastik tipaya
dokunmayiz veya bu bolgenin herhangi bir yere degmesine izin vermeyiniz.

4.  Seffaf plastik flakon adaptorii paketinin kapagini aginiz. Adaptorii paketten ¢ikarmayiniz.

Flakonu diiz bir zemin Tlizerine yerlestiriniz. Adaptorii paketin i¢inde tutarak, flakon
adaptoriinii flakonun tizerine yerlestiriniz. Adaptor flakonun {izerine iyice yerlesip adaptor
ignesi flakonun tipasini delinceye kadar asagi dogru sikica bastirimiz. Adaptor paketini
oldugu yerde birakiniz. (Bakiniz sekil 2)
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Sekil 2

Paketi adaptoriin tizerinden kaldiriniz ve paketi atiniz. (Bakiniz sekil 3)

Sekil 3

Pistonu sekilde gosterildigi gibi tutunuz. Pistonun govdesiyle temastan kagininiz. Siringa
pistonun disli ucunu, sikica iterek ve dondiirerek ¢oziicii siringasina takiniz. (Bakiniz sekil
4)

Sekil 4

Coziicl siringasindaki darbeye direngli plastik ug¢ kapagi delikli (perfore) bolgeden kirmniz.
Bunu yapmak i¢in, delikli bolge kirillana kadar kapagi asagi yukari eginiz. Kapagin i¢
kismina veya siringanin ucuna elinizi degdirmeyiniz. Kapagi, ¢evreden kirlenmenin en az
olacagi temiz bir zemine bas asag1 koyunuz. (Bakiniz sekil 5)

Sekil 5

Flakonu diiz bir zemin iizerine yerlestiriniz. Siringanin ucunu adaptoriin agik kismindan igeri
dogru iterek ¢oziicli igeren sirganin flakona baglanmasini saglayiniz. Baglanti tam olarak
saglanana kadar siringay1 sikica itiniz ve dondiiriinliz. (Bakiniz sekil 6)

0

Sekil 6
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10. Coziiciinliin tamaminin BENEFIX flakonuna aktarilmasini saglamak ic¢in pistonu yavasca
bastiriniz. (Bakiniz sekil 7)

Sekil 7

11. Siringa adaptore bagli durumda iken, i¢indeki toz ¢oziilene kadar flakonu yavas yavas
dondiiriiniiz. (Bakiniz sekil 8)

iP,
Sekil 8

12. Elde edilen ¢ozeltiyi uygulamadan once, igerisinde ¢oziinmemis herhangi bir madde olup
olmadigini kontrol ediniz. Uygulanacak ¢ozeltinin goriiniimii berrak ve renksiz olmalidir.

Not: Her infiizyon ic¢in birden fazla BENEFIX flakonu kullaniyorsaniz, her flakonu
yukaridaki talimatlara gére hazirlaymiz. Flakon adaptorii flakona takili kalacak sekilde
sulandiric1 siringasii flakon adaptoériinden ¢ikarmiz. Hemen baska bir bliyiik luer-lock
(kilitli vidali) siringa takarak sulandirilmig tirlinii yukarida belirtildigi gibi siringaya geri
cekiniz. Bu islemi her flakon i¢in tekrarlayimiz. Biiyiik luer-lock (kilitli vidali) siringasini
siradaki flakona takmaya hazir olmadan sulandirict siringasini veya biiytik luer-lock (kilitli
vidal) siringasini ayirmayiniz.

13. Siringa pistonunun tam olarak itili durumda oldugundan emin olduktan sonra flakonu
ceviriniz. Yavasea, ¢ozeltinin timiinii siringaya geri ¢ekiniz. (Bakiniz sekil 9)

b

‘3

Sekil 9

14. Siringayr saat yoniliniin tersine cevirip yavasca c¢ekerek siringayr flakon adaptoriinden
ayiriniz. Flakonu, adaptdre takili halde imha ediniz.

Not: Cozelti hemen kullanilmayacaksa siringanin kapagi dikkatli bir sekilde siringaya
yerlestirilmelidir. Siringanin ucuna veya kapagin i¢ kismina dokunmayiniz.

BENEFIX, hazirlandiktan sonra hemen veya 3 saat igerisinde kullanilmalidir. Hazirlanmis olan
¢ozelti uygulama oncesinde oda 1sisinda saklanabilir.
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Uygulama (Damar icine enjeksiyon):

BENEFIX, kullanima hazir ¢6ziicii iceren siringa veya baska bir tek kullanimlik steril plastik luer-lock
(kilitli vidal1) siringa ile uygulanmalidir. Buna ek olarak ¢6zelti, flakon adaptorii kullanilarak flakondan
cekilmelidir.

BENEFIX birka¢ dakikalik bir siire igerisinde damar igine infiizyon yoluyla uygulanmalidir.
Doktorunuz inflizyon hizini sizin konforunuza gore ayarlayacaktir.

BENEFIX uygulamasi ile tiip/siringa igerisinde kirmizi kan hiicrelerinin yapistigina dair bildirimler
mevcuttur. Bu gozlem ile alakali bugiine kadar herhangi bir yan etki bildirimi olmamistir. Yapisma
olasiligini en aza indirmek i¢in tiibe giren kan miktariin sinirlandirilmasi 6nemlidir. Siringaya kan
girmemelidir. Kirmiz1 kan hiicrelerinin tiip/siringa igerisinde yapistigini goriirseniz, bu malzemelerin
tiimiinii (tiip, siringa ve BENEFIX ¢06zeltisi) atiniz ve uygulamay1 yeni bir paketle tekrarlayimniz.

BENEFIX’in siirekli infiizyonla kullanimi degerlendirilmedigi icin BENEFIX inflizyon ¢ozeltileriyle
karistirilmamali veya setten uygulanmalidir.

Kullanilmamis ¢dzeltinin tamamini, bos flakonlar1 ve kullanilmis igneleri ve siringalart uygun bir kap
icerisinde toplayip bu sekilde imha ediniz. Ciinkii bu malzemeler, diizgiin bir sekilde atilmadigi
takdirde baskalarina zarar verebilir.

* Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocugunuzun alacagi BENEFIX dozuna, doktoru karar verecektir. Bu doz ve kullanma siiresi,

cocugunuzun tedavi ihtiyacina ve diizenli olarak kontrol edilecek olan farmakokinetik bulgulara (faktor
IX seviyelerindeki diizelme ve yar1 6miir) dayanilarak belirlenecektir.

Cocugunuzun doktoru uygun dozun ayarlanmasi ve hazirlanmasi i¢in detayli bilgileri size
saglayacaktir.

Yashlarda kullanima:
BENEFIX alan her hastada oldugu gibi, yash bir hastada doz se¢imi hastaya 6zel yapilmalidir.

¢ Ozel kullammm durumlari:

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger BENEFIX'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BENEFIX kullandiysaniz:
Kaza ile doktorunuzun 6nerdiginden fazla BENEFIX kullandiysaniz, derhal bir doktora bagvurunuz.
I¢i bos olsa dahi, ilacin dis ambalajin1 mutlaka yaninizda gétiiriiniiz.

BENEFIX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
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BENEFIX’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu almay1 unutursaniz, akliniza gelir gelmez o dozu alimiz. Ancak, eger bir sonraki ila¢ alma
saatiniz yaklastiysa atladiginiz dozu almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BENEFIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e tedaviyi durdurmayiniz. Tedavi doktor kontroliinde
sonlandirilacaktir.

Ilacin kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BENEFIX in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BENEFIX’i kullanmayl durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Asir1 duyarhhik/ alerji reaksiyonlar:
BENEFIX ile alerjik tipte asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriilmesi miimkiindiir. Baz1 vakalarda
bu reaksiyonlar ciddi asir1 duyarlhilik (anaflaksi) reaksiyonlarina doniigsmiistiir.  Bu
reaksiyonlar; yiiz veya bogazin sismesi, enjeksiyon bolgesinde yanma ve sizlama, {islime,
sicak basmasi, kasinti, bas agrisi, kabarikliklar, diisiik kan basinci, halsizlik, bulanti,
huzursuzluk, hizli kalp atimi, gogiiste sikisma, karincalanma, kusma, hiriltili solunumu
icerebilir. Alerjik reaksiyonlar faktor IX inhibitorii gelisimi ile birlikte ortaya ¢ikabilir.

Bu reaksiyonlar, potansiyel olarak yagami tehdit edici 6zelliktedir. Belirtilen alerjik / ani agir1
duyarlilik (anafilaktik) reaksiyonlarin ortaya c¢ikmasi halinde BENEFIX uygulamasim
derhal durdurunuz ve doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz. Siddetli alerjik reaksiyonlarin goriilmesi durumunda, alternatif
kanama durdurma tedavilerinin uygulanmasi distiniilmelidir. Gerekli tedavi, yan etkilerin
tipine ve siddetine baglidir).

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 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.
Cok yaygin

e Bas agrisi

e  Oksiiriik

o Ates
Yaygin

e Asirt duyarlilik / alerjik reaksiyonlar
e Sersemlik, tat duyusunda degisme
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Flebit (kizarikla seyreden toplardamar iltihabi), sicak basmast

Kusma, bulant1

Dokiintii, kabarikliklar (kurdesen)

Gogiiste rahatsizlik (gogiis agrist dahil)

Enjeksiyon bdlgesi reaksiyonu (enjeksiyon bolgesinde kasinti ve kizariklik), enjeksiyon
bolgesinde agr1 ve rahatsizlik

Yaygin olmayan
e Notralize eden antikorlar (alerji olusturan maddeye karst viicudun {irettigi savunma protein)
(inhibitdr)
Enjeksiyon bolgesinde seliilit (deride agr1 ve kizariklik)
Uyku hali, titreme
Goriis bozuklugu (goriis bulanikligi, nokta/isik belirmesi)
Hizl kalp atim, diisiik kan basinct
Bobrek infarkti (bobrege giden kan akisinin kesintiye ugramast)

Bilinmiyor
e Anafilaktik reaksiyon
e Trombotik olaylar (anormal kan pihtilari)
e Tedaviye yanitsizlik (kanama olaylarinin durdurulmasi veya énlenmesinde basarisizlik)

Inhibitor gelisimi

Hemofili B hastalarinda faktor IX’a karsi etkisiz hale getirici antikorlar (alerji olusturan maddeye karsi
viicudun trettigi savunma proteini) (inhibitorler) gelisebilir. Bu tiir inhibitorler gelisirse, ilaca kars1
klinik yanitta yetersizlik seklinde kendini gdsterebilir. Bu tiir durumlarda 6zel bir hemofili merkezine
basvurulmas1 6nerilmektedir. (“BENEFIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimiine de bakiniz)

Faktor IX inhibitorleri ve alerji hikayesi olan hemofili B hastalarinda, bagisiklik toleransi
(dayaniklilik, tahammiil) gelistirmek i¢in yliksek doz plazma kaynakli faktdr IX verilmesinden sonra
bir bobrek bozuklugu rapor edilmistir (“BENEFIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” boliimiine de bakiniz).

Trombotik olay

BENEFIX kan pihtis1 olusturma riskiniz (kalici1 venoz kateter dahil) var ise trombozis (anormal kan
pihtis) riskini arttirir. Merkezi venoz kateterden siirekli inflizyon olarak BENEFIX alan kritik durumlu
yeni doganlarda, hayati tehdit kan pihtis1 dahil ciddi kan pihtilagmasi olaylar1 rapor edilmistir. Periferal
tromboflebit (damarlarda agr1 ve kizariklik) ve derin ven trombozu (eklemlerde kan pihtisi) vakalar1 da
rapor edilmistir. Bu vakalarin birgogunda, BENEFIX siirekli infiizyon seklinde uygulanmistir ki bu
onayli bir uygulama yolu degildir.

Tedaviye yanitsizhik

Terapotik cevap eksikligi (kanamanin 6nlenmesi veya durdurulmasinda basarisizlik) BENEFIX i¢in
pazarlama sonrasi raporlanmaistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag 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.

5. BENEFIX’in saklanmasi
BENEFIX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

BENEFIX 2-8°C arasinda (buzdolabinda) veya 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmali ve
taginmalidir. Dondurulmamalidir.

[lac1 hazirlamak igin sadece kutu igerisinde bulunan kullanima hazir sirmgay1 kullaniniz. Diger steril
tek kullanimlik siringalar, ilacin uygulanmasinda kullanilabilir.

BENEFIX ¢ozeltisi hazirlanir hazirlanmaz hemen veya oda sicakliginda saklanarak 3 saat iginde
kullanilmalidir. 3 saat i¢inde kullanilmayan BENEFIX ¢ozeltisi dikkatlice atilmalidir.

BENEFIX enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz, kutu icerisinde sunulan kullanima hazir siringadaki ¢oziicti
(sodyum kloriir) ile ¢oziildiikten sonra damar i¢ine enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BENEFIX'i kullanmayiniz.
Eger ¢6zeltinin seffaf olmadigini ve partikiiller icerdigini farkederseniz BENEFIX’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz BENEFIX'i sehir suyuna veya ¢ope atmaymniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE llaglar1 A.S. Sisli / Istanbul
Uretim yeri: Wyeth Farma S.A. Madrid, Ispanya

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmigtir.
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