KULLANMA TALIMATI
AFSTYLA 1000 IU IV enjeksiyonluk cozelti hazirlamak icin liyofilize toz ve ¢oziicii

Sulandirildiktan sonra damar icine uygulanir.
Steril

Etkin maddeler: Her bir flakon 1000 IU lonoktokog alfa igerir. 2,5 mL enjeksiyonluk su ile
sulandirildiktan sonra ¢ozelti 400 IU/mL lonoktokog alfa icerir.

Yardimct maddeler: 1-Histidin, polisorbat 80, kalsiyum kloriir dihidrat, sodyum kloriir, sukroz,
hidroklorik asit (pH ayarlamak i¢in), ¢6ziicli: enjeksiyonluk su

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AFSTYLA nedir ve ne icin kullanilir?

AFSTYLA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AFSTYLA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AFSTLYA’nin saklanmast

SR WS

Bashklar yer almaktadir.
1. AFSTLYA nedir ve ne i¢in kullanilir?

AFSTYLA, rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilen enjekte edilebilir pihtilagma (koagiilasyon)
faktorii VIII irtintidiir. AFSTYLA nin igerisindeki etkin madde lonoktokog alfadir.

Faktor VIII, kan pihtilagsmasi ile ilgilidir. Bu faktoriin eksikligi, kanin olmasi1 gerektigi kadar hizli
sekilde pithtilasmadig1 ve dolayisiyla artan bir kanama egiliminin var oldugu anlamina gelmektedir.
AFSTYLA, hemofili A hastalarinda kanin pithtilagmasini saglamak i¢in faktor VIII yerine gegerek
etki gosterir.

AFSTYLA hemofili A’s1 (kalytsal faktor Ml eksikligh).olan dim yas grubundaki hastalarda kanama
Belge Drijbdstheriorin 1zvdasH yedikrawbsQeNRRastasomeax1 i¢inBdoaliain hdesiiS Ty Arkivosoy Watblsbianeby{ kanin
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normal olarak pihtilagmadigi bir kanama bozuklugu) hastaliginin tedavisi i¢in kullanilmamaktadir.

AFSTYLA beyaz veya acik sar1 toz veya kolay dagilabilir kiitle olarak ve enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in
berrak, renksiz ¢oziicii ile birlikte sunulmaktadir

Sulandirilmis ¢ozelti berrak —hafif opak, sar1 — renksiz olmalidir; yani 1518a tutuldugunda parlak
olabilir, fakat goriiniir partikiil icermemelidir.

Birincil ambalaj

Tipali (kauguk), diskli (plastik) ve kapakli (aliiminyum) toz (1000IU) iceren 6 mL’lik flakon (tip I
cam) ve tipal1 (kauguk), diskli (plastik) ve kapakli (aliminyum) 2,5 mL’lik ¢6ziicii flakonu (tip I cam)
kullanma talimati ile birlikte karton kutuda sunulur.

Her bir kutuda; 1 adet toz igeren flakon, 1 adet 2,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti, 1 adet filtre transfer
cihaz1 20/20 bulunur.

Uygulama setinde (dahili kutu): 1 adet tek kullanimlik 5 mL’lik enjektor, 1 adet kelebek infiizyon
seti, 2 adet alkollii mendil, 1 adet steril olmayan plaster yer almaktadir.

2. AFSTYLA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AFSTYLA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e AFSTYLA’nin igerigindeki bilesenlere veya hamster proteinlerine karsi alerjik reaksiyon
gecirdiyseniz

AFSTYLA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

AFSTYLA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

e Alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar olasidir. Uriin, eser miktarda hamster proteini igerir (ayrica
bkz. “AFSTYLA’y1 asagidaki durumlarda kullanmayiniz”). Alerjik reaksiyon semptomlari
meydana gelirse, ilaci kullanmay1r hemen birakmali ve derhal doktorunuza bildirmelisiniz.
Doktorunuz asirt duyarlilik reaksiyonlarinin erken belirtileri hakkinda sizi bilgilendirmelidir. Bu
belirtilere; kurdesen, genel deri dokiintiisii, gogiiste sikisma, hirilti, diisiik tansiyon (hipotansiyon)
ve anafilaksi (nefes almada ciddi zorluga veya bas donmesine neden olan ciddi bir alerjik
reaksiyondur) dahildir.

e Faktor VIII ile alerjik reaksiyon riski nedeniyle; AFSTYLA ile baslangi¢c uygulamaniz, alerjik
reaksiyonlar i¢in uygun tedavinin saglanabilecegi bir tibbi gozetim altinda gerceklestirilmelidir.

e Iinhibitér olusumu (nétralize edici antikorlar), tedavi sirasinda meydana gelebilen ve tedavinin
diizglin caligmasini 6nleyen, bilinen bir komplikasyondur. Eger kanamaniz AFSTLY A ile kontrol
altina alinamiyorsa; derhal doktorunuza bildiriniz. Inhibitor gelisimi acisindan dikkatli bir sekilde
takip edilmeniz gerekir.

o Kalp hastaliginiz veya kalp hastalig1 riskiniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

e Santral vendz katater cithazina (AFSTYLA enjeksiyonu i¢in CVAD) ihtiyaciniz varsa, lokal
enfeksiyonlar, kandaki bakteriler (bakteriyemi) ve kateterin yerlestirildigi kan damarinda kan
pihtist olusumu (tromboz) dahil komplikasyon riski doktorunuz tarafindan degerlendirilmelidir.

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

daniginiz.
Kullanim kaydl Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde AFSTYLA yalnizca acik bir sekilde gerekli ise uygulanmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktor veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde AFSTYLA yalnizca acik bir sekilde gerekli ise uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
AFSTYLA ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

AFSTLYA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AFSTYLA nasil kullanilir?

Tedaviniz, kan pihtilasma rahatsizliklarinin tedavisi konusunda tecriibeli bir doktor tarafindan
baglatilmal1 ve takip edilmelidir.

Eger doktorunuz AFSTYLA’y1 tek basiniza alabileceginizi diisliniiyorsa, size doktorunuz tarafindan
uygun talimatlar verilecektir. Bu ilact her zaman, doktorunuzun size agikladig: sekilde kullaniniz.
Emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Ihtiyacimz olan AFSTYLA dozu doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Almaniz gereken AFSTLYA
miktar1 ve tedavi siiresi su kosullara baglidir:

Hastaliginizin siddetine

Kanama bdlgesine ve yogunluguna

Klinik durumunuza ve yanitiniza

Kilonuza baglhdir

Doktorunuz tarafindan verilen talimatlara uyunuz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3Q3NRZW56Q3NRRG83S3k0ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uygulama yolu ve metodu:

Genel talimatlar

e Toz, ¢oziicl (s1v1) ile karistirilmali ve flakondan aseptik kosullar altinda ¢ekilmelidir.

e AFSTLYA, enjeksiyonluk su disinda, diger tibbi iiriinler veya ¢oziiciiler ile karistirilmamalidir.

e (ozelti berrak ya da hafif opalesan, sar1 —renksiz olmalidir; yani 1s18a tutuldugunda parlak olabilir,
fakat goriiniir partikiil icermemelidir. Filtreleme ya da enjektore ¢ekme iglemi sonrasinda (asagiya
bakiniz), ¢ozelti kullanilmadan 6nce gozle kontrol edilmelidir. Cozeltinin bulanik olmasi veya
tanecik veya partikiil igermesi durumunda ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

e Kullanilmamis olan tibbi {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri”ne uygun olarak ve doktorunuzun
talimat1 dogrultusunda imha edilmelidir.

Sulandirma

Flakonlar1 agmadan, AFSTYLA toz ve sivisin1 oda veya viicut sicakligina getiriniz. Bu islem,
flakonlarin yaklasik bir saat boyunca oda sicakliginda birakilmasi ya da flakonlarin birka¢ dakika
boyunca avucunuzun i¢inde tutulmasi ile gergeklestirilebilir.

Flakonlar1 dogrudan 1siya maruz BIRAKMAYINIZ. Flakonlar viicut sicakliginin (37 °C) iizerinde
sitilmamalidir.

Koruyucu kapaklar flakondan dikkatli sekilde c¢ikarilir ve agikta kalan kauguk tipalar alkollii bir
mendil ile temizlenir. Mix2Vial ambalajinm (filtre transfer cihazini igeren ambalaj) agilmadan 6nce
flakonlar kurumaya birakilir ve daha sonra asagida verilen talimatlar takip edilir.

1 Mix2Vial ambalajmm kapagint siywrarak agimiz. Mix2Vial’t  blister

ambalajindan ¢ikarmayiniz!

Coziicii flakonunu diiz, temiz bir yiizeye yerlestiriniz ve flakonu sikica
tutunuz. Mix2Vial’1 blister ambalaj1 ile birlikte kavrayip mavi adaptor ucunu,
¢oziicli flakon tipasi igerisinden asagiya dogru itiniz.

Blister ambalaji, kenarindan tutarak ve dikey olarak yukari dogru ¢ekerek
Mix2Vial setinden dikkatli sekilde ¢ikarmiz. Mix2Vial setini degil, yalnizca
blister ambalajini ¢ektiginizden emin olunuz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3Q3NRZW56Q3NRRG83S3k0ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uriin flakonunu diiz ve sabit bir yiizeye yerlestiriniz. Coziicii flakonunu, bagh
Mix2Vial seti ile ters cevirip seffaf adaptor ucunu, irliniin flakon tipasi
igerisinden asagiya dogru itiniz. Coziicii otomatik olarak fiiriin flakonu
icerisine akacaktir.

Bir elinizle Mix2Vial setinin irtin kismin1 ve diger elinizle ¢dziici kismini
kavrayip seti dikkatli bir sekilde saat yoniiniin tersine dogru iki par¢a halinde
cevirerek ayiriniz.

[listirilen mavi Mix2Vial adaptérii ile birlikte ¢oziicii flakonunu atimniz.

Madde tamamen ¢oziinene kadar, ilistirilen seffaf adaptor ile birlikte iiriin
flakonunu yavasca karistiriniz. Calkalamayiniz.

=0

Bos steril bir enjektdr icerisine hava ¢ekiniz. Uriin flakonu dikey
konumdayken, enjektorii saat yoniinde cevirerek takilan Mix2Vial’in Luer
kilidine baglayiniz. Havayz iiriin flakonuna enjekte ediniz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3Q3NRZW56Q3NRRG83S3k0ZmxX

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Enjektore cekme ve uygulama

8 Enjektor pistonunu basili tutarak, sistemi ters c¢evirip pistonu yavasca geri
cekerek ¢ozeltiyi enjektore cekiniz.
9 (Cozelti enjektore transfer edildikten sonra, enjektor silindirini sikica tutunuz

(enjektor pistonu asagida bakacak sekilde) ve saat yoniiniin tersine g¢evirerek
seffaf Mix2Vial adaptoriinii enjektorden ayiriniz.

Uriin ile birlikte tedarik edilen damardan kan alma kiti kullanilarak, igneyi damar igerisine
yerlestiriniz. Kanin tiiplin ucuna geri akisini bekleyiniz. Enjektorii, damardan kan alma kitinin disli
kilitleme ucuna takiniz. Sulandirilmis ¢ozeltiyi, doktorunuz tarafindan size verilen talimatlar
dogrultusunda yavasca (sizin icin rahat olacak sekilde) damar icerisine enjekte ediniz. Uriiniin
bulundugu enjektore kan gelmemesine dikkat ediniz.

Hemen meydana gelebilecek herhangi bir yan etki bakimindan kendinizi kontrol ediniz. AFSTYLA
uygulamasi ile iliskili olabilecek yan etkilerden herhangi biri ile karsilasirsaniz, enjeksiyon

sonlandirilmalidir (ayrica bkz. Bolim 2).

Eger bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

AFSTLYA tliim yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilabilir. 12 yas altindaki ¢ocuklarda daha yiiksek
doz veya daha sik enjeksiyon gerekebilir.

12 yas ve tizerindeki ¢ocuklar yetiskinler ile ayn1 dozu kullanabilir.

Yashlarda kullanimi:
AFSTYLA ile yapilmis olan klinik ¢alismalara 65 yas iizeri hastalar dahil edilmemistir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3Q3NRZW56Q3NRRG83S3k0ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:
AFSTYLA’ nin bobrek yetmezligi ve/veya karaciger yetmezligi olan kisilerde kullanimina dair klinik
calisma yapilmamastir.

Eger AFSTYLA 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AFSTYLA kullandiysaniz
AFSTYLA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

AFSTYLA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.
Sonrasinda doktorunuz veya eczaciniz tarafindan onerildigi sekilde kullanmaya devam ediniz.

AFSTLYA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
AFSTYLA’y1 kullanmay1 birakirsaniz, kanamaya karsi korumaniz ortadan kalkabilir veya mevcut
kanamaniz durmayabilir. Doktorunuza danismadan AFSTYLAy1 kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AFSTYLA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere
neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AFSTYLA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Eger:

o Alerjik reaksiyon belirtisi fark ederseniz (asagiya bakiniz)

e flacin diizgiin ¢alismadigim fark ederseniz

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Faktor VIII tirtinleri ile genellikle agsagidaki yan etkiler gdzlenmistir:

o Alerji tiirti asir1 duyarlilik reaksiyonlari olasidir ve su belirtileri igerebilir: kurdesen, genel {irtiker,
gogiiste sikisma, hirilti, diisiik tansiyon ve anafilaksi (nefes almada siddetli zorluga ve bas
donmesine sebep olan ciddi reaksiyon). Bu tiir reaksiyonlar meydana gelirse, ilac1 kullanmay1
derhal durdurunuz ve doktorunuza bildiriniz. AFSTYLA ile gerceklestirilen klinik deneylerde
alerjik reaksiyonlar gézlenmistir.

e inhibitorler: Ilag diizgiin ¢alismay1 durdurur (siirekli kanama). Daha 6nce Faktor VIII ilaglari ile
tedavi edilmemis c¢ocuklarda inhibitor antikorlar (bkz. boliim 2) ¢ok yaygin olarak olusabilir;
bununla birlikte, daha 6nce Faktor VIII tedavisi gérmiis (150 giinden fazla tedavi) hastalarda risk
yaygin degildir. Bu olursa, sizin veya ¢ocugunuzun ilaglarinin diizgiin ¢aligmasi durabilir ve siz
veya ¢ocugunuz kalic1 kanama yagayabilir. Bu durumda derhal doktorunuzla iletisime geciniz.

Diger yan etkiler:
Yan etkiler goriilme sikliklarina gére asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygmn: 10 hasgamp ez Liindeafritehilitnmsur
Belge DO@yigma Kodu: 1ZW56SHY3Q30RInsknsrRREsasAGAa fakatdigOrhas tarsnhinsindenufrizdaddigsegigitidabilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kigide goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Alerjik reaksiyon

Bas donmesi

Karincalanma veya uyusma (parestezi)
Dokiintii

Ates

Yaygin olmayan:

o Kasinti

Ciltte kizariklik
Enjeksiyon bolgesinde agr1
Usiime

Sicaklik hissi

Cocuklarda ve ergenlerdeki yan etkiler:
Cocuklardaki yan etkilerin, yetiskinlerde goriilen yan etkiler ile ayn1 olmasi beklenir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattim 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. AFSTYLA’nin saklanmasi

AFSTYLA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Isiktan korumak i¢in dig ambalajinda muhafaza ediniz.

AFSTYLA tozu sulandirilmadan once, kutusunda ve flakonlarda belirtilen son kullanma tarihi
igerisinde tek sefer olmak iizere 3 ay1 agsmayacak sekilde 25 °C altindaki oda sicakliginda saklanabilir.
AFSTYLA’y1 oda sicakliginda saklamaya bagladiginiz tarihi iiriiniin kutusu iizerine kaydediniz.

Dondurmayiniz.

Sulandirilmig iirtin tercihen hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmamasi durumunda; kullanim

oncesi saklama siiresi ve kospllare2de6i alandakhadaisieakliginda 4 saatten uzun olmamalidir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3Q3NRZW56Q3NRRG83S3k0ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj veya etiket tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AFSTYLA 'yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: .
CSL Behring Biyoterapi Ila¢ Dig Ticaret A.S.
Uskiidar/Istanbul

Uretim yeri:

CSL Behring GmbH
Gorzhauser Hof 1/Marburg/Almanya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56SHY3Q3NRZW56Q3NRRG83S3k0ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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