KULLANMA TALIMATI

CLOTTAFACT 1.5 g/100 ml 1V Enjeksiyonluk/Infiizyonluk Cézelti Hazirlamak i¢in
Liyofilize Toz ve C6zlcu

Steril

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Sulandirilma sonrasi hazirlanmis ¢ozeltinin her 1 mL’si 15 mg insan
fibrinojeni igerir. 100 mL enjeksiyonluk su ile sulandirdiktan sonra bir flakon 1,5 g insan
fibrinojeni icerir.

o Yardimct maddeler: Arjinin hidroklorr, izolésin, Lizin hidroklordr, glisin, sodyum
sitrat dihidrat ve steril enjeksiyonluk su.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz”.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 CLOTTAFACT nedir ve ne icin kullanilir?

2 CLOTTAFACT & kullanmadan &énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CLOTTAFACT nasu kullanilir?
4
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
CLOTTAFACT 'in saklanmast
Bashklar yer almaktadar.

1. CLOTTAFACT nedir ve ne icin kullanilir?

e CLOTTAFACT, icerisinde 1 g insan fibrinojeni iceren enjeksiyon veya inflizyon
flakonundan olusur. Coziicti ile karistirildiginda hazirlanan ¢6zelti hafif ya da biraz daha
belirgin bir sekilde opak goriinlimdedir.

e CLOTTAFACT kanamaya egilimin arttif1 (kanama diyatezi) asagidaki durumlarda
kullanilir:

e CLOTTAFACT dogustan fibrinojen (kanmn = sivi k1sm1nda bulunan ve kanln
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olup, kanda fibrinojen denilen maddenin yoklugundan kaynaklanmaktadir. Hastada
fibrinojen eksikliginden dolay1 kan pihtilagsma zamani uzar ve hasta kanamaya egilimli
hale gelir.

e CLOTTAFACT ayrica Onlenemeyen kanamalarda (defibrinasyon sendromunda)
kullanilir. Onlenemeyen kanamalara neden olan en 6nemli klinik tablolar sunlardir:
dogumda meydana gelen hasarlar, akut kan kanseri (16semi), karaciger iltihabi (siroz),
zehirlenme (intoksikasyon), agir yaralanmalar, kan naklindeki hatalardan sonra kan
hiicrelerinin parcalanmasi (hemoliz), cerrahi miidahaleler, enfeksiyon, biitiin viicuda
yayilan bakteri enfeksiyonu (sepsis), tiim sok tiirleri, akciger, pankreas, rahim ve prostat
kanserleri.

2. CLOTTAFACT"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CLOTTAFACT tek kullanimliktir. Ayni1 flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya baska bir
hastaya kullandirmayiniz.

CLOTTAFACT1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

- Etkin maddeye ya da yardimci maddelere karsi (asir1 duyarliliginiz) alerjiniz varsa.
CLOTTAFACT1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CLOTTAFACT insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek c¢ok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
Ilaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
Oonlemek i¢in bir dizi onlemler alimir. Bu oénlemler, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin,
virts / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri
ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasiigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaliina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek i¢in, kullandi@iniz iuriiniin ad: ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;

CLOTTAFACT kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapict etkenlerin size
bulagmasini 6nlemek i¢in uygun asilarmizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

Dogumsal yetmezlikler icin pihtilasma faktorleri ile yerine koyma tedavisi uygulanan
hastalarda antikorlar ortaya ¢ikabilirse de fibrinojen ile bugiine kadar bdyle bir durum
bildirilmemistir.

Klinik ve laboratuvar izleminiz, durumunuza ve uygulanan tedaviye gére yapilmaldir. Klinik

durumunuz ve uy ulanan drﬂg@plgﬂewml aktedaid lerprizsirekli olarak izlenmelidir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56 yRGSSRG83 G83Q3NRMOFySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

2/11




Akut ciddi kanamanin tedavisinde CLOTTAFACT klinik ve biyolojik durumunuza bagl olarak
uygun yogun bakim 6nlemleriyle birlikte uygulanmalidir.

Fibrinojen eksikligi icin tedavi edilen hastalarda kanin pihtilasma (tromboz) riski vardir. Bu
durum yuksek veya tekrarlanan dozlarda 6zellikle gegerlidir.

insan fibrinojeni ile tedavi edilen hastalar tromboz belirti veya bulgularinin izlenmesi igin
yakindan takip edilmelidir.

Asagidaki durumlarda tromboz riskine karsi CLOTTAFACT ile tedavinin potansiyel yararlari
doktorunuzun sorumlulugundadir:
Eger;
- Onceden ciddi bir kalp rahatsizliginiz (koroner hastalik) varsa veya kalp Krizi
(miyokardiyal enfarktls) gecirmis iseniz,
- Karaciger hastaliginiz varsa,
- Yenidoganlarda,
- Kaninizda pihti (tromboz) veya kan dolasiminizda ¢oklu pihti (dissemine intravaskuler
koagtilasyon) olusma riski varsa,
- Ameliyat 6ncesinde, sirasinda ve/veya sonrasinda.
Bu durumlarda yakindan izlenmeniz gerekmektedir.
Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisimz.

CLOTTAFACT’tan kaynaklanabilecek durumlar igin giivenlik onlemleri hakkinda
bilgiler

llaglar insan kanmi veya plazmasindan hazirlandiginda, enfektif ajanlarin bulagma riskini
onlemek i¢in 6nlemler alinir. Bunlar, enfeksiyon tasiyan dondrleri ¢ikarmak ve her bagisin ve
viriis veya enfeksiyon varligi a¢isindan plazma havuzlarinin kontroliinii saglamak i¢in dikkatli
bir sekilde kan ve plazma dondrlerinin se¢imini igerir.

Bu tiir ilaglarin Ureticileri, Gretim proseslerinde virtisleri ortadan kaldirmak veya etkisiz hale
getirmek igin belli liretim basamaklarina sahiptir.

Bu oOnlemlere ragmen, insan kami veya plazmasindan hazirlanan ilaglar uygulandiginda
enfeksiyon bulagsma olasilig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayn1 zamanda tiim bilinmeyen
veya ortaya ¢ikan viriisler veya diger bulasici ajan tlrleri igin de gegerlidir.

Alinan Onlemlerin, insan immiin yetmezlik virlisi (HIV), hepatit B viriisii ve hepatit C
virlisiinden enfeksiyon riskine karsi etkili oldugu diisiiniilmektedir.

Bu 6nlemlerin, hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere kars1 siirlt etkinligi
olabilir.

Parvoviriis B19 enfeksiyonu, hamile kadinlarda (fetiisiin enfeksiyonu) ve belirli tiirlerde anemi
veya bagisiklik yetmezIligi olan kisilerde siddetli olabilir.

Diizenli olarak fibrinojen altyorsaniz, doktorunuz hepatit A ve B'ye kars1 ag1 olmanizi tavsiye
edebilir.

Biyolojik tibbi tiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi

ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRMOFySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Antikor riski

Antikorlar, konjenital hastaliklar igin pihtilasma faktorleri ile yerine koyma tedavisi goéren
hastalarda gorilebilir, ancak bugiine kadar fibrinojen ile boyle bir vaka bildirilmemistir.

Cocuklar ve ergenler

Cocuklar ve ergenler igin ayni uyart ve dnlemler gegerlidir.

CLOTTAFACT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda CLOTTAFACT’1n glvenliligi klinik calismalarla degerlendirilmemistir.
Hamileyseniz ~ doktorunuza  bildiriniz. = CLOTTAFACT’in  hamileyken  kullanilip
kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziren kadinlarda CLOTTAFACT 1n guvenliligi klinik ¢alismalarla degerlendirilmemistir.

Emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. CLOTTAFACT’1in emzirme ddneminde kullanilip
kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
CLOTTAFACT 1n arag ve makine kullanimi tizerine etkisi yoktur.

CLOTTAFACT mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
CLOTTAFACT her bir flakonda en fazla 69 mg sodyum icerir. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar igin g6z 6niinde bulundurulmaldir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bugiine kadar CLOTTAFACT ile ilag etkilesimi bildirilmemistir. Buna ragmen, diger ilaglarla

karistirilmasi onerilemez.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRMOFySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. CLOTTAFACT nasil kullanilir?
. Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Ikame tedavisinin dozu ve siiresi, viicut agirliginiza, hastaligimzin siddetine, kanamanin yeri
ve kapsamina ve saglik durumunuza baglidir.

Doktorunuz ayrica tedaviye baslamadan dnce plazmanizdaki (kanin sivi kismi olan) fibrinojen
seviyelerini 6lgecek ve doz ve uygulama sikligin1 uyarlamak i¢in tedavi sirasinda bunlari
dizenli olarak kontrol edecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag enjeksiyondan dnce bir saglik uzmani tarafindan hazirlanmalidir. Bu ilag daha sonra
infuzyon yoluyla damariniza enjekte edilecektir.

Her zaman bu tibbi iiriinii mutlaka doktorunuzun veya eczaciizin belirttigi sekilde kullanin.
Stiphe durumunda doktorunuza veya eczaciniza danisin.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammmi: Viicut agirhigr ve klinik baglama gore tanimlanan miktar genellikle
0,02 ila 0,03 g/ kg'dir.

Infiizyon hiz1 yavas olmalidur.
Yashlarda kullamim: 65 yasin tzerindeki hastalarda doz ayarlamasi yapilarak ve minimum
infuzyon hizinda verilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda, hastanin klinik durumuna goére doz ve inflizyon
hiz1 ayarlanarak uygulanmalidur.

Eger CLOTTAFACT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLOTTAFACT kullandiysamz:

CLOTTOFACT ile bu zamana kadar kazara kullanima baglhh doz asimi vakasi rapor
edilmemistir. Bununla birlikte, doz asim: durumunda piht: olusma riski vardr.

CLOTTAFACT tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmig iseniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Eger CLOTTAFACT’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
CLOTTAFACT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

CLOTTAFACT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir veri
yoktur.

Doktorunuz aksini sdylemedigi surece ilacinizi kullanmayi birakmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRMOFySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Dogumsal (konjenital) bozukluklarin tedavisinde

Ik enjeksiyon, dolasimdaki fibrinojen seviyesini 1 g/l (normal seviye 1,5-4,5 g / 1 arasinda)
iizerine ¢ikarmalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, CLOTTAFACT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gordlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goéralebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, CLOTTAFACT’1 kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyon riski

Bir damara uygulanan ve protein igeren herhangi bir iiriinde oldugu gibi alerjik reaksiyon
meydana gelebilir. Baz1 durumlarda, bu reaksiyonlar ciddi alerjik reaksiyona doniismiistiir.

Alerjik reaksiyonlarin uyari isaretleri asagidaki gibidir:

Yiizde veya bogazda sisme

Uygulama yerinde yanma ve karincalanma hissi
Usiime, titreme

Kizariklik, kasint1 ve deride dokiinti

Kalp atis hizinda artis, kan basincinda azalma
Asirt halsizlik (letarji)

Bulant1, kusma

Huzursuzluk

Gogiis ve toraksta (gogiis kafesinde) sikisma
Karmcalanma

Hirltili solunum (astim benzeri)

Kan pihtilar
Kan pihtilarinin olusumu kan damarlarini tikayabilir.
Asagidakilere sebep olabilir:
- Kalp krizi. Uyari isaretleri: ani gogiis agrisi veya nefes darlig.

- Inme. Uyan 1§aretler1 unlardir; an1 kas r%u?lglfln%zlal §u|$t}|1rls ve / veya denge kaybi, azalmis

elge uvenli tronlk i
Belge Dogrulama kdal: K%m@y%d@m&@éiﬁ? Belge Takip Adresi:https:/iwww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Pulmoner emboli (akcigeri besleyen atardamari tikayan kan pihtisi, ciddi hastalik).
Uyar isaretleri: gogiis veya gogiis kafesi agrisi, nefes darligi veya kanli 6kstirme.

- Damarda kan pihtis1 (ven6z tromboz). Uyari isaretleri sunlardir: kizariklik, sicaklik
hissi, agri, bir veya iki bacagin sigsmesi

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin
CLOTTAFACT a kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi mudahalaye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin gorulme siklig: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemez.

Yaygin:
- bas agrisi

Yaygin olmayan:

- alerjik reaksiyon (anafilaktik sok, solgunluk, kusma, Oksiiriik, diisiik tansiyon dabhil,
titreme, kasint1 (kurdesen)

- bas donmesi

- kusma (bas agristyla iliskili)

- kulak ¢inlamasi

- kan dolasimi1 bozukluklari: derin toplardamarlarda pihtilasma (kan pihtisi olusumu),
yizeysel trombofilebit (kan pihtis1 veya pulmoner emboli nedeniyle toplardamar iltihabi
(akcigeri destekleyen kan pihtisi)

- nefes almada zorluk (astim benzeri)

- kizariklik, kasinti, cilt dokiintiileri, gece terlemeleri

- sicak basmasi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz 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 numarah yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi 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.CLOTTAFACT ’1n saklanmasi
CLOTTAFACT 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayiniz. Donmus Griinleri ¢6ztp kullanmayiniz.

Ilaci hazirlandiktan sonra hemen kullanimz (¢ozelti hazirlandiktan sonra 25°C’de 6 saat
dayaniklidir).

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Karton ve flakon ambalaji iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra CLOTTAFACT 1

ku llanmaym 1z Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRMOFySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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https://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/y%C3%BCzeysel%20trombofilebit
http://www.titck.gov.tr/

Eger cozeltinin bulaniklastigini ya da cokelti icerdigini fark ederseniz CLOTTAFACT1
kullanmay1niz.

Cevreyi korumak amaciyla CLOTTAFACT’t sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda
eczaciniza danisiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Er-Kim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Besiktas-istanbul

Tel: (0212) 275 39 68

Faks: (0212) 21129 77

e-mail: erkim@er-kim.com.tr

Uretim yeri:
LFB BIOMEDICAMENTS
Lille / Fransa

Bu kullanma taliman 24/12/2024 tarihinde onaylanmustir.

P e e e e o e e
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR

Preparatin Hazirlanmasi:

CLOTTAFACT, kullanim 6ncesinde enjeksiyonluk su ile hazirlanacak olan toz formundadir.
Aseptik prosediir kurallar1 altinda kullaniniz.

Eger ambalaj bozulmus ya da koruyucu kapaklar yerlerinde degilse saglanan
aksesuarlar1 kullanmayiniz.

CLOTTAFACT kullaniminda dikkat edilmesi geren durumlar
e Hastanin klinik durumu ve hastaya uygulanan diger tedaviler stirekli izlenmelidir.

e Akut siddetli kanamanin tedavisi icin CLOTTAFACT hastanin klinik ve biyolojik
durumuna uygun bakim onlemleriyle birlikte recete edilmelidir.

e Edinsel veya dogustan gelen hastaliklar nedeniyle insan fibrinojeni ile tedavi edilen
hastalarda tromboz riski vardir. Bu, Ozellikle yiksek veya tekrarlanan dozlarda
gecerlidir. Insan fibrinojeni ile tedavi edilen hastalar, trombozun herhangi bir belirti
veya semptomunu tespit etmek i¢in yakindan izlenmelidir.

e Insan fibrinojeni ile tedavinin potansiyel faydalari asagidaki durumlarda
tromboembolik risklere karsi degerlendirilmelidir:  koroner hastaligt veya
miyokardiyal enfarktiis, karaciger hastaligi oykiisii olan hastalar, ameliyat sirasinda
veya sonrasinda, yeni doganlar veya tromboembolik komplikasyonlar veya yaygin
intravaskiiler pihtilasma riski tasiyan hastalar. Bu durumda yakin takip gereklidir.
Edinilmis hipofibrinojenemi, tiim koagiilasyon faktorlerinin (sadece fibrinojen degil) ve
inhibitorlerin  diisiik plazma konsantrasyonlar1 ile iligkilidir ve bu nedenle
pihtilagsma faktorleri igeren kan {iriinleri ile tedavi diistiniilmelidir. Koagllasyon
sisteminin dikkatli bir sekilde takip edilmesi gereklidir.

.. ..Bu belge, gii j elektronik i ilei | tir. .
Belge Dogrulatha KA CEHIVEE PN G AIREREAD ARMOLISIS TeakStugiay N Toravi-darbak daidurlimal

ve uygun semptomatik tedavi baslatilmalidir.
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Pozoloji
e Konjenital hastaliklarin tedavisi

[lk enjeksiyon, dolasimdaki fibrinojen seviyelerini 1 g / L'nin iizerine ¢ikarmalidir. Bu seviye,
hemostaz kontrol altina alinana kadar ve iyilesme tamamlanana kadar 0,5 g/I'nin (zerinde
tutulmalidir.

Biiyiik cerrahi miidahale durumunda, pihtilasma miktarlar1 ile yerine koyma tedavisinin hassas
bir sekilde izlenmesi onemlidir.

Baslangi¢ dozunun hesaplanmasi i¢in formdiil séyledir:

Enjekte edilen miktar (g) = (istenen seviye (g/L) —temel seviye (g/L)) x 1/ iyilesme (g/L)/ (g/kg)
x viicut agirligr (kg))

“1/iyilesme’ orani, hastanin geri kazanimindan elde edilir* (Bkz. KUB Béliim 5.2) veya eger
iyilesme bilinmiyorsa:

- Viicut agirlig1 <40 kg olan ¢ocuklar ve yetiskinler i¢in 0,053 (g/kg) / (g/L),
- Viicut agirligi >40 kg olan ¢ocuklar ve yetiskinler i¢in 0,043 (g9/kg)/(g/L).
*Hastanin iyilesmesi ve doz hesaplamasi i¢in 6rnek

Saptanamayan temel fibrinojen seviyesi olan 60 kg'lik bir hasta i¢in ve fibrinojen seviyesi
CLOTTAFACT'in kg'1 basina 0,060 g infuzyondan 1 saat sonra 1,20 g/L'ye yukselir.

- Hastanin iyilesme hesabu:
1,20 (g/L) / 0,060 (g/kg) = 20,0 (g/L)/(g/kg)
- 1.0 g/L'ye artis igin doz hesaplamas:
1.0 g/L x 1/ 20,0 (g/L)/(g/kg) [or 0,050 (g/kg)/(g/L)] x60 kg =3¢

Baslangigtaki fibrinojen seviyesinin bilinmedigi acil bir durumda, yetigkinlerde intravenoz
olarak uygulanan viicut agirliginin kilogrami basina 6nerilen baslangi¢ dozu 0,05 g olup bu doz,
viicut agirligi 40 kg’a esit ve daha fazla olan yetiskinler ve ergenler ile viicut agirligi 40 kg’dan
az olan ¢ocuklarda ve ergenlerde %20-%25 oraninda artirtlacaktir.

Pediyatrik populasyon

Veriler, viicut agirligi 40 kg’dan daha az olan ¢ocuklarda ve adolesanlarda in vivo iyilesme ve
yartlanma Omriintiin, viicut agirhgr 40 Kkg’a esit ve daha fazla olan yetiskinler ve
adolesanlardakinden daha diisiik oldugunu gostermektedir (Bkz. KUB bolim 5.2). Bu nedenle,
hastanin iyilegsmesinin bilinmedigi durumlarda ilgili viicut agirligi gruplarinda CLOTTAFACT
dozunu hesaplamak i¢in uyarlanmis iyilesmeler kullanilmalidir.

Bir sonraki dozaj (dozlar ve enjeksiyon siklig1) klinik duruma gore uyarlanacak ve biyolojik
hastay1 takip edecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRMOFySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Sonradan edinilmis hastaliklarin tedavisi

o Yetiskinler: Genel olarak, 1 ila 2 g'lik bir baslangi¢ dozu uygulanmali ve gerekirse
tekrarlanmalidir. Siddetli akut obstetrik kanama i¢in, daha biiyiik miktarlarda fibrinojen
(4 ila 8 g) gerekli olabilir.

o Akut kanamali acil durumlarda fibrinojen seviyeleri uygun degilse, bir baslangi¢ dozu
uygulanmali ve uygulanan bu dozlar, ilk dozdan sonra 6l¢iilen seviyelere uyacak sekilde
ayarlanmalidir.

o Cocuklar: Viicut agirligina ve klinik duruma gore belirlenen pozoloji genellikle 0,02 ila
0,03 g/kg araligindadir.

Metot ve uygulama yolu
Sulandirma:

Aseptik prosediir i¢in giincel kilavuzu kullaniniz.

e Eger gerekirse, her iki flakonu da (toz ve ¢0zlicii) oda
sicakligina gelmesi i¢in bekletiniz.

e (oziicl ve toz flakonunun koruyucu kapaklarin
cikartiniz.

o Kauguk tipalarin yiizeyini dezenfekte ediniz.

e Yar1 saydam koruyucu kilifi transfer sisteminden
cikartiniz ve ayni anda igneyi dondirirken agikta
kalan i1gneyi solvent sisesinin durdurucu merkezinden
tamamen geciriniz.

e Transfer sisteminin diger ucundaki ikinci koruyucu
kapagi da ¢ikartiniz.

e (oziicii sisesini ters dondiiriin, ¢oziiciiniin toza dogru
aktarilmasini saglamak i¢in ignenin serbest ucunu toz
sisesinin tipasinin ortasina hizla itiniz.

e Vakum vaktinden dnce serbest kalmasini dnlemek i¢in
¢ozlclu flakonunun igindeki ignenin strekli ¢ozicl
icinde kalmasina dikkat ediniz.

e Aktarim sirasinda, ¢oziicii jetini tozun tiim yiizeyine
ve flakon duvarina yatay bir doniis hareketi ile
yonlendirin. Tiim ¢oziicliniin aktarildigindan emin
olun.

e Vakum, transfer prosedirinin sonunda otomatik
olarak serbest birakilir (steril hava).

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRMOFySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Bos flakonu (¢oziicii) transfer sistemi ile ¢ikartiniz.
e Toz tamamen ¢Ozinene kadar ve kopurtmeden
flakonu hafifce dondiirerek sallayiniz.

Hazirlanan Uriin giplak gozle incelenerek partikil icerip icermedigi kontrol edilir. Bu sekilde
hazirlanan ¢ozelti hafif ya da biraz daha belirgin bir sekilde opaktir.

Bulanik veya cokeltisi olan c¢ozeltiler kullanilmaz. Stabilite verileri dogrultusunda (rin
hazirlandiktan sonra, 6 saatlik sire igerisinde enjeksiyon yapilabilir.

UYGULANMASI

CLOTTAFACT, sulandirildiktan hemen sonra tek bir intravenéz doz olarak, inflizyon hiz1 4
mL/dakikay1 gecmeyecek sekilde verilmelidir. Ciddi kanama durumlarinda, uygulama hizi 20

ml/dakika’ya kadar cikabilir.

CLOTTAFACT diger t1ibbi iirlinlerle karistirtlmamali ve ayr bir enjeksiyon/infiizyon yoluyla
uygulanmalidir.

15 pum filtreli bir inflizyon seti ile kullanilmas1 6nerilir.

Kullaniimayan driinler veya atik maddeler yerel gerekliliklere uygun bicimde imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyRG83RG83RG83Q3NRMOFySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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