KULLANMA TALIMATI

FANHDI 1500 1U/15 ml 1V enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz ve ¢oziicii
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her flakon 1500 I.U. insan koagiilasyon faktorii VIII igerir. Flakonun her 1 ml’si
100 IU insan koagiilasyon faktorii VIII igerir.

Yardimcit maddeler: Histidin, insan albiimini, arjinin, enjeksiyonluk su
Bu 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 ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FANHDI nedir ve ne icin kullanilir?

FANHDI kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FANHDI nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FANHDI ’nin saklanmast

agkrownE

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

FANHDI, her flakonda; 1500 I.U. insan koagiilasyon faktorii VIII iceren, enjeksiyon igin
liyofilize toz seklinde sunulmaktadir (I.U.’nin agilimi uluslararasi tinite olup, standart etkinlik
Olciistdiir.).

Uriin, uygun miktarda ¢oziicii ile (enjeksiyonluk su) ¢oziildiikten sonra, her bir flakon 100
I.U./mL insan koagiilasyon faktorii VIII igerir.

FANHDI, pihtilagtirma faktorleri olarak isimlendirilen ila¢ grubu icerisindedir.

FANHDI, hemofili A’l1 (kanda bulunan ve normal pihtilasma i¢in gerekli bir proteinin (faktor
FVIII) dogustan gelen eksikligi) hastalardaki kanamanin 6nlenmesi ve tedavisi i¢in kullanilir.
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2. FANHDI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FANHD/I’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger,

Insan pthtilasma faktérii VIII'e veya bu ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa, FANHDI'yi kullanmayiniz.

FANHDIyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Fanhdi'yi kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisin.

FAHNDI insan kanimin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. insan
kani ve plazmadan hazirlanan ilagclarda, hastalara gecebilecek hastaliklardan korumak
icin birtakim onlemler alinir. Bu onlemler arasinda; hastahk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve bunlarin dislandigindan emin olmak i¢in, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimi ile kan bagis1 yapanlar ve plazma havuzlarimin
viriis/hastalik belirtileri agisindan test edilmeleri bulunmaktadir. Bu iiriinlerin iireticileri
ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriislerin etkisizlestirilmesi ve/veya
ortadan Kkaldirilmasi basamaklarmin dahil edilmesi yer almaktadir. Bu onlemlere
ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan elde edilen tibbi iiriinler uygulandiginda,
hastalik bulasma olasihg1 tiimiiyle ortadan kaldirnlamamaktadir. Bu ndurum, yapisi
bilinmeyen veya sonradan ortaya cikan viriisler ve Creutzfeldt-Jakob hastahk (CJD)
ajam gibi diger hastahik tipleri icin de gecerlidir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir
hastalikla kullamilmuis iiriin arasindaki baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandi@iniz iiriiniin
ad1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar1 saklayimz.

Alman onlemlerin insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), Hepatit B viriisii ve Hepatit C
viriisii gibi zarfh viriisler ve Hepatit A gibi zarfli olmayan viriisler icin etkili oldugu kabul
edilmektedir. Parvovirus B19 gibi zarfsiz viriislere karsi ise bu 6nlemlerin etkisi sinirhdir.
Parvovirus B19 enfeksiyonu; gebe kadinlar (fetal enfeksiyon) ve bagisikhk sistemi
bastirilmis veya bazi kansizlik (anemi) tiplerine sahip olan hastalar (6rnegin, orak hiicreli
kansizlik, hemolitik -organizmada kirmizi kan hiicrelerinin anormal yikimi ile meydana
gelen kansizlik) icin ciddi olabilir.

Sayet insan plazmasindan elde edilen iirlinleri diizenli olarak kullaniyorsaniz, doktorunuz
hepatit A ve B’ye kars1 asilanmanizi 6nerebilir.

Faktor VIII’e kars1 ndtralize edici antikor (inhibitér) olusumu; hemofili A hastalarinin
tedavisinde bilinen bir istemeyen durumdur (komplikasyon). Bu inhibitorler, 6zellikle yiiksek
diizeylerde, tedavinin diizgiin bir sekilde calismasmi durdurur. Siz veya ¢ocugunuz bu
inhibitorlerin gelisimi acisindan dikkatli bir sekilde takip edileceksiniz. Sizin veya
cocugunuzun kanamast FANHDI ile kontrol altina alinamiyorsa, derhal doktorunuza bilgi
Veriniz.

Daha o6nce faktdr VIII inhibitorleri gelistirdiyseniz ve bir faktdr VIII iirlinlinden digerine
gectiyseniz, tekrar inhibitor gelistirebilirsiniz.
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Eger seyrek olarak da olsa; kurdesen, nefes darligi, bas déonmesi, vertigo veya bulant1 ya da
ayaktayken bas donmesi hissi gibi anaflaktik reaksiyon (aniden gelisen ciddi alerjik reaksiyon)
gibi belirtilerin ortaya g¢ikmasi durumunda, ilacin uygulanmasimi durdurunuz ve hemen
doktorunuzla temasa geginiz.

Doktorunuz, aldigimiz FANHDI dozunun yeterli faktér VIII diizeylerini sagladigindan ve
boylece herhangi bir kanamayi durdurdugundan emin olmak amaciyla bazi testleri
uygulamalidir.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Cocuklar ve Ergenler
Belirtilen uyarilar ve 6nlemler hem yetiskinler hem de ¢ocuklar i¢in gegerlidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FANHDI’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

FANHD/I’nin kullanimi {izerinde yiyecek ve igecegin etkisi yoktur. A¢ ya da tok karnina
uygulanabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ~ doktorunuza  bildiriniz. FANHDI’'nin  hamileyken kullanilip
kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Hamilelik doneminde faktor VIII kullanim ile ilgili hi¢bir klinik ¢calisma yapilmamistir. Bu
nedenle, faktor VIII hamilelik doneminde sadece agikg¢a ihtiyag duyuldugu takdirde

kullanilmalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce dokturunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde faktér VIII kullanimi ile ilgili higbir klinik ¢alisma yapilmamistir. Bu
nedenle, faktér VIII emzirme doneminde sadece agikga ihtiyag duyuldugu taktirde

kullanilmalidir.

Arac ve makine kullanimi

FANHDI’nin ara¢ ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.
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FANHDI’nin igeriginde bulunan baz1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Sodyum icerigi:

Bu tibbi iiriin her “doz”unda 34,5 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Ancak pozolojiye ve
hastanin viicut agirligina bagh olarak, hasta birden fazla sise alabilir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Fanhdi’nin diger ilaglar ile birlikte kullanimi

FANHDI’'nin diger ilaglardan etkilenip etkilenmedigi bilinmemektedir. Diger ilaglarla
karigtirilarak kullanilmamalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysaniz ya da kullanama ihtimaliniz varsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. FANHDI nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

FANHDI'nin uygulanacak miktari; agirliginiz, klinik durumunuz, kanamanin tipi ve siddeti
gibi ¢esitli faktorlere baglidir. Doktorunuz, kanmizdaki faktér VIII gerekli diizeylerinin
saglanmasi icin FANHDI’nin dozunu, uygulama sikligin1 ve araliklarin1 hesaplayacaktir.

Doktorunuz FANHDI ile tedavinin siiresini belirleyecektir.

Doktorunuz ya da hemofili hemsiresi tarafindan kendi kendinize enjeksiyon hakkinda yeterli
egitim almadiysaniz, FANHDI kullanmadan 6nce size tam bir egitim verilecektir. Liitfen, tiim
egitim materyalleriniz i¢in bagvurunuz ya da daha fazla bilgi i¢in yerel hemofili merkezinizle
temasa geginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Uriinii, kullanma talimatinin sonunda belirtildigi gibi ¢oziiniiz (liitfen, kullanma talimatinin
arkasindaki resimli aciklamalara bakimz). Uriinii damar igi enjeksiyon seklinde kullanimiz.
Uygulama hiz1 dakikada 3 mL uygulanacak sekilde olmali ve istenmeyen yan etkilerden
sakinmak i¢in kesinlikle dakikada 10 mL’y1 gegecek sekilde uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

Klinik ¢aligmalarin yetersizligi nedeniyle, 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda FANHDI kullanim1
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanim i¢in higbir veri mevcut degildir. FANHDI, eger sadece tibbi karara gore
acikca belirtildiyse yaslh hastalara uygulanmalidir.
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Eger FANHDI nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan insanlar i¢in hicbir veri mevcut degildir. FANHDI, eger
sadece tibbi karara gore agikca belirtildiyse hastalara uygulanmalidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FANHDI kullandiysaniz

FANHDI’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FANHDI’yi kullanmay1 unutursaniz
Hemen takip eden dozu aliniz ve doktorunuz tarafindan tanimlanan uygun araliklarla devam
ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FANHDI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar FANHDI ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi bu ilag da herkeste olmasa bile yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilabilir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde 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 veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Asagidakilerden biri olursa FANHDI’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor:

-Kasinti, enjeksiyon yerinde lokal reaksiyonlar (yanma veya karincalanma ve gegici kizariklik)
-Alerjik reaksiyonlar (gogiis darligi, 1y1 hissetmeme, bas donmesi, nefes darlig1, mide bulantisi
ve kan basicinin hafif diigmesi sonucu ayaktayken bag donmesi)

-Agizda tuhaf bir tat

-Kalbin hizli atmasi (tasikardi)

-Kontrol kaybi1

-Mide bulantis1

-Ates

- Huzursuzluk
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- Bas agris1
- Uykululuk
- Kusma

- Usiime

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin bu ilaca kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Inhibitdr antikorlar1, 6nceden Faktdr VIII ilaglari ile tedavi edilmemis ¢ocuklarda, (bkz. bdliim
FANHDI'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ) ¢ok yaygin bir sekilde
olusabilir (1/10 hastanin tizerinde); bununla birlikte, Faktor VIII ile dnceden tedavi edilmis (150
giinden fazla siiren tedavi) hastalarda ise risk yaygin degildir (1/100 hastanin altinda). Bu
durumda, sizin veya ¢ocugunuzun ilaci istenilen etkiyi olusturmayabilir ve siz veya
cocugunuzda gegmeyen kanama meydana gelebilir. Bu durumda, derhal doktorunuzla iletisime
gecmelisiniz.

Diger yan etkiler:
Cok yaygin:
e Faktor VIII inhibisyonu (HTGH)* (viicudun Faktor VIII’e kars1 antikor (inhibitdr) tiretmesi)

Yaygin olmayan:
e Faktor VIII inhibisyonu (TGH)* (viicudun Faktor VIII’e karsi antikor (inhibitdr) iiretmesi)

* HTGH (Daha 6nce hi¢ tedavi gormemis hastalar) klinik ¢aligmalarinda rapor edilmistir.
* TGH’de (Daha 6nce tedavi gormiis hastalar) rapor edilmistir.

Seyrek:
o Ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FANHD/I’nin saklanmasi
Bu ilact ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki sicakliklarda saklayiniz.
Uriinii dondurmaymiz. Donmus iriinii ¢oziip kullanmaymiz.

FANHDI'yi toz ve ¢oziicii karigtirildiktan hemen sonra kullanmalisiniz. Hemen kullanilmadigi
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takdirde, saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugunda olup, saklama siiresi
25°C’de 12 saat veya 2°C - 8°C'de 24 saatten uzun olmamalidir. Kullanim kosullarindan emin
degilseniz, doktorunuza danigmalisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra bu tiriinii kullanmayiniz.

Bulanik veya ¢okelti igeren ¢ozeltiler kullanilmamalidir. Genellikle ¢6zelti berrak ya da hafif
opelesandir. Cozeltinin rengi gitmisse ya da bulanmigsa atiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FANHDI yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Dem Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayisdag1 Cad. No:172
34755 Atasehir / ISTANBUL

Tel: 0 216 4284029

Fax: 0216 4284086

Uretim yeri:

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2-Parets del Valles
08150 Barselona-ispanya

Bu kullanma talimati ... .... tarihinde onaylanmustir.

Asagidaki bilgiler bu iiriinii uygulayacak saghk personeli icindir.

Kullanim/islem talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bagka tiirlii belirtilmedigi taktirde asagidaki talimatlari izleyiniz.

Kullanimdan sonra arta kalan iirlinii kesinlikle kullanmayiniz, buzdolabinda saklamayiniz.

Cozeltinin hazirlanmast:

1- Flakon ve enjektorii 30°C iizerine ¢ikmayacak sekilde 1sitiniz.

2- Cozicliyl igeren enjektore piston yerlestiriniz.

3- Filtreyi ambalajdan ¢ikariniz. Enjektor bagligini ¢ikariniz ve enjektori filtreye tutturunuz.
4-  Flakon adaptoriinii ambalajindan ¢ikariniz, enjektor ve filtreye tutturunuz.

5- Flakonun plastik bagligini ¢ikariniz ve kaucuk tipanin yiizeyini bir antiseptik ile siliniz.
6- Adaptor ignesi ile tipay1 deliniz.

7- Tim ¢oziciiyl enjektorden flakona aktariniz.
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8- Toztlimiiyle ¢oziinlinceye kadar flakonu hafifce calkalayiniz. Biitlin parenteral ¢ozeltilerde
oldugu gibi, ¢ézlinme tiimiiyle olmazsa ya da pargaciklar kalirsa kullanmayiniz.

9- Enjektor/filtreyi, flakon/adaptérden, vakum serbest birakarak ayiriniz.

10- Flakonu ters ceviriniz ve ¢dzeltinin enjektore gegmesini saglayiniz.

11- Hastanin enjeksiyon yapilacak bolgesini hazirlayiiz, enjektorii flakondan ayiriniz ve steril
bir igne ya da kelebek seti kullanarak iirlinii enjekte ediniz.

12- Enjeksiyonu damara 3 mL/dk hizda yapiniz. Vazomotor reaksiyonlar1 dnlemek amaciyla
uygulama hiz1 10 mL/dk’y1 gegmemelidir.

Uygulama seti tekrar kullanilmaz.
Ilacla birlikte verilen enjeksiyon ekipmaninin kullanilmasi tavsiye edilir. Tibbi infiizyon

ekipmani kullanilmas1 durumunda, sistemin O©nceden doldurulmus siringa ile
uyumlulugunu kontrol edin. Uygun {iriin yonetimini saglamak i¢in bir adaptor gerekebilir.
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