KULLANMA TALIMATI
HAEMONINE 1000 IU/10 mL IV enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz ve ¢oziicii

Insan koagiilasyon faktorii IX
Steril, apirojen

Damar icine uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 mL’de 100 IU insan koagiilasyon faktorii IX

o Yardimct maddeler: Arginin, lizin, sodyum kloriir, sodyum sitrat, steril enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin o0nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HAEMONINE nedir ve ne icin kullanilir?
2. HAEMONINE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HAEMONINE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5.

HAEMONINE ’nin saklanmasi
Bashklar: yer almaktadir.

1. HAEMONINE nedir ve ne icin kullanilir?

e HAEMONINE, kanamay1 6nleyici/durdurucu (antihemorajik) sinifa dahil insan koagiilasyon

faktorii IX igeren bir iiriindiir.

e HAEMONINE beyaz toz ve berrak, renksiz ¢0ziicii seklinde sunulmaktadir. Her
HAEMONINE toz flakonu, 10 mL enjeksiyonluk su ile sulandirildiginda her mL’sinde
yaklagik 100 IU (uluslararasi iinite) insan koagiilasyon faktorii IX icerir. Toz, verilen
enjeksiyonluk suda ¢oziindiiriildiikten sonra, HAEMONINE c¢6zeltisi berrak ya da hafif opak
olmali ve higbir partikiil icermemelidir. HAEMONINE; 1 flakon toz, 1 flakon ¢dziicii (10
mL), 1 adet tek kullanimlik enjektor (10 mL), 1 adet integral filtreli transfer sistemi ve 1 adet

kelebek kaniil igermektedir.

e HAEMONINE yetiskinler, ergenler ve 6 yas ve ilizeri ¢ocuklarda kandaki faktor IX
eksikliginden kaynaklanan (Hemofili B) kanamayi 6nlemek veya durdurmak i¢in regete
edilir. Faktor IX, kanamay1 durdurmak i¢in viicudun dogal piht1 olusturma yolunun bir parcasi
olan bir proteindir. Eger kaninizda eksikse veya diisiikse, eklemlerde, kaslarda veya ic¢
organlarda kanamaya yol agabilecek kan pihtilasma sorunu yasayabilirsiniz. Bu duruma
dogustan sahip olabilir veya yasamimizda sonradan kazanabilirsiniz. HAEMONINE
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uygulamasi bu eksikligi giderebilir.
2. HAEMONINE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HAEMONINE insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir. flaclar insan
kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarimi 6nlemek
icin bir dizi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler, 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 havuzlarmin, viriis / enfeksiyon belirtileri
acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine
viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir infeksiyonun bulasma olasihigr tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit A,
Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya
c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahigi gibi diger infeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasim1 kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;
HAEMONINE’m kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapic1 etkenlerin size
bulasmasini 6nlemek icin uygun asilarimzi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanmz1 onerebilir.

HAEMONINE’m asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger koagiilasyon faktorii IX veya ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine veya heparine alerjiniz varsa HAEMONINE’1 kullanmayiniz. HAEMONINE na
alerjiniz varsa, genellikle ilk uygulamalarda ortaya c¢ikar. Asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin
erken belirtileri siddetli alerjik reaksiyonlara ilerleyebilecek deride kizariklik, kurdesen,
tiim viicutta kaginti, dudaklarda ve yilizde sisme, nefes darligi, gogiiste sikisma hissi, hiriltili
nefes, kan basincinda diisme, biling kaybidir. (Bkz. Boliim 4. Olas1 yan etkiler nelerdir)
Eger kendinizde yukaridaki belirtilerin birini veya birkacini tespit ederseniz, derhal
doktorunuzu arayiniz.

HAEMONINE’m asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

. Tromboz (kan pihtilagmasi) riskiniz oldugunu biliyorsaniz veya ge¢miste tromboembolik (kan
damarlarinda piht1 olusmasi ile ilgili) komplikasyonlar yasadiysaniz, dnceden var olan risk
faktorleri Or. karaciger hastaliginiz veya planli bir ameliyatiniz varsa HAEMONINE
kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi vermeniz gerekir. Bunlar yaralanmamis olsaniz bile,
damar i¢i kan pihtilagmasi gelistirme riskinizi artiran durumlardir. Emin degilseniz,
doktorunuzla konusmalisiniz.

. Kan pihtilasmas1 iizerinde etkisi olabilecek bir ila¢ aliyorsaniz liitfen doktorunuz ile
konusunuz. Damar i¢i kan pihtilagmasi gelistirme riski artacaktir.

o Halihazirda kardiyovaskiiler (kalp ve damar ile ilgili) risk faktorlerine sahipseniz,
HAEMONINE ile tedavi kardiyovaskiiler riski daha da artirabilir. Emin degilseniz,
doktorunuzla konusmalisiniz.



HAEMONINE ile alerjik tip asir1 duyarhilik reaksiyonlar: ihtimali mevcuttur. (Biitiin viicuda
yayilmis) trtiker, gogiiste sikisiklik hissi, hiriltili nefes, kan basincinda diisme veya anafilaksi
(yutkunma ve/veya solunum zorlugu, kan basincinda diisme, yiiz ve/veya ellerde kizariklik veya sislik
gibi siddetli alerjik reaksiyonlar) gibi asir1 duyarlilik/alerjik reaksiyonlara iligskin erken belirtiler
yasarsaniz derhal doktorunuzla temasa geginiz (Bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir).

Eger kanamamz beklendigi sekilde durmazsa veya bir kanamay1 durdurmak i¢in HAEMONINE
kullannminizda 6nemli bir artis yasarsaniz liitfen derhal doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz ilaca
kars1 notralize edici antikorlar (inhibitdrler) gelistirip gelistirmediginizi kontrol etmek i¢in bir kan
testi yapacaktir. Inhibitdr gelistirme riski daha dnceden bir faktdr IX ilaci ile tedavi edilmeyen veya
tedavinin erken evrelerinde olan hastalarda (6rn. kiiclik ¢ocuklarda) en yiiksek diizeydedir (Bkz.
Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir).

Inhibitdrler alerjiler ile birlikte gelisebilir. Faktor IX inhibitdrlerine sahip hastalar, gelecekteki faktor
IX ile tedavi boyunca anafilaksi riskinde artis yasayabilirler.

Viris giivenligi

llaglar insan kani ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek hastalik etkenlerinin
gecisini engellemek i¢in bir dizi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler;
e hastalik tasima riski olan kan ve plazma bagis¢ilarinin elimine edildiginden emin olmak i¢in
kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini ve
e her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acgisindan test
edilmesini igerir.
e Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecinde viriisleri etkisiz hale
getirecek veya arindiracak basamaklar da stirece dahil ederler.

Biitiin bu Onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, enfeksiyon bulagma olasilig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica bilinmeyen
ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya diger enfeksiyon tipleri i¢in de gecerlidir.

Alinan 6nlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii, hepatit C virlisli
gibi zarfli viriisler igin ve zarfsiz hepatit A viriisii i¢in etkili oldugu degerlendirilmektedir.
Alinan 6nlemler parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere kars1 sinirli  degerde olabilir. Parvoviriis B19
enfeksiyonu, hamile kadinlar (fetal enfeksiyon) ve immiin sistemi baskilanmis veya bazi anemi
tiplerine (6rn.; orak hiicre hastalig1 veya hemolitik anemi) sahip kisilerde ciddi olabilir.
Doktorunuz, diizenli/tekrarl olarak insan plazmasi kaynakl faktor IX tiriinleri  kullanacak iseniz
hepatit A ve B’ye karsi asilanmay: diistinmenizi tavsiye edebilir.

Kullanilan serilerin bir kaydinin tutulmasi i¢in her bir HAEMONINE dozunu aldiginiz zaman {irliniin
adinin ve seri numarasinin kaydedilmesi 6nemle onerilmektedir.

Eger bir santral vendéz katater (CVAD) kullanimi1 gerekliyse, lokal enfeksiyonlar, bakteriyemi
(bakterilerin veya bakteri toksinlerinin dolasim sistemine ge¢mesiyle olusan ates ve titremenin eslik
ettigi klinik tablo) ve kateter bolgesi trombozu (damar i¢inde piht1 olusmasi) dahil katater ile iliskili
komplikasyonlara dikkat edilmelidir.

Cocuklar ve ergenler
6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda HAEMONINE kullanimin1 tavsiye etmek icin yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
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doktorunuza danisiniz *

HAEMONINE’n1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damiginiz. Eger zaten doktorunuza bilgi
vermisseniz, size verdigi talimatlar1 uygulayimniz.

Kadinlarda hemofili B nadir goriiliir. Dolayisiyla, hamilelik boyunca HAEMONINE kullanimina
iligkin deneyim yoktur.

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

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve ayni zamanda HAEMONINE kullaniyorsaniz, doktorunuza bilgi veriniz.
HAEMONINE’nin emzirirken kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Kadinlarda hemofili B nadir goriiliir. Dolayisiyla, emzirme boyunca HAEMONINE kullanimina
iliskin deneyim yoktur.

Arac¢ ve makine kullanimi

HAEMONINE'nin ara¢ veya makine kullanma yetenegi tizerine herhangi bir etkisi yoktur veya
ihmal edilebilir bir diizeydedir.

HAEMONINE’nin ic¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag her 2000 IU standart doz basina 87 mg (3.8 mmol) sodyum (ana yemek bileseni/sofra tuzu)
igerir. Bu, erigkin i¢in Onerilen gilinlik maksimum diyetle sodyum alim miktarinin %4.4’{ine
esdegerdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

HAEMONINE’nin diger ilaclarla etkilesimi bilinmemektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

3. HAEMONINE Nasil Kullanilir?

[lact daima doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimiz. Emin olmadiginiz durumda doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

HAEMONINE damar i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulanir. Tedavi daima hemofili tedavisinde
deneyimli bir doktor gdzetiminde uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
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Doktorunuz, hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Kullanmaniz gereken HAEMONINE miktari, viicut agirh@iniza, hemofilinizin derecesine, kanama
bolgenize ve siddetine ve kanamay1 6nleme ihtiyacina (dis cerrahisi veya bir operasyon gibi) baglidir.

Doktorunuz kaniizda dogru seviyeleri saglamak i¢in gerekli HAEMONINE dozunu ve ne siklikta
enjekte etmeniz gerektigini hesaplayacaktir. Doktorunuzun sdylediginden daha yiiksek dozlar
kullanmayniz.

HAEMONINE'in etkisinin ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz, doktorunuz ile konusunuz. Faktor
IX'a kars1 antikorlar gelistirmis olabilirsiniz (Bkz. Bolim "2.HAEMONINE kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler” ve "4. Olas1 yan etkiler nelerdir").

Uygulama yolu ve metodu:
Kullanima hazir hale getirilen opak goriiniimlii ¢ozelti bir kerede ve dakikada 5 mL’yi gegcmeyecek
sekilde sadece damar i¢ine uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz ¢ocugunuzun kaninda dogru seviyeleri saglamak icin gerekli HAEMONINE dozunu ve
ne siklikta enjekte etmeniz gerektigini hesaplayacaktir.

Yashlarda kullammmi: Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

HAEMONINE’nin boébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir. Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilacit kullanmadan
once doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

Eger HAEMONINE’ ’nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HAEMONINE kullandiysaniz:
Insan koagiilasyon Faktor IX ile higbir doz asimi vakasi rapor edilmemistir.

HAEMONINE 'nin kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HAEMONINE ’n1 kullanmay1 unutursaniz:
Bu durumda doktorunuz baska bir dozun gerekli olup olmadigina karar verecektir.
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

HAEMONINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan HAEMONINE n1 kullanmay1 birakmayiniz. HAEMONINE n1 tam olarak
doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, HAEMONINE‘nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, ¥ HAEMONINE‘1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asin duyarlilik reaksiyonlari veya anafilaktik reaksiyonlar (yiiz, dil veya bogazda sislik, yutma

ve nefes alma zorlugu, sirt agrisi, gogiiste rahatsizlik hissi, soguk terleme, dispne (nefes darlig),
cilt kizarikligy, lirtiker, bas agrisi, kan basincinda diisme, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (6rn.;
dokiintii ve agr), letarji (uyuklama), bulanti, kasinti, dokiintii, huzursuzluk, hizli kalp atisi,
anormal duyum, kusma, hiriltil1 nefesi igerebilen)

Siddetli anafilaktik reaksiyonlar (anafilaktik sok dahil)

Kanama; bu durum Faktor [X'e kars1 notralize edici antikorlarin (inhibitorler) gelismesi ile
iligkili olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Insan koagiilasyon Faktor IX iiriinleri ile asagidaki yan etkiler rapor edilmistir:

Alerjik reaksiyon hikayesi olan hemofili B hastalarinda (bobreklerin hasar gordiigii bir hastalik
olan) nefrotik sendrom rapor edilmistir.

Tromboembolik ataklar (kan pihtilagmasi) i¢in diisiik bir risk mevcuttur.

HAEMONINE, alerjik reaksiyona ve kan pihtilagma sistemini etkileyebilecek sekilde diisiik kan
hiicresi sayisina neden olabilen eser miktarda heparin igerebilir. Heparin kaynakli alerjik
reaksiyon ge¢misi olan hastalar heparin igeren ilaglar1 kullanmaktan kaginmalidirlar.

Diger 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
gortilebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir. Bilinmiyor:

Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

HAEMONINE ile agagidaki yan etkiler rapor edilmistir:

Cok yaygin

Asirt duyarlilik reaksiyonlari, yukartya bakiniz

Yaygin

Anksiyete

Duyarlilikta anormal artis (hiperestezi)

Bulant1

Deri reaksiyonlari (allerjik dermatit), kurdesen (lirtiker)

Sirt agrist

Sicak basmasi

Nefes darlig1 (dispne)

Usiime hissi, enjeksiyon bdlgesi reaksiyonu (6rn.; agr1 ve dokiintii)

Bilinmiyor

Faktor IX'e kars1 notralize edici antikorlarin (inhibitorler) gelismesi (Faktor IX inhibisyonu)

Eger bu kullanim talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacimizi bilgilendiriniz.



Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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 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. HAEMONINE ’nin Saklanmasi
HAEMONINE 'ni ¢ocuklarin goremeyecegi veya erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Dondurmayiniz.

Uriinii, dis karton kutusu i¢inde saklaymiz ve 1siktan koruyunuz. Mikrobiyolojik olarak iiriin
sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Uygulamadan 6nce ¢dzeltinin berrak olup olmadigini kontrol ediniz. Uriin igerisinde herhangi bir
bulaniklik veya pargacik bulunuyorsa kullanilmamalidir.

D1s ambalajinda yer alan son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

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

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HAEMONINE ’n1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz HAEMONINE 'ni sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:

Maxicells Ila¢ San. A.S.

Yesilkoy Mah. Atatiirk Cad. EGS Business Park
No : 12 i¢ Kap1 No: 138

Bakirkdy 31149 — istanbul

Tel : 0(212) 507 90 90

Faks : 0(212) 507 80 80

Uretim Yeri: Biotest AG, Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, Hesse/ Almanya
Tel.:(49) 6103 801 0
Faks: (49) 6103 801 150

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDiR:

HAEMONINE tedavisi daima hemofili tedavisinde deneyimli bir doktor godzetiminde
uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:HAEMONINE dozu, viicut agirligina,
hemofilinin derecesine, kanama bdlgesine ve siddetine ve kanamay1 6nleme ihtiyacina (dis cerrahisi
veya bir operasyon gibi) baghdir.

Tedavinin monitdrizasyonu

Uygulanacak doza ve tekrarlanan inflizyonlarin sikligima rehberlik etmesi i¢in tedavinin seyri
boyunca, faktor IX seviyelerinin uygun sekilde belirlenmesi onerilmektedir. Her hastanin faktor
[X'a yanit1 farkli yarilanma 6miirleri ve iyilesme siireleri ile degisiklik gosterebilir. Viicut agirligina
bagli doz normalin altindaki veya lizerindeki kiloya sahip hastalarda ayarlama ve faktor IX
seviyelerinin izlenmesini gerektirebilir. Ozellikle biiyiik cerrahi girisimlerde, koagiilasyon analizi
(plazma faktor IX aktivitesi) vasitasiyla ikame tedavisinin hassas sekilde izlenmesi zorunludur.

Pozoloji
Doz ve ikame tedavisinin siiresi, faktor IX eksikliginin siddetine, kanamanin yeri ve derecesi ile

hastanin klinik durumuna baglidir.

Uygulanan faktdr IX birimlerinin sayisi, Faktor IX iiriinleri icin Diinya Saglik Orgiitii (WHO)
standard1 olan mevcut Uluslararasi Birim (IU) cinsinden ifade edilir. Faktor IX’un plazmadaki
aktivitesi, yiizde (normal insan plazmasina gore) olarak veya Uluslararasi Birim (plazmadaki Faktor
IX icin uluslararasi bir standarda gore) cinsinden ifade edilir.

Faktor IX aktivitesinin bir Uluslararas1 Birimi (IU) bir mL normal insan plazmasinda bulunan
Faktor IX miktaridir.

Ihtiyag halinde ila¢ alim:

Gerekli faktor IX dozunun hesaplanmasi, su ampirik bulguya dayanir: Viicut agirligi kg basina 1
IU faktor IX, plazma faktor IX aktivitesini normal aktiviteye gore %1-2 arttirir. Gerekli doz
asagidaki formiil kullanilarak bulunur:

Gerekli Birim= viicut agirhgi (kg) x istenen faktor IX artis1 (%) (IU/dL) x 0.8

Uygulanacak dozun miktar1 ve uygulama sikligi her bir vakadaki klinik etkinlige gore
uyarlanmalidir.

Asagida belirtilen kanama durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde, faktor IX aktivitesi, bu siire i¢inde,
belirtilen plazma aktivitesi diizeyinin (normalin %'si veya [U/dL) altina diigmemelidir. Asagidaki
tablo, kanama vakalar1 ve ameliyatlarda kullanilacak dozlar i¢in kilavuz olarak kullanilabilir:

Kanama derecesi/ Cerrahi Gerekli Faktor IX Doz siklig1 (saat)/tedavi siiresi
prosediiriin cinsi diizeyi (%) (IU/dL) (giin)

Kanama

Erken hemartroz, kas 20-40 24 saatte bir tekrarlanir. En az 1 giin,
kanamas1 agr1 ile kendini belli eden kanama
veya oral kanama duruncaya veya iyilesinceye kadar.




Daha yogun hemartroz, kas 30 -60 Infiizyon, 3-4 giin veya daha uzun

kanamasi veya hematom stireyle 24 saatte bir tekrarlanir, agr1 ve
akut ig gérememe hali gecinceye kadar
devam edilir.

Hayati tehlike yaratan  60-100 Tehlike geginceye kadar 8-24 saatte bir
kanama infiizyon tekrarlanir.
Cerrahi Operasyon
Minor (dis ¢ekimi dahil) 30- 60 Iyilesinceye kadar en az 1 giin, 24 saatte
bir uygulanir.
Major 80-100 Yarada yeterli iyilesme saglanincaya
(Operasyon dncesi  kadar infiizyon 8-24 saatte bir
ve sonrasi) tekrarlanir, daha

sonra %30-%60 (IU/dL) faktor IX
aktivitesi saglanincaya kadar en az 7 giin
daha devam edilir.

Profilaksi (Korunma)

Agir Hemofili B vakalarinda, kanamaya kars1 uzun siireli korunma i¢in, normal dozlar 3-4 giinliik
araliklarla, viicut agirliginin her bir kilogramai i¢in 20-40 IU Faktor IX'dur. Bazi durumlarda,
ozellikle daha geng hastalarda, daha kisa doz araliklar1 veya daha yiiksek doz uygulamasi
gerekebilir.

Uygulama Yolu ve metodu
HAEMONINE'nin hazirlanmasi ve uygulanmasi boyunca, steril kosullarin saglanmasi énemlidir.
5 ml/dakikalik maksimum infiizyon hizinin agilmamasi onerilir.

HAEMONINE diger tibbi iirlinler ile karigtirllmamalidir.
Kullanim talimatlari
HAEMONINE damar i¢ine enjeksiyon ile uygulanir (intravendz kullanim).

Eger HAEMONINE evde kullanim i¢in regete edilmisse, doktorunuz veya hemofili merkezindeki
hemsireniz ilaci nasil kullanacaginizdan emin olmalidir.

Sadece iirlinle birlikte saglanan enjeksiyon seti kullanilmalidir Yalniz verilen enjeksiyon setini
kullanin, aksi takdirde faktor [X'un diger baz1 enjeksiyon cihazlarinin i¢ yiizeylerine
adsorpsiyonundan dolay1 tedavi etkili olmayabilir.

Eger HAEMONINE'nn enjeksiyonuna iligkin siipheniz varsa, ilact kendinize uygulamaya ¢alismadan
once daha fazla tavsiye ve egitim almak i¢in doktorunuza veya hemofili merkezine geri doniiniiz.
Doktorunuz veya hemofili merkezindeki hemsire tarafindan verilen talimatlari uygulayiniz.

HAEMONINE'min hazirlanmasi  ve uygulanmasi boyunca, steril kosullarin saglanmasi
onemlidir HAEMONINE diger tibbi iirlinler ile karigtirllmamalidir.Sadece firiinle birlikte saglanan
enjeksiyon seti kullanilmalidir. Yalniz verilen enjeksiyon setinikullanin, aksi takdirde faktor IX'un
diger bazi enjeksiyon cihazlarinin i¢ yiizeylerine adsorpsiyonundan dolayi tedavi etkili olmayabilir.

HAEMONINE’1n hazirlanmasi ve uygulanmasi sirasinda steril kosullarin kuullanilmasi énemlidir.



Konsantrenin ¢oziinmesi:

Acilmamis flakonlardaki ¢oziicii (enjeksiyonluk su) ve tozu oda sicakligina getirin. Isitma igin

bir su banyosu kullanildiginda, suyun kesinlikle kapak ya da stoperle temas etmemesi i¢in gerekli

dikkat gosterilmelidir. Aksi takdirde ilacin kontaminasyonu meydana gelebilir.

Kauguk tipalarin merkezi kisimlarin1 ortaya ¢ikarmak icin ¢dziicli ve toz flakon kapaklarim

cikarin (Sekil 1). Toz ve ¢oziicii flakonlarinin lastik tipalarini bir dezenfektanla temizleyiniz.

Transfer sistemi ambalajint kapagini tamamen ¢ikariniz (Sekil 2). Sise ile temas edecek u¢ kisma

temas etmeyiniz.

Coziicii flakonunu diiz bir ylizeye yerlestirin. Transfer sisteminin mavi kismini, ¢oziiciiyii igeren

dik duran flakonun iizerine diiz bir sekilde yerine oturuncaya kadar blisterin igine yerlestirin

(Sekil 3). Transfer sistemini bilkkmeyin.

Blisterin kalan kismini transfer sisteminden ¢ikarin. Blisterleri stkmayiniz! Bu durumda transfer

sisteminin beyaz kismi goriiniir olmustur (Sekil 4).

Uriin flakonunu diiz bir yiizeye yerlestirin.

Transfer sistemi ve ¢oziicli flakon kombinasyonunu ters ¢evirin. Adaptdriin beyaz kisminin sivri

ucunu yerine oturuncaya kadar {iriin flakonu tipasindan diiz bir sekilde asagiya dogru itin (Sekil

5). Uriin flakonunda bulunan vakum, ¢dziiciiniin iiriin flakonuna akmasina neden olur.

Uriin flakonunu hafifce sallayarak kuru maddenin ¢dziinmesini kolaylastirmiz. Sert bir sekilde

calkalamayiniz, kopiik olusumundan kaginilmasi gereklidir. Bu ¢6zelti berrak veya hafif opelesan

goriiniimdedir.

Daha sonra transfer sisteminin mavi kismini ¢oziicli flakonuyla birlikte saat yoniiniin tersine

cevirerek cikarin (Sekil 6). Transfer sisteminin mavi kismi takili ¢oziicii flakonunu atin. Luer-
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Lock baglantis1 artik goriintirdiir.

Kullanima hazir ¢ozelti ¢oziildiikten sonra hemen kullanilmalidir. Bulanik olan veya gozle goriiliir
partikiiller igeren ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Enjeksiyon:

e Kuru madde yukarida belirtildigi gibi ¢oziildiiglinde transfer sistemin seffaf boliimii ile Luer-
Lock baglantis1 bulunan kapali enjektorii substrat flakonuna dogru itiniz (Sekil 7). Bu ¢oziilen
preparatin enjektore cekilmesine izin verecektir. Transfer sistemi kendi dahili filtreye sahip
oldugundan ayr bir filtre gerekli degildir.

e Transfer sistemin beyaz kismi ile flakonu dikkatli sekilde ayiriiz. Kapali kelebek igne kullanarak
enjeksiyon preparatini intravendz yolla yavas sekilde enjekte ediniz. Enjeksiyon hizi en fazla 2-
3 mL/dakika olmalidir.

o Kelebek igne kullanildiktan sonra koruyucu kapak ile giivenli hale getirilebilir.

[lacin kullanimina iliskin baska sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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