KULLANMA TALIMATI
RUCONEST 2100 U IV Enjeksiyonluk Cozelti Icin Toz iceren Flakon

Intravenoz enjeksiyon seklinde uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon 2100 iinite konestat alfa (thC1INH) igerir.
o Yardimci maddeler: Sikroz, sodyum sitrat (E 331), sitrik asit (E 330)

\ 4 ilag ek izlemeye tabidir. Bu iliggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. RUCONEST nedir ve ne icin kullanilir?

2. RUCONEST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RUCONEST nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RUCONEST’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. RUCONEST nedir ve ne icin kullanihir?

RUCONEST, etkin madde olarak konestat alfa icerir. Konestat alfa, tavsanlarin siitiinden
rekombinant DNA teknolojisiyle {iretilen insan C1 esteraz inhibitoriiniin rekombinant


http://www.google.com.tr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://tr.wikipedia.org/wiki/Siyah_%C3%BC%C3%A7gen&ei=dDHvVIbnCY27PYOUgMAK&bvm=bv.86956481,d.bGQ&psig=AFQjCNG3spR0braGW_Vz_vtieLvT56isiA&ust=1425048305055052
http://www.google.com.tr/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://tr.wikipedia.org/wiki/Siyah_%C3%BC%C3%A7gen&ei=dDHvVIbnCY27PYOUgMAK&bvm=bv.86956481,d.bGQ&psig=AFQjCNG3spR0braGW_Vz_vtieLvT56isiA&ust=1425048305055052�

formudur (thCHNH).

RUCONEST, nadir rastlanan kalitsal bir kan bozuklugu olan ve Kalitsal Anjiyoddem (HAE)
olarak adlandirilan hastaligin bulundugu eriskinler, ergenler ve cocuklar (2 yas ve iizeri)
tarafindan kullanilmak i¢indir. Bu hastalarin kanlarinda C1 inhibitdr protein eksikligi vardir.
Bu hastalik; sisme, karin agrisi, solunum gii¢liigli ve diger semptomlarin bulundugu
tekrarlayan ataklara yol agabilir.

RUCONEST'in uygulanmasi, C1 inhibitorii eksikligini gidermeye yoneliktir ve akut HAE
atag1 semptomlarinin azalmasina yol agacaktir.

2. RUCONEST’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RUCONEST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Tavsanlara alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) oldugunuzu diisiiniiyorsaniz.

e Eger konestat alfaya ya da tibbi {riiniin herhangi bir bilesenine alerjiniz (asir
duyarliliginiz) varsa (Bkz. B6liim 6).

RUCONEST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e RUCONEST uygulandiktan sonra eger iirtiker (kurdesen), dokiintii, kasinti,
sersemlik/bas donmesi, hiriltili solunum (wheezing), solunum giigliigii gibi allerjik
reaksiyonlar yasarsaniz veya diliniz siserse derhal, sizdeki alerjik reaksiyonun
semptomlarini tedavi edecek olan doktorunuzla baglant1 kurmalisiniz.

RUCONEST’1 kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Cocuklar ve ergenler

Bu ilac1 2 yasindan kiigiik ¢cocuklara vermeyiniz. RUCONEST, 5 yasindan kii¢lik ¢cocuklarda
calisiimamistir. Cocugunuzun RUCONEST ile tedavisinin uygun olup olmadigina doktorunuz
karar verecektir. Uygulama sirasinda ve sonrasinda ¢ocugunuzun alerjik reaksiyon belirtileri

acisindan ek olarak izlenmesi gereklidir.

Bu wuyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RUCONESTin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilestigini gosterir bir veri bulunmadigindan yiyecek ve iceceklerle
beraber kullanilabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



RUCONEST’in hamile kadinlarda kullanilmasina iliskin bir deneyim yoktur.

Eger hamileyseniz, tedaviyi siirdiiren hekim elde edilecek yararlarin olasi risklerden daha
fazla olduguna karar vermemigse, RUCONEST ’in gebelik sirasinda kullanilmas1 dnerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RUCONEST’in anne siitiine ge¢ip gecmedigi ile ilgili caligmalar yapilmamuistir.

Eger emziriyorsaniz, tedaviyi siirdiiren hekim elde edilecek yararlarin olasi risklerden daha
fazla olduguna karar vermemisse, RUCONEST ’in emzirme sirasinda kullanilmasi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

Eger RUCONEST kullanimi sonrasi bas agriniz, bas donmeniz varsa veya sersemlik
hissediyorsaniz ise ara¢ veya makine kullanmayiniz.

RUCONEST’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

RUCONEST, her dozunda (70 kg’lik bir hasta icin) yaklasik olarak 121 mg sodyum ihtiva
eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.
RUCONEST sukroz icermektedir. Kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyan
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Pihtilasma icin akut tedavi olarak doku tipi plazminojen aktivatorii (tPA) aliyorsaniz, ayni
zamanda RUCONEST ile tedavi gérmemelisiniz.

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

3. RUCONEST nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

RUCONEST, kalitsal anjiyoodem tani ve tedavisinde uzmanlasmis bir doktor tarafindan
baslatilacaktir.

RUCONEST, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan yaklagik 5 dakika boyunca dogrudan
damarinizin igine verilecektir. Dozunuz, kilonuza gore belirlenecektir.

Cogu zaman tek doz yeterlidir, ancak ikinci bir doz gerekebilir. Belirtileriniz 120 dakika
(yetiskinler ve ergenler i¢in) veya 60 dakika (¢ocuklar i¢in) sonra diizelmezse ek bir doz
uygulanabilir. 24 saat i¢cinde 2 dozdan fazlasi uygulanmamalidir.



Kullanim talimatlari, doktorunuza yonelik hazirlanan dokiimanda agikca anlatilmaktadir.
Uygulama yolu ve metodu:

RUCONEST, size doktorunuz tarafindan, damar i¢ine (intravendz), dogrudan verilecektir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:
RUCONEST, ¢ocuklarda (2 yas ve iizeri) erigkinlerle ayn1 dozda kullanilabilir.
RUCONEST 2 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:

RUCONEST’in 65 yasindan biiyiik olan hastalardaki etkililigi ve giivenliligi ile ilgili veriler
kisithidir. Bununla birlikte, yasl hastalarnn RUCONEST’e farkli bir yanit vermeleri
beklenmez.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugu bulunan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasinin yapilmasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger bozuklugu bulunan hastalarda klinik deneyim yoktur. Olas1 bir birikmeyi 6nlemek
i¢in, ikinci bir doz 6nerilmez.

Eger RUCONEST ’in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RUCONEST kullandiysamz:
Bu ilag hastanede deneyimli doktorlar ya da deneyimli doktorlarin gézetiminde profesyonel
saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bu boliim sizin i¢in gegerli degildir.

Eger RUCONEST’i kullanmay1 unutursamz:

Bu ilag hastanede deneyimli doktorlar ya da deneyimli doktorlarin gézetiminde profesyonel
saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, dozun atlanmasi pek olasi degildir. Yine de
dozun atlandigini diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
RUCONEST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

RUCONEST ile tedavi sadece doktorunuzun talimatlari ile sonlandirilacagindan, olusabilecek
herhangi bir etki beklenmemektedir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi RUCONEST’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacagi anlamina gelmemektedir.

Asagidakilerden biri olursa, RUCONEST’i  kullanmay:r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Eger semptomlarimiz kétiilesirse ve/veya dokiintii, karincalanma olursa, nefes alip
vermede gliclilk ortaya cikarsa ya da yliziiniiz ya da diliniz siserse hemen tibbi
miidahale aliniz. Bu durum, RUCONEST e kars1 alerjiniz oldugunu gosterebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz hemen doktorunuza bildiriniz:

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 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10 000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin:

. Bulant1

Yaygin olmayan:

Karin agris1 (abdominal agr1), ishal (diyare)

Agizda karincalanma, ignelenme ve uyusma hissi

Bas agrisi, sersemlik, bag donmesi

Ciltte veya kollar/bacaklarda dokunma veya his azalmasi
Bogazda tahris

Kurdesen (iirtiker)

Kulaklarin veya kulaklarin etrafindaki alanin sismesi

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 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RUCONEST’in saklanmasi
RUCONEST'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriin, karton kutu {izerinde ve siselerin etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanilmamalidir. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RUCONEST'i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

25°C’nin altinda dondurmadan saklayiniz.
Isiktan korumak icin, orijinal ambalaj i¢inde saklayiniz.

RUCONEST uygulanmadan 6nce, bir saglik calisani tarafindan iiriiniin enjeksiyonluk su
icinde ¢oziilmesi gerekir.

Sulandirilmig iiriin 5°C - 25°C arasinda saklamak kosulu ile derhal veya 8 saat i¢inde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra RUCONEST’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

TRPHARM llag Sanayi Ticaret A.S.

Biiyiikdere Cad. Kanyon Ofis Blogu. No:185 K:14
34394 Levent-Sisli/ISTANBUL

Tel: 0212 386 31 52

Faks: 0212 35513 80

Uretim Yeri:
BioConnection B.V.
Kloosterstraat 9
5349 AB Oss
Hollanda

Bu kullanma talimati ..-/..-/.... tarihinde onaylanmistir.



Asagidaki Bilgiler Bu Ilac1 Kullanacak Saghk Personeli I¢indir

Pozoloji

- Viicut agirlig1 84 kg’a kadar olan hastalarda
Bir intravendz enjeksiyon ile 50 U/kg.

- Viicut agirligr 84 kg veya daha fazla olan hastalarda
Bir intravendz enjeksiyon ile 4200 U (iki flakon).

Olgularin ¢gogunlugunda bir akut anjiyoddem atagini tedavi etmek i¢in tek doz RUCONEST
yeterlidir. Klinik yanitin yetersiz olmas1 durumunda, doktorun takdirine bagli olarak ek bir
doz (4200 U'ye kadar 50 U/kg viicut agirlig1) uygulanabilir.

24 saat i¢inde 2 dozdan fazlas1 uygulanmamalidir.

Doz hesaplamasi
Hastanin viicut agirlig1 belirlenir.

Viicut agirligi 84 kg’a kadar olan hastalarda
- Viicut agirhig1 84 kg’a kadar olan hastalarda, asagidaki formiile gore uygulanmasi gereken
hacim hesaplanir:

Uygulanacak hacim (ml) = viicut agirligi (kg) x 50 (U/kg) /150 (U/ml) = viicut agirhigr (kg) /3

Viicut agirligi 84 kg ve daha fazla olan hastalarda
- Viicut agirlig1 84 kg veya daha fazla olan hastalarda, uygulanmasi gereken hacim 28 mL’dir
ve 4200 U’ya (2 flakon) karsilik gelir.

14 ml enjeksiyonluk su ile sulandiriniz (Bkz. Sulandirma). Her bir flakondaki sulandirilmig
¢ozelti 150 U/ml’de 2100 iinite konestat alfa (rhC1INH) igerir.

Sulandirilmis ¢ozelti, yaklasik olarak 5 dakika siiren, yavas bir intravendz (IV) enjeksiyon
seklinde uygulanmalidir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Her bir flakon RUCONEST yalnizca tek bir kullanim i¢indir.
Soliisyonlar1 sulandirmak, birlestirmek ve karistirmak icin aseptik bir teknik kullanilmalidir.

Sulandirma

Her bir flakon RUCONEST’i (2100 U) 14 ml enjeksiyonluk su ile sulandirimalidir. Toz
lizerine ani ve sert etkiyi onlemek i¢in enjeksiyonluk steril su yavasca eklenmeli ve
sollisyonun kopiirmesini 6dnlemek icin nazikc¢e karistirilmalidir. Sulandirilmis soliisyon, 150
U/ml rhC1INH igerir ve berrak, renksiz bir soliisyon seklinde goriiniir.

Her bir flakondaki sulandirilmis soliisyonu, parcacik icerip igermedigi ya da berraklik
acisindan gozle inceleyiniz. Iginde parcaciklar bulunan ya da tamamen berrak olmayan
soliisyonu kullanmayiniz. Tibbi iiriin hemen kullanilmalidir.



Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘T1bbi Uriinlerin Kontrolii ydnetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.



