KISA URUN BILGISI
V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

OCTANATE 500 IU IV enjeksiyon igin toz igeren flakon
Steril, apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir flakonda:

500 IU insan Koagiilasyon Faktérii VIII

Yaklasik olarak mL basina < 30 IU von Willebrand Faktorii (VWEF:RCo)

10 mL enjeksiyonluk su ile rekonstitiie edilen iiriin yaklasik 50 IU/mL insan Koagiilasyon
Faktorii VIII igerir.

Octanate 500 U spesifik aktivitesi yaklasik > 100 IU/mg proteindir.

Yardimci madde:
Bu tibbi {iriiniin her bir dozunda 1.75 mmol (40 mg)’a kadar sodyum bulunur.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢dzelti i¢in toz ve ¢dziicil.

Toz beyaz veya soluk sar1, ayrica ufalanabilir kat1 gériintimiinde.
Coziici berrak, renksiz ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

OCTANATE 500 IU, Hemofili A’l1 (konjenital Faktér VIII yetmezligi olan) hastalarda
kanama profilaksisi ve tedavisinde kullanilir.

Preparat, farmakolojik olarak etkin miktarda von Willebrand Faktor igermediginden von
Willebrand hastaliginda endike degildir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Tedaviye, hemofili tedavisinde uzman bir hekim gézetiminde baslanmalidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Q3NRZW56MOFyYnUyZmxXRG83Q3NR



Pozoloji/Uygulama sikhg ve siiresi:

Yerine koyma tedavisinin dozu ve siiresi, Faktor V11 eksikliginin siddetine, kanamanin yeri
ve biiyiikliigiine ve hastanin klinik durumuna baghdir.

Uygulanan Faktér VIII iinite miktar1 Faktér VIII driinleri i¢in DSO standarti olan
International Units (IU) ile ifade edilir. Plazmada Faktor VIII aktivitesi ise yilizde orani
(normal insan plazmasina gore) veya International Units (plazmadaki Faktor VIII igin
Uluslararas1 Standarda gore) olarak ifade edilir.

Bir International Unit (IU) Faktor VIII aktivitesi, 1 mL normal insan plazmasinda bulunan
Faktor VIII miktarina esdegerdir. Gerekli Faktor VIII dozu, 1 IU Faktér VIll/kg viicut
agirhigmin plazma Faktor VIII aktivitesini normal aktiviteye gore %1.5 — 2 yiikselttigi
seklindeki ampirik bilgi esas alinarak hesaplanir. Gerekli doz asagidaki formiil kullanilarak
belirlenir:

Gerekli iinite = viicut agirh@ (kg) x istenen Faktor VIII artisi (%) (1U/dL) x 0.5

Uvgulanacak miktar ve uygulama siklig1 her zaman her hastadaki klinik etkinlige baglh olarak
ayarlanmalidir:

Asagidaki kanama durumlarinda, Faktor VIII aktivitesi s6z konusu siirede, tabloda verilen
plazma aktivite seviyesinin (normal %) altina diismemelidir. Asagidaki tablo kanamalarda ve
cerrahide doz ayarlama rehberi olarak kullanilabilir:

Kanama derecesi / Gerekli FVIII seviyesi

Cerrahi islem tiirii ( l(jf)d)l_) Doz siklig1 (saat) / Tedavi siiresi (giin)
Kanama:
Erken hemartroz, Her 12-24 saatte bir tekrarlanir. Enaz 1
kas kanamas veya oral glin olmak {tizere, agri ile kendini belli
20-40 ..
kanama eden kanama durana veya iyilesme elde
edilene kadar
Daha yogun hemartroz, Infiizyon, 3-4 giin veya daha uzun
kas kanamas1 veya 30-60 stireyle agr1 veya bozukluk geginceye
hematom kadar her 12-24 saatte bir tekrarlanir.
Hayati tehlike tagiyan 60100 Tehlike ortadan kalkincaya kadar her
kanamalar 8-24 saatte bir infiizyon tekrarlanir.
Cerrahi:
Minor 30_60 Her 24 saatte bir, en az 1 giin olmak
Dis ¢ekimi dahil lizere, iyilesme elde edilene kadar.
Major Her 8-24 saatte bir yara tam iyilesene
80-100 e
N . kadar inflizyon tekrarlanir. Daha sonra
(Operassizrrlazgcem Ve lenaz7 giin daha FVIII aktivitesini %30-

%60’ta tutmak i¢in tedavi uygulanir.

Bazi durumlarda, 6zellikle baslangic dozunda hesaplanandan daha yiiksek dozlar gerekebilir.
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miidahalelerde, yerine koyma tedavisinin, koagiilasyon analizi (plazma Faktor VIII aktivitesi)
ile tam olarak izlenmesi zorunludur. Her hastanin Faktor VIII’e cevabi degisik olabilir, in-
vivo iyilesme farkli derecelerde olabilir ve farkli yarilanma 6mrii gosterebilir.

Agir Hemofili A hastalarinda kanamaya karst uzun vadeli profilaksi i¢in viicut agirligiin
kilogrami1 basina 20—40 IU Faktor VIII dozu, 2-3 giin arayla verilmelidir.

6 yas veya daha altindaki 15 hastada yapilan klinik ¢alisma, ¢ocuklar i¢in herhangi bir 6zel
doz gereksinimi saptamamustir.

Daha 6nce tedavi gormemis hastalarda (PUP), OCTANATE 500 U kullanimi kontrollii klinik
caligmalarla belirlenmemistir; bu hastalarda antikor gelisimi uygun test (Bethesda testi) ile
analiz edilmelidir. Daha o6nce tedavi edilmemis hastalarda (PUP) OCTANATE 500 I1U
kullaniminin 6nerilmesi i¢in yeterli veri bulunmamaktadir.

Hastalar Faktér VIII inhibitorii gelisimi agisindan izlenmelidir. Beklenen Faktor VIII
aktivitesi plazma seviyesi elde edilemezse veya uygun doz ile kanama kontrol altina
alinamazsa, Faktor VIII inhibitorii varligimi belirlemek igin tahlil yapilmalidir. Yiiksek
seviyede inhibitor bulunan hastalarda, Faktor VIII tedavisi etkili olmayabilir; diger terapotik
secenekler dikkate alinmalidir. Bu tip hastalarin tedavisi, hemofili hastalarinin bakiminda
deneyim sahibi olan doktorlarca yapilmalidir (Bakiniz 4.4)

Uygulama sekli

Uriin ambalaj igerisinde sunulan enjeksiyonluk su (¢oziicii) ile 6.6 baslig altinda tarif edildigi
sekilde ¢oziindiiriiliir ve intravendz olarak uygulanir. Uygulama hizinin dakikada 2-3 mL’ yi
gegmemesi tavsiye edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda ve pratik olarak
miimkiin en yavas inflizyon hiziyla uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: ‘

Cocuklarda, doz viicut agirligina gore ayarlanilarak kullanilabilir. Infiizyon hizi yavag
olmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yasmn tizeri yash kisilerde doz ayarlamasi ve minimum infiizyon hiziyla uygulama
gereklidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimcit maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarhilik durumunda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
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proteinleri icerir. Hastalar kurdesen, genel iirtiker, gogiiste daralma, hiriltili solunum, diisiik
tansiyon ve anafilaksi dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin erken belirtileri konusunda
bilgilendirilmelidir. Hastalara, bu semptomlar olustugunda driin kullanimini derhal
durdurmalar1 ve hekimi ile temasa ge¢gmeleri 6giitlenmelidir.

Sok durumunda, sok tedavisi i¢in gegerli olan tibbi standartlar uygulanmalidir.
Viriis giivenirliligi:

Insan kam ve plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullamm ile sonuglanan
enfeksiyonlar1 6nlemek icin alinan standart tedbirler: donérlerin secimi, her bir bagisin
ve plazma havuzunun spesifik enfeksiyon ajanlarina ait belirtecler acisindan taranmasi,
viriis inaktivasyonu/uzaklastirilmasi icin etkili iiretim asamalarimin dahil edilmesidir.
Buna ragmen insan kan veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler kullamldiginda,
bulasic1 enfeksiyon etkenleri olasihigi tamamen saf dis1 birakilamayabilir. Bu durum
bilinmeyen veya yeni ¢ikan viriisler ile diger patojenler icin de gecerlidir.

Almman 6nlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi zarfh viriisler ile zarfsiz viriis HAYV ic¢in etkili
oldugu kabul edilirken, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere kars1 sinirh etkisi olabilir.
Parvoviriis B19 enfeksiyonu hamile kadinlar (fotal enfeksiyon) ve immiin yetersizligi
veya yiiksek eritropoiez (6rn. hemolitik anemi) olan Kisilerde 6nemli olabilir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiyoz ajanlarin ve teorik
olarak Creutzfeldt-Jacob (CJD) hastaligi ajanlariin bulasma riskini tasiyabilir. Hekim
bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

Diizenli/tekrarlanan siirelerle insan plazma derivesi Faktor VIII {irtinleri alan hastalara uygun
asilamanin (hepatit A ve B) yapilmasi 6nerilmektedir.

Faktor VIII’e kars1 notralize edici antikorlarin (inhibit6rler) olusumu Hemofili A’l1 hastalarin
tedavisinin bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitérler genellikle, modifiye tahliller
kullanilarak Bethesda Units (BU)/mL plazma cinsinden miktar1 belirlenen Faktor VIII
prokoagiilan aktivitesine karsi olusan IgG immiinglobulinlerdir. Inhibitér gelisme riski
antihemofilik Faktor VIII alimi ile baglantilidir ve kullanimin ilk 20 giiniinde bu risk ¢ok
yiiksektir. Nadiren, kullanomin ilk 100 giiniinden sonra inhibitr gelisebilir. Insan
Koagiilasyon Faktorii VIII ile tedavi goren hastalar uygun klinik gozlem ve laboratuvar
testleri ile inhibitdr gelisimi agisindan dikkatlice takip edilmelidir. Bakimiz 4.8. Istenmeyen
etkiler.

Literatiirde, Faktor VIII inhibitorii olusumu ve alerjik reaksiyonlar arasinda bir iligki
oldugunu gdsteren raporlar mevcuttur. Bu nedenle, alerjik reaksiyonlar olusur ise hasta
inhibitor varligr agisindan incelenmelidir. Faktor VIII inhibitorlii hastalarda, Faktor VIII ile
tedaviyi takiben anafilaksi riski artabilir. Sonug¢ olarak, tedavi uygulayan hekimin kararina
gore Faktor VIII’in ilk uygulamasi, alerjik reaksiyonlar i¢in uygun tibbi bakimin
saglanabilecegi tibbi gbzetim altinda yapilmalidir.

Hastanin yarar1 agisindan, miimkiin oldugunca, hastaya her OCTANATE 500 IU
uygulaniginda {iriiniin adinin ve seri numarasinin kaydedilmesi onerilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
OCTANATE 500 1U’nun diger tibbi iiriinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
OCTANATE 500 IU’nun, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligskin
0zel bir Oneri veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna
dair herhangi bir bilgi s6z konusu degildir.

Gebelik donemi

OCTANATE 500 IU’nun gebe kadinlarda kullanimina iligkin klinik veri mevcut degildir.
Faktor VIII ile hayvanlarda lireme c¢alismalart yapilmamistir. Hemofili A’nin kadinlarda
goriilme sikligimin ¢ok diisiik olmasi nedeniyle, gebelerde Faktdr VIII kullanimina ait
deneyim bulunmamaktadir. Bu nedenle OCTANATE 500 IU gebe kadinlarda kesin gerekli
ise kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

OCTANATE 500 IU’nun anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. OCTANATE 500
IU’nun siit ile atilimi hayvanlar {zerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da OCTANATE 500 IU tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kag¢inilip kagmilmayacagina iliskin  karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve OCTANATE 500 IU tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/fertilite .

Hayvan lireme caligmalan yiiriitilmemistir. Insanlardaki tireme yetenegi/fertiliteyi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimina etkisi gézlenmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek

(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).
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Bagisiklik sistemi hastaliklar

Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonu (anjiyoddem, infiizyon boélgesinde yanma ve batma,
iistime, sicak basmasi, genel irtiker, bas agrisi, kurdesen, hipotansiyon, letarji, bulanti,
huzursuzluk, tasikardi, gégiiste daralma, deride yanma hissi, kusma, hiriltili solunum)

Cok seyrek: Anafilaktik sok

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Seyrek: Ates

Inceleme

Seyrek: Kanda Faktor VIII antikor (inhibit6r) olusumu (Bu tiir inhibit6rler olusur ise, durum
yetersiz klinik cevap olarak goriiliir. Bu durumlarda uzmanlagsmis hemofili merkezleri ile
temasa gecilmesi onerilmektedir.)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (Www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimu Ve tedavisi

Insan Koagiilasyon Faktorii VIII ile doz asim1 semptomlar1 bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Antihemorajik, Kan Koagiilasyon Faktori VIII
ATC-Kodu: B02BD02

Etki mekanizmasi:

Faktor VIII / von Willebrand Faktor kompleksi farkli fizyolojik fonksiyona sahip iki
molekiilden (FVIII ve vWF) olusur. Hemofilik hastaya enjekte edildiginde, Faktor VIII
hastanin dolasimindaki von Willebrand Faktoriine baglanir.

Aktif FVIII aktif Faktor IX’un kofaktorii gibi davranir, Faktor X’un aktif Faktor X’a
dontigimiinii  hizlandirir.  Aktif Faktdor X protrombini trombine dondstiiriir. Trombin
fibrinojeni fibrine doniistiiriir ve piht1 olusur.

Hemofili A kan koagiilasyonunun cinsiyete bagli kalitimsal bir bozuklugudur, Faktér VIII:C
seviyesinin diismesi sonucu olusur ve eklemlerin, kaslarin veya i¢ organlarin kendiliginden
veya kazara ya da cerrahi travmalar nedeni ile ¢ok miktarda kanamasi ile sonuglanir.
Plazmada Faktor VIII seviyesi yerine koyma tedavisi ile yiikseltilir, bu suretle gegici olarak
faktor yetmezligi ve kanama egilimi diizeltilir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:

Emilim:

Insan antihemofilik faktdriiniin infiizyonu sonras1 genellikle koagiilasyon diizeyinde ani
olarak bir artis, takibinde ise aktivitede hizli bir azalma vardir. Daha sonrasinda ise aktivitede
azalma daha yavas hizda goriiliir.

Dagilim:
Uriiniin enjekte edilmesinden sonra Faktér VIII’in yaklasik 2/3 — 3/4’ii dolasimda kalir.

Plazmada ulagilan Faktér VIII aktivite seviyesi onceden tahmin edilenin %80 - %120’si
arasinda olmalidir. Plazma Faktor VIII aktivitesi iki fazli, iissel eksilme seklinde azalir.
Baslangi¢ fazinda, damar ici ve diger boliimler (viicut s1visi) arasinda dagilim s6z konusudur.

Eliminasyon:

Baslangic fazinda, damar i¢i ve diger boliimler (viicut sivisi) arasinda dagilim s6z konusu
olup plazmadan eliminasyon yar1 6mrii 3 — 6 saattir. Daha yavas olan sonraki fazda ise
(muhtemelen Faktor VIII tiikketimini yansitmaktadir) yar1 6miir 8-20 saat arasinda degismekte
olup ortalama 12 saattir.

OCTANATE 500 IU igin siras1 ile 10 ve 14 Hemofili A hastasi ile yapilan farmakokinetik
caligsmalarda asagidaki sonuglar elde edilmistir:

Tyilesme AUC*norm Yarilanma MRT* (h) Klirens
(%xIU-1x | (%xhxIU-1x omri (h) (mL x h-1x
kg) kg) kg)
Siﬁ?n?;;“;gﬂ 2,4+0,36 455+ 17,2 143+4,01 | 196+6,05 | 26+1.21
gﬂ;ﬁ:ﬁfﬁgi 2,4+0,25 33,4 + 8,50 12,6+3,03 | 166+373 | 3,2+0,88

AUC* = egri altindaki alan
MRT* = ortalama rezidans siiresi
SD* =standart sapma

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

OCTANATE 500 IU’nun iiretimi sirasinda viral inaktivasyon SD yonteminde solvent/deterjan
reaktifi olarak kullanilan tri-n-biitilfosfat (TNBP) ve polisorbat 80’in (tween 80), ikincisi i¢in
siirlt olmakla beraber, mevcut toksikolojik verileri advers etkilerin beklenen vakalarda olasi
olmadigini gosterir.

Viicut agirliginin her bir kilogrami i¢in 6nerilenden birkag kat daha fazla dozda bu reaktifler
laboratuvar hayvanlarinda toksik etki gostermemistir. Her iki madde i¢in de mutajenik
potansiyel gézlenmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum sitrat

Sodyum Kloriir

Kalsiyum Kloriir

Glisin

Enjeksiyonluk su (¢oziicii)

6.2. Gecimsizlikler

OCTANATE 500 IU diger tibbi iiriinlerle karistiriimamalidir.

Sadece iirlinle birlikte saglanan enjeksiyon/infiizyon setleri kullanilmalidir. Ciinkii bazi
enjeksiyon/infiizyon ekipmaninin i¢ yiizeyine Insan Koagiilasyon Faktorii VIII’in
absorpsiyonu sonucunda tedavi basarisizliga ugrayabilir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir.
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

+2 - +8 °C’de (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢dziip
kullanmayiiz. Flakonu 1siktan korumak i¢in dig ambalaji1 i¢inde saklayiniz.

Hazirlanan ¢6zelti hemen kullanilmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Tipali (klorobiitil veya bromobiitil kauguk) flakon igerisinde (tip I cam) enjeksiyonluk ¢ozelti
i¢in toz ve ¢oziicii.

OCTANATE 500 IU ambalaj1 i¢inde;

1 toz flakonu

1 ¢oziicii flakonu (10 mL enjeksiyonluk su )

1 tibbi cihaz iceren ekipman paketi (1 tek kullanimlik enjektor, 1 transfer seti [1 iki uglu igne
ve 1 filtre ignesi ], 1 kelebek set)

2 alkolli mendil

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Liitfen biitiin talimatlar1 dikkatlice okuyunuz ve uygulayimiz.
Asagida anlatilan islem sirasinda tam sterilite saglanmalidir.

Rekonstitiisyon hazirlama talimatlari:

1. Kapali flakonlardaki toz ve ¢oziiciiyii (enjeksiyonluk su) oda sicakligina getirin. Hazirlama
stiresince bu sicakligi muhafaza edin. Isitma igin su banyosu kullanilir ise suyun flakonlarin
lastik stoperi ya da kapaklar ile temas etmemesine dikkat edin. Su banyosunun sicaklig1 37
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2. Tozun ve suyun bulundugu flakonlarin koruma kapaklarini ¢ikarin ve her iki sisenin lastik
stoperlerini alkollii mendille temizleyin.

3. Iki uglu ignenin kisa ucunun koruma kapagini ¢ikartin ve ignenin acikta kalan kismimin
higbir yere degmemesine dikkat edin.

Daha sonra suyun bulundugu flakonun lastik stoperini tam ortadan, igneyi dik tutarak delin.
Su flakonundan siviyr tamamen ¢ekmek icin igne stoperi iyice delecek ve flakonun i¢inden
goriilecek sekilde batirilmalidir.

4. 1ki uglu ignenin uzun olan diger ucunun koruma kapagmni ¢ikartin, ignenin acikta kalan
kisminin higbir yere temas etmemesine dikkat edin.

Su flakonunu asagiya yani tozun bulundugu flakonun iizerine dogru ¢evirin ve hizli bir
sekilde ignenin uzun olan ucuyla toz flakonunun lastik stoperini tam ortadan delin. Toz
flakonundaki vakum suyu ¢ekecektir.

5. Iki uclu igneyi bos su flakonu ile birlikte tozun bulundugu flakondan g¢ekin. Flakonu,
konsantre tamamiyle ¢6ziinene kadar yavasca sallayin. OCTANATE 500 IU oda sicakliginda
cok cabuk c¢oziinecektir. Oda sicakliginda hazirlama siiresi 10 dakikadan daha azdir.

(Coziicli ile hazirlandiktan sonra, OCTANATE 500 IU intravendz olarak uygulanir. Cozelti
berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik veya tortu bulunan ¢ozeltileri kullanmayiniz.
Hazirlanan iirlin partikiil ve renk kayb1 i¢in kullanimdan 6nce incelenmelidir.

Hazirlanan ¢6zelti hemen kullanilmalidir ve yalnizea tek kullanim i¢indir.

Enjeksiyon icin talimatlar:

Enjeksiyon oncesi ve Faktor VIII enjeksiyonu esnasinda dnlem olarak hastanin kalp atim hizi
Olciilmelidir. Kalp atim hizinda belirgin bir artis gorildiigii takdirde enjeksiyon hizi
azaltilmali veya uygulama kesilmelidir.

1. Toz yukarida bahsedildigi gibi sulandirildiktan sonra, filtre ignesinin koruma kapagini
¢ikartin ve konsantre flakonunun lastik stoperini delin.

2. Filtre ignesinin kapagin1 ¢ikartin ve enjektore takin.

3. Flakonu enjektdrle birlikte asagiya dogru ¢evirin ve ¢ozeltiyi enjektore ¢ekin.

4. Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyin.

5. Filtre ignesini enjektdrden ayirin ve kelebek infiizyon ignesine takin.

6. Kelebek infiizyon ignesini se¢ilmis olan damarin igine sokun.

7. Cozeltiyi dakikada 2-3 mL hizla damara enjekte edin.

Bir tedavide bir flakondan fazla OCTANATE 500 IU konsantresi kullanilacak ise, ayni
kelebek inflizyon ignesi ve enjektdr kullanilabilir. Filtre ignesi tek kullanim icindir. Cozelti
enjektore cekilirken her zaman yeni bir filtre ignesi kullanilir.

Sadece iiriinle birlikte saglanan enjeksiyon seti kullanilmalidir. Diger enjeksiyon/inflizyon
setlerinin kullanimi ek risklere ve tedavi basarisizligina sebep olabilir.

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller, “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berk Ilag ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sartyer Cad. ABC Plaza No: 117/B Kat: 2 Istinye-Sariyer / Istanbul
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Telefon: 0 212 277 33 03
Faks: 0 212 277 30 36

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsat tarihi: 22.06.2017
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22.06.2017
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