KULLANMA TALIMATI

CETOR 500 IU/5 mL IV enjeksiyonluk ¢ézelti igin liyofilize toz iceren flakon
Damar i¢i (Intravenéz) yoldan uygulanir.

Etkin madde: insan C-1 Esteraz [nhibitorii 500 IU
Yardimci maddeler: Toz: Sodyum Kloriir, sakaroz, trisodyum sitrat dihidrat, L-Valin,
L-Alanin, L-Threonin
Coziicii: Enjeksiyonluk su

“VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Bolimiin sonuna bakabilirsiniz.”

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullarmimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu kullanma talimatinda:

CETOR nedir ve ne igin kullanilir?

CETOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CETOR nas kullamlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CETOR’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadar.

RN~

1. CETOR nedir ve ne i¢in kullamihr?

CETOR, enjeksiyonluk ¢ozelti igin toz ve ¢oziiciisii (5 mL) ile tek kullanimlik bir adet
siringa, bir adet transfer ignesi, bir adet filtre ignesi ve bir adet kelebek ignesi igerir.
Enjeksiyon i¢in CETOR toz mavimsi bir tozdur. Enjeksiyona hazir ¢6zelti berrak renksiz veya
acik mavi renktedir.
Etkin madde, C-1 esteraz inhibit6rii’diir ve insan kaninin normal bir bilegenidir. CETOR, C1-
esteraz inhibitorii eksikligi olan hastalarin tedavisi igindir. Iki tip Cl-esteraz inhibitorii
eksikligi bulunmaktadir:

e Odeme neden olan kalitimsal form. Bu hastaliga herediter (kalitsal) anjiyoodem

(HAE) denilmektedir.



o Ge¢ baslayan ve lenfoproliferatif (Bagisiklik sisteminde genellikle lenfositler
(savunma hiicreleri) ya da beyaz kan hiicrelérinin asir1 liretimi) ya da daha seyrek
olarak otoimmiin hastaliklar (savunma sisteminin kendi viicut hiicrelerine de
saldirmas1 ve kendi viicut hiicreleri yok etmeye g¢aligmasi) ile iligkili bir form olan
kazanilmig C1-esteraz inhibitorii eksiligi (AAE)

C-1 esteraz inhibitorii eksikliginde gozle goriiliir kalici 6demler meydana gelebilir. CETOR
kullanilarak bu eksikligin giderilmesi yoluyla 6demlerin tedavisi veya 6nlenmesi amaglanir.

CETOR, yukarida belirtiten her iki tip Cl- esteraz inhibitér eksikligi olan hastalarin
tedavisinde kullanilir:

- Akut (ani) epizodlarin (ataklarin) tedavisinde (6rnegin bogazda ve mide barsak
(gastrointestinal) sistemde olusan ataklarin tedavisinde )

- Kisa donemli profilaksi (6nleme) amagli, 6rnegin dis ¢ekimi veya cerrahi sirasinda
gelisebilecek anjioddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) ataklarimin Onlenmesinde
kullanilir.

2. CETOR’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Insan kan1 veya plazmadan hazirlanan ilaglarin iiretiminde, hastaya enfeksiyon bulagmasini
Onlemek igin bazi onlemler alinmaktadir. Bunlar arasinda, kan ve plazma bagig¢ilarinin
dikkatle se¢ilmesi ve enfeksiyon riski olanlardan bagis alinmamasi, her bir bagiglanan kan ve
plazma ile plazma havuzunun viriis/enfeksiyon bulunup bulunmadigi a¢isindan test edilmesi
de bulunur. Ayrica bu iriinlerin ireticileri, kan veya plazma iglemlerine viriislerin
etkisizlegtirilmesi / uzaklastirilmasi i¢in ek basamaklar dahil ederler. Bu 6nlemlere ragmen,
insan kani veya plazmasindan iiretilen ilaglar hastaya uygulamirken, enfeksiyon bulagma
ihtimalinin tam olarak ortadan kaldirildigi iddia edilemez. Bu durum aym zamanda,
bilinmeyen veya gelisen viriisler veya diger enfeksiyon tipleri i¢in de gegerlidir.

Alimnan 6nlemlerin insan immiinyetmezlik viriisii (HIV), hepatit B viriisii ve hepatit C viriisii
gibi zarfh viriisler ile hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler i¢in etkili
oldugu kabul edilmektedir.

Eger diizenli/tekrarlayan sekilde, insan plazmasindan-iiretilmis C1-esteraz inhibitorii {irlinii
aliyorsamz doktorunuz hepatit A ve B’ye kars1 asilanmanizi 6nerebilir.

Onerilen dozlarinda trombotik olaylar (Kan damarlarinda kan pihtis1) bildirildiginden,
trombotik (Kan pihtis1 olusma) risk faktorii olan hastalar dikkatle takip edilmelidir.

Girtlak (larinks) bolgesinde sismesi ( 6demi ) olan hastalar hemen tedavi edilmeli, dikkatle
takip edilmeli ve gereginde ek tedavi uygulanmalidir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiy6z ajanlarin ve teorik
olarak Creutzfeldt Jakob Hastahg (CJD) ajanlarinin bulagsma riskini tagiyabilir. Hekim
bu iiriiniin riskleri ve yararlari1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

CETOR bir hastaya her uygulandiginda, hastayla iiriiniin seri numarasi arasindaki baglantinin
saglanabilmesi igin, iiriiniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

Size her CETOR dozu uygulandiginda ilacin adimi ve seri numarasim kaydetmeniz siddetle
tavsiye olunur. Boylece, kullandiginiz serilerin daha sonra izlenebilmesi miimkiin olacaktir.



CETOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger CETOR igerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesene asin duyarliysamz
(allerjikseniz)

CETOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Sulandinlmadan sonra ¢dzelti, renksiz seffaf veya gok agik mavi renkte olmalidir, topak
veya partikiillii madde igermemelidir. Uygulamanin hemen 6ncesinde bu durum kontrol
edilmelidir. Goriiniir herhangi bir bulaniklik, topak veya partikiilli madde olmasi
durumunda iiriin uygulanmamalidir.

e Daha 6nce kan tiriinii kullanimlarimz sirasinda agir1 duyarh oldugunuz ortaya ¢ikmis ise
dikkatli olmalistmz. CETOR ancak baska bir segenek olmadigi durumlarda
kullanilmalidir (hayati tehlike gibi durumlarda). Tedavi mutlaka hastanede veya bir
doktorun kontrolii altinda yapilmalidir.

e Hastalarin C-1 esteraz inhibitorlerine karsi antikor iiretmeleri durumunda; tedavinin
stiresi uzadik¢a, baglangigta etkili olan tedavinin zamanla daha az etkili hale gelecegi de
hesaba katilmalidir. Bu durum kendini; anjiyo-6dem ataklarinin ciddiyetinin ve sikliinin
artmasi seklinde gosterir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

CETOR’un yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
Yiyecek ve igecekler ile bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamile kadinlarda CETOR kullanimu arastirilmamugtir. CETOR insan kanindan {iretildigi i¢in
hayvanlar iizerinde aragtirma miimkiin degildir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
CETOR’un ara¢ veya makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi
beklenmemektedir.

CETOR’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
CETOR ’un diger ilaglarla etkilesimine dair herhangi bir bilgi yoktur.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CETOR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
Dokturunuz hastaligimza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Bir anjiyo6dem atagini durdurmak veya 6nlemek amaciyla kullanilacak olan CETOR miktari,
atagin siddetine ve niteligine baglidir. Gereken dozaja, doktorun karar vermesi gerekmektedir.

Normal dozaj:
- Bir atagi durdurmak igin; 6zellikle de girtlak (larinks) bolgesindeki sisme ve diger
asir1 sisme durumlarinda: 1.000 IU (yaklasik 2 flakon).
- Bir ameliyat oncesi gelebilecek atagi engellemek i¢in; Ozellikle de kafa ve boyun
bolgelerini kapsayan ameliyatlardan 6nce: 1.000 IU (yaklagik 2 flakon).
Eger bir tibbi operasyon gegirecekseniz ya da dis ¢ektirecekseniz, doktorunuza veya disginize,
C-1 esteraz inhibitér eksikligi hastasi oldugunuzu ve CETOR kullanmakta oldugunuzu
belirtiniz. Gerekli durumlarda, doktorunuz/dig¢iniz CETOR enjekte edilmesini saglayacaktir-

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢i (Intraven6z yolla) uygulanr.
Cozelti derhal, en fazla 3 saat igerisinde kullanilmalidir. Kullanmadan 6nce {irtiniin berrakligi
ve icerisinde partikiil olup olmadig1 kontrol edilmelidir.
1. C6ziinmiis iiriin flakondan enjektor kullamlarak gekilir.
2. CETOR damar igine (intravendz olarak) uygulanmalidir.
3. Cozlinmiis iiriin yavas¢a uygulanir (yaklasik olarak dakikada 1 mL)

Eger CETOR'un etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CETOR kullandiysaniz:
CETOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CETOR’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CETOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CETOR’un igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ayrica CETOR ile ortaya ¢ikan muhtemel yan etkiler hafiftir ve seyrek
goriilmektedir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.



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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, CETOR’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Teorik olarak, Alerji (asir1 duyarlilik) meydana gelebilir. Kurdesen (iirtiker) gibi hafif asini
duyarlilik, gerektiginde antihistaminikler (anti-alerji ilaglar1) ve kortikosteroidler (iltihap
giderici ilaglar) ile tedavi edilebilir.

Siddetli agir1 duyarlilik atag: (anafilaktik sok) durumunda uygulama derhal durdurulmalidir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CETOR’a
kars1 ciddi alejiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.

Seyrek goriilen yan etkiler:

e Sicaklikta artis,

e Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar (6r: dékiintii).

e Alerjik ve anafilaktik-tip reaksiyonlar (6r. Kalp ve solunum sistemi fonksiyonlarinda
yetersizlik sonucu oliimle seyredebilen ¢ok agir bir alerjik reaksiyon, yiiksek veya
diisik tansiyon, alev basmasi, tiim viicutta yaygin olarak goriilen dékiintii, nefes
darlig1, bas agrisi, sersemlik, bulanti)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz 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 numarali yan etki bildirim hattint arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

S. CETOR’un saklanmasi

CETOR 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

CETOR’u 2°C - 8°C’de ambalaji igerisinde saklayiniz

Flakonlari orijinal ambalajinda, 1g1iktan koruyarak saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus tiriinii ¢6ziip, kullanmayiniz.

Mikrobiyolojik agidan, infiizyon ¢dzeltisinin hemen kullanilmas: gerekir.

Kimyasal ve fiziksel kullanmim stabilitesinin oda sicaklhiginda (15-25°C) 3 saat oldugu
gosterilmistir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CETOR 'u kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz CETOR 'u sehir suyuna veya ¢ope atmaywniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Centurion Pharma Ilag Sanayi ve Ticaret Ltd Sti.
Balmumcu Hogsohbet Sok. No: 6

34349 Istanbul

Telefon: 0212 275 07 08

Faks: 0212274 6149

Uretici:
Sanquin Bloedvoorziening
Plesmanlaan 125 1066 CX Amsterdam — HOLLANDA

Bu kullanma talimati 27.02.2014 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI KULLANACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Pozoloji

Verilecek dozaj, (beklenen) atagin siddetine ve niteligine goére belirlenir. Asagidaki dozaj
tablosu yetiskinler ve ¢ocuklar i¢in bir kilavuz olarak kullanilabilir:

Akut tedavi: 1.000 iinite

Operasyon oncesi profilaksi: 1.000 iinite

C-1 esteraz inhibitorlerin kargisindaki antikorlarin varligi, Cetor’un yari-omriinii biiyiik
Olgiide azaltabilir. Bu gibi durumlarda, daha yiiksek bir dozaj uygulanmasi gerekebilir ve
stirekli olarak hastanin kanindaki C-1 esteraz inhibitor konsantrasyonunun seviyesinin kontrol
edilmesi tavsiye edilir.

Intravenéz uygulamanin hazirlanmasi

Coziilme: Kurutulmug protein fraksiyonu, tavsiye edilen enjeksiyonluk su miktar1 i¢inde (5
mL) ¢oziilmelidir. Eger 2-8°C’da muhafaza ediliyorsa, ¢6ziilmeden oOnce flakonu ve
enjeksiyonluk suyu oda sicakligina (15-25°C) getirmek sarttir.

Transfer ignesi kullanim talimati:

1. Ellerinizi su ve sabun ile dikkatlice yikayiniz, ve temiz, piiriizsiiz bir yiizeyde hazirliklara
baslayinmiz. Enjeksiyonluk su ve iiriinii i¢eren her iki flakonun plastik koruyucu kapaklarin
¢ikartiniz.

2. Alkole (%70) batirilmig bir parga gazli bez ile veya bu amaca uygun dezenfeksiyon
mendilleriyle her iki flakonun plastik tipalarin1 dezenfekte ediniz.



3. Transfer ignesinin bir ucundaki koruyucu kabi ¢ikartip, igneyi enjeksiyonluk su igeren
flakona sokunuz. Sonra, transfer ignesinin diger ucundaki koruyucu kab1 ¢ikartip, transfer
ignesinin i¢inde bulundugu flakonu basasagi g¢evirip, bostaki igneyi hemen (iriiniin
bulundugu flakona sokunuz.

4. Uriniin iginde bulundugu flakona uygulanan basing, enjeksiyonluk flakona dogru
gecmesini saglayacaktir. Tavsiye: enjeksiyonluk su diger tarafa gegerken, iiriiniin iginde
oldugu flakonu yana dogru egik tutun, boylece suyun flakonun i¢ine dogru akmasi
kolaylagir. Boylelikle; iiriin daha ¢abuk sekilde ¢6ziiliir. Tiim su diger tarafa gegince, bos
kalan flakon ve transfer ignesi tek hareketle yerinden e¢ikartilmalidir. Coziilmeyi
hizlandirmak i¢in, tirtiniin bulundugu flakon yavasca kendi etrafinda dondiirtilebilir. (Hizla
Calkalamaymiz). Eger gerekiyorsa, 30°C’ye kadar isitilabilir ancak sicakligin 37°C’yi
gegmesine izin verilmemelidir. Eger flakon bir su banysunda 1sitilacaksa, suyun koruyucu
kapakla ve/veya plastik tipa ile temas etmemesi saglanmalidir. Flakonu 1g13a dogru tutarak
inceleyiniz. Toz, 10 dakika iginde ¢6ziinerek ¢ok agik mavi renkte veya renksiz seffaf bir
¢ozelti haline dontistir. Cozelti bulanik olmamali ve partikiil icermemelidir. Uygulama:
Cozelti derhal, en fazla 3 saat igerisinde kullamilmalidir. Kullanmadan once (iiriiniin
berraklig1 ve igerisinde tortu olup olmadigi kontrol edilmelidir.

5. Filtre ignesini tek kullanimlik enjektére takimz. Tek kullammlik enjektér ile flakonu
deliniz. Flakonu ve enjekt6rii bag asagi tutunuz. Coziilmiis iiriin flakondan enjektor
kullamlarak gekilir. Ikinci bir Cetor flakonundan ¢ozelti ¢ekmek icin aym enjektor
kullanilabilir. Bu amagla yeni bir filtre ignesi kullanmaniz gereklidir. Tek kullanimlik
enjektorii ucu en yukarida olacak sekilde tutunuz ve enjektore (bir parmak veya bir
kursunkalem ile) hafifce vurunuz. Bu enjektor igerisinde bulunabilecek herhangi bir
havanin yukariya ¢ikmasina neden olacaktir.

6. Enjeksiyon yerini dezenfekte ediniz. Bu amagla, uygun dezenfeksiyon mendillerini veya
%70 alkol igerisinde batirilmis bir par¢a gazli bezi kullaniniz. Kelebek ignesine takili olan
tipii tek kullamimlik enjektére takimz. CETOR damar igine (intravendz olarak)
uygulanmalidir. C6ziinmiis {iriin yavas¢a uygulanir (yaklasik olarak dakikada 1 mL). 1000
IU’dan daha biiyiik bir doz durumunda, birkag enjektor kullanmaniz gerekmektedir.




