KISA URUN BiLGIiLERIi
1. BESERi TIBBi URUNUN ADI

COFACT 250 1U/10 mL IV Enjeksiyon I¢in Toz iceren Flakon
Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz ve ¢oziicii

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

1 mL ¢6zelti icinde:

. Insan koagiilasyon faktor I > 151U,
. Insan koagiilasyon faktor VII > 51U,

. Insan koagiilasyon faktor IX >201U,
. Insan koagiilasyon faktor X > 1510,

Yardimc1 maddeler:

Sodyum kloriir 160 mmol/L
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1’e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz ve ¢oziiciisii

4.  KLINIK OZELLIKLER:

4.1. Terapotik endikasyonlar

COFACT asagidaki durumlar i¢in kullanilmaktadir:

- Konjenital faktor II (protrombin), faktér VII (prokonvertin), faktor IX (hemofili B,
Christmas Disease) ve faktor X (Stuart-Prower faktorii) eksikligi;

- Mevcut klinik kosullardan 6tiirii K1 vitamini etkisinin beklenemeyecegi kumarin
tiirevlerinin asir1 dozda kullanilmasi durumlarinda, (6rnegin: beyin kanamasi)

- Yukanida belirtilen koagiilasyon faktorii yetersizlikleriyle seyreden ve gecici olarak
diizeltilmesi gereken karaciger hastaligi (kanama nedeniyle hepatik koma tehlikesi
olan durumlar veya akut cerrahi miidahale gerektiren durumlar gibi).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Doz, pihtilagsma faktorlerinin eksikliginin siddetine veya kapsadigi faktorlere, hastanin klinik

durumuna ve kilosuna baghdir. Aym1 zamanda uygulanmakta olan pihtilagsma faktorlerinin
yar1 Omiirleri de dikkate alinmalidir. S6z konusu pihtilagsma faktoriiniin baglangi¢ seviyesinin



%50'sine diistiigii bu siire, biiyiikk degisiklikler gosterir. Asagidaki degerler literatiirde
verilmigtir: faktor I 40-60 saat, faktor VII 4-6 saat, faktor IX 18-25 saat ve faktor X 30-60
saat. Optimum kontrol icin hastanin kaninda bulunan ilgili koagiilasyon faktorii veya
faktorlerinin ve/veya protrombin siiresinin belirlenmesi gerekir.

Hemofili B hastalarinda

Hemofili B tedavisinde, viicut agirhig kilogrami basma 1 IU faktor IX dozunun, kandaki
faktor IX seviyesini 0.008 IU/mL (normal seviyenin %0.8'1) yiikseltmesi beklenir. Hafif
kanamalarin tedavisinde (dis etleri veya burun kanamalari, kas veya eklem bosluklarindaki
kanamalar) faktéor IX konsantrasyonu en az 0.3 IU/mL'ye (normal seviyenin
%30'u)yiikselmelidir. On kol, kalca ve iliopsoasdaki kas kanamalar1 gibi agir kanamalarda,
kanama belirtileri olmaksizin ortaya c¢ikan siddetli akut, aciklanamayan agrilarda ve travmada,
en azindan 0.5 IU/mL (normal seviyenin %50'si) diizeyine ulasilmalidir. Cerrahi
operasyonlarda ve hayati tehlike arz eden kanamalarda (kafa yaralanmalari, sindirim
kanalinda akut kanama, kanamali siddetli travmalar) konsantrasyon yaklasik 1.0 IU/mL
(normal seviyenin %100’l) seviyesine yiikseltilmelidir. Bu seviye, cerrahi miidahale
sonrasinda da uzun bir siire i¢in en azindan 0.5 IU/mL (normal seviyenin %50'si) degerinde
tutulmalidir. Bu, hastanin kaninda faktér IX konsantrasyonunun diizenli olarak izlenmesini
gerektirir.

Faktor VII yetersizliginde

Faktor VII yetersizligi olan hastalarin tedavisinde, viicut agirhigi kilogrami basina 1 IU faktor
VII dozu kullanildiginda, kandaki faktor VII’nin yaklasik 0.02 IU/mL, yani normal diizeyin
%?2 si kadar bir artis beklenebilir. Faktér VII'nin yar1 émrii ¢ok kisadir; bu nedenle bu tip
durumlarda yiiksek doz uygulanmalidir ve uygulamay1 takiben tromboz veya yaygin damar igi
pihtilasma olusabilecegi gdz oniine alinmalidir.

Faktor Il ve faktor X yetersizliginde

Viicut agirhigr kilogrami basina 1 IU faktor 11 veya faktor X dozunda, hastanin kaninda s6z
konusu faktorde yaklasik 0.015 TU/mL artis goriilmesi beklenebilir. Bu, plazma faktor II veya
faktor X aktivitesinin, normal seviyeye gore %1.5 artmasina neden olur.

Asirt dozda kumarin kullaninu

Uzun etkili kumarin tiirevlerinden kaynaklanan kanamalarin tedavisinde, kumarin tiirevinin
etki siiresinin COFACT etki siiresinden daha uzun oldugu dikkate alinmalidir. Doz
belirlenirken, konsantrasyondaki Faktor VII iceriginin nisbeten diisiik oldugu dikkate
alinmalidir (etikette belirtilmektedir). Protrombin kompleksi infiize edildikten kisa bir siire
sonra normal seviyelere ulasilsa bile, diizenli araliklarla protrombin zamaninin izlenmesi veya
Uluslararasi Normalize Edilmis Oranlarla (TT/INR) Trombotest kullanilmasi da gereklidir.

Uygulama siklig1 ve siiresi:
Onerilen dozlar asagida belirtilmistir:

1. Kanama belirtisi olmamasi veya orta siddette bir kanama durumunda:
a. Kumarin tiirevi uygulamasi azaltilir.



b. Muhtemelen 1-2 mg K1 vitamini oral yolla verilir; sindirim kanalinda kanama
durumunda deri altina 1-10 mg K1 vitamini uygulanir; sok durumunda 1-10 mg K1
vitamini intravenoz olarak (1 mL/dakika) verilir.

Siddetli, hayati tehlike yaratan kanama:

a. Kumarin tiirevi uygulanmasina gegici olarak son verilir,

b. Deri altindan 10 mg K1 vitamini uygulanir; sok durumunda intravendz olarak 1
mL/dak uygulanir.

c.1. COFACT (doz i¢in cizelgeye bakiniz)

c.2. Asirt kan kayb1 durumunda, taze dondurulmus plazma

. Acil cerrahi miidahaleler:

a. Kumarin tiirevini uygulamasi gegici olarak birakilir

b. Deri aluna 10 mg K1 vitamini uygulanmasi yapilir, sok durumunda intravenéz
uygulanir (1 mL/dak)

c. COFACT (doz i¢in cizelgeye bakiniz)

. Acil olmayan cerrahi miidahaleler:
a. Kumarin tiirevi miktar1 azaltilir
b. Oral yolla 1-2 mg K1 vitamini verilir.

Istenen TT seviyesi belirlenmelidir. Asagidaki cizelgeler 6rnek olarak verilen iki durumu
gostermektedir. 1. cizelgede hedeflenen TT seviyesi %15 olarak kabul edilmistir. Bu TT
seviyesi, akut kanamalar (sindirim veya {irogenital kanal kanamalarinda) ve aym1 zamanda
kumarin tiirevine iyi stabilize olmus, ancak bir operasyona ihtiya¢ duyan hasta (endoskopi,
dis ¢ekimi) i¢in de gereklidir. Cizelge 2 de, %30 TT seviyesi istendigi durum verilmektedir,

ornegin hayati tehlike yaratan kanamalar (CVA) ve cerrahi miidahaleler.

COFACT dozu 10 mL 'lik flakonlar i¢in verilmistir.

Cizelge 1:
TT %15 ve INR 2.1

TT %3 Y4 %5 %6 %7 %8 %9 %10
INR 7.5 59 4.8 4.2 3.6 3.3 3 2.8
50kg 4 4 4 3 3 3 2 2

60 kg 5 5 4 4 3 3 3 2

70 kg 6 5 5 5 4 4 3 3

80 kg 6 6 6 5 5 4 4 3

90 kg 6 6 6 6 5 5 4 3
100 kg 6 6 6 6 6 5 4 4




Cizelge 2:
TT %30 ve INR 1.47

TT %3 %4 %5 %6 %7 %8 %9 %10
INR 7.5 5.9 4.8 4.2 3.6 3.3 3.0 2.8
50kg 6 6 6 5 5 5 4 4
60 kg 8 7 7 6 6 6 5 5
70 kg 9 8 8 7 7 7 6 6
80 kg 10 10 9 9 9 8 8 7
90 kg 10 10 10 9 9 9 8 8
100kg |10 10 10 10 10 9 9 8
Uygulama sekli:

1. Sulandirilarak hazirlanan iiriin enjektor ile flakondan c¢ekilir.

2. Sulandirilarak hazirlanan iiriin hastaya i.v. olarak uygulanmalidir.

3. Sulandirlarak hazirlanan {iriiniin yaklagik olarak dakikada 2 mL hizinda verilmesi

oOnerilir.

COFACT’1n uygulama i¢in hazirlanmasi

Sulandirma

Kurutulmus protein fraksiyonu belirtilen hacimde enjeksiyonluk suyla sulandiriimahdir. Uriin

sulandirilmadan 6nce oda sicakliina (15-25°C) getirilmelidir.

Transfer ignesini kullanma prosediirii

1. Her iki flakonun plastik koruyucu kapaklar1 kaldirilir.

2. Her iki flakonun kapak ylizeyleri %70 alkolle 1slatilan gazli bezle dezenfekte edilir.

3. Transfer ignesinin bir ucundaki koruyucu ¢ikarilir ve enjeksiyonluk su iceren flakonun
kapagina batirilir. Daha sonra transfer ignesinin diger ucundaki koruyucu kaldirilir.
Coziicii iceren flakon bas asagi duruma getirilir, ucu bos olan igne, toz iceren flakona
batirilir.

4. Uriiniin bulundugu flakondaki diisiik basing enjeksiyonluk suyun flakona gegisini
saglayacaktir. Oneri: Enjeksiyonluk su transfer edilirken toz iceren flakon yana egilerek,
coziiciiniin iiriin flakonunun yanlarin1 yikamasi saglanir. Boylece iiriin daha hizli ¢6ziiniir.
Transfer tamamlandiktan sonra bos flakon ve transfer ignesi tek bir hareketle cikartilir.

Coziinmeyi hizlandirmak i¢in flakon hafifce kendi etrafinda dondiiriilebilir ve, eger gerekirse,

30°C’ye kadar 1sitilabilir. Flakon asla calkalanmamali veya flakonun sicaklign 37°C’yi

asmamalidir. Eger flakon su banyosunda 1sitilirsa, suyla koruyucu kapagin ve/veya kauguk
tipanin temas etmemesine dikkat edilmelidir.

Uriin 10 dk. igerisinde ¢ozdiiriilmelidir ve mavimsi bir ¢ozelti olusmalidir. Plazma proteini

seruloplazminin varligi ¢6zeltiye mavimsi renk verir.

Eger flakonun bir kismi kullanilmigsa, kalan kisim atilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda, doz viicut agirhigma gore ayarlanilarak kullamlabilir. infiizyon hizi yavas
olmalidir. 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda COFACT kullanimina dair yeterli veriler
bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

65’inden yaslhilarda doz ayarlamasi ve minimum infiizyon hiziyla uygulama gereklidir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Bir veya birden fazla aktif maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
hassasiyet.

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri

COFACT hemofili A hastalan tizerinde etkili degildir (faktor VIII yetersizligi). Bu nedenle
uygulama oOncesinde hastanin ne tiir hemofilisi oldugunu bilmek gerekir. Ancak bazi
durumlarda protrombin kompleksi, Faktor VIII'e karsi antikor gelistiren hemofili A hastalar
icin kullamlir. Bu tedavi, ozellikle bu tiir hastalarin tedavisinde uzmanlasmis merkezlerde
uygulanmalidir.

Protrombin kompleksi konsantreleri, yaygin damar i¢i pihtilasma, trombo-embolik
komplikasyonlar ve miyokard enfarktiisii ile iliskili bulunmaktadir. Bu nedenle koroner kalp
hastalig1, karaciger hastaligi olan hastalarda, ameliyat sonrasi hastalarda, yeni doganlarda ve
yiiksek tromboz veya yaygin damar i¢i pthtilasma riski tasiyan hastalarda tedavi hususunda
dikkatli olunmalidir. Bu hastalarda uygulamanin potansiyel yarari, yukarida belirtilen risklere
gore hesaplanmalidir.

Hastanin klinik durumu nedeniyle Vitamin K etkisinin bilinemeyecegi durumlarda kumarin
tiirevlerinin ciddi asirt dozlarinin tedavisinde COFACT kullanilirsa, tedavi ile birlikte K1
vitamini de mutlaka verilmelidir

Pihtilagma faktorleri I, VII, IX ve X'un diisiik konsantrasyonlarinin gegici olarak diizeltilmesi
icin COFACT''n kullamldig1 karaciger hastaliklarinda, aym1 zamanda diger pihtilagsma
faktorleri (6rnegin faktor V) ve pihtilasma sisteminin serin proteaz inhibitorleri (6rnegin
antitrombin III) de yetersiz olabilir. Bu durumlarda hastaya ayrica taze donmus plazma da
verilmesi Onerilir.

Daha 6nce kan ve kan {iiriinii uygulamasi sirasinda atipik reaksiyonlar gosteren hastalarda
anaflaktik reaksiyon goriilebilir. Bu hastalar bu iiriin veya diger kan iiriinleri ile tedavi
edilmemelidir. Acil bir nedenle bundan ka¢imilamiyorsa, iiriin, siki bir klinik kontrol altinda
uygulanmalidir.

Anafilaktik veya anafilaktoid reaksiyon olusmast durumunda uygulama derhal
durdurulmalidir. Sok durumunda, sok tedavisinin gegerli tibbi islemler uygulanmalidir.

Uriin tamamen ¢dziinmemisse veya bir piht1 olusmussa, iiriin kullanilmamalidir.

Insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclarin uygulanmasinda, enfeksiyon
ajanlarinin bulasmasiyla ortaya c¢ikabilecek bulasici hastaliklar tam olarak onlenemez. Bu
durum yapis1 halen tam olarak bilinmeyen patojenler icin de gecerlidir.

Bununla birlikte, bulasici ajanlarin bulasma riski asagidaki sekilde azaltilir:

. Donorler tibbi kontrolden gegilerek secilir, her bir bagis ve plazma havuzu HBsAg ve
HIV ve HCV antikorlar agisindan kontrol edilir.

. Plazma havuzlart HCV genomik materyali acisindan test edilir.



. Model viriisler kullanilarak valide edilmis inaktivasyon/uzaklastirma prosediirleri iiretim
siirecine dahil edilir. Bu prosediirlerin HIV, HCV, HBV, HAV ve parvoviriis B19 i¢in
etkili oldugu kabul edilmektedir.

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

Bu t1bbi iiriin, maksimum tek doz i¢in 1 mmol (23 mg)’den az sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

COFACT, kumarin tiirevlerinin etkisini antagonize eder. COFACT'1n oral antikoagiilanlar
(kumarin tiirevleri) disindaki ilaglarla etkilesmesi bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
COFACT 1, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin 6zel bir 6neri
veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna dair

herhangi bir bilgi s6z konusu degildir.

Gebelik donemi

COFACT 1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya / dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. Kistm 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

COFACT gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

COFACT 1 anne siitiilyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. COFACT 1n siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirllmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da
COFACT tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagimlip ka¢inilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve COFACT tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite

Hayvan iireme ¢aligmalar yiiriitiilmemistir. Insanlardaki iireme yetenegi / fertiliteyi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Arag¢ veya makine kullanma becerisini etkileyebilecegine iliskin herhangi bir veri yoktur.

4.8. Istenmeyen Etkiler

Faktor IX igeren iriinlerin intravendz uygulamasinda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Su terimler ve siklik dereceleri kullamilmistir: 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).



Genel bozukluklar:

Yaygn: Titreme, bas agrisi, ates, kusma, bulanti, halsizlik, yiizde kizariklik

Yaygmn olmayan:  Alerjik reaksiyonlar, artralji, kan basinci diismesi ve orta siddette bel
agrisl.

Kalp damar sistemi hastaliklari:

Yaygin: Kan basincinda ani diisme, tasikardi.

Yaygin olmayan: Miyokard infarktiisii, inme, pulmoner emboli ve derin ven

trombozu gibi tromboembolik reaksiyonlar.

Uygulamayla ilgili rahatsizhiklar:

Seyrek: Enjeksiyon uygulanan bolgede yanma ve agr gibi gegici deri
reaksiyonlart.

Psikiyatrik bozukluklar:

Yaygin olmayan: Anksiyete.

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Bas agrisi.

Yaygin: Bas donmesi, migren.

Yaygin olmayan: Amnezi, yanma hissi, konugma bozuklugu, tat alma duyusunda
degisiklik, uykusuzluk.

Goz hastahklar:

Yaygin olmayan: Konjonktivit, gozde agr1, goz kapaklarinda sigme.

Kulak ve labirent hastaliklar::

Yaygin: Vertigo.

Yaygin olmayan: Orta kulak akintisi.

Kalp hastaliklar::

Yaygin: Tasikardi.

Damar hastaliklar::

Yaygin: Ates basmasi, hipertansiyon.

Yaygin olmayan: Periferik bolgelerde sogukluk hissi, flebit.
Solunum sistemi, toraks ve mediasten hastaliklari:

Yaygin: Oksiiriik, burun akintis1.

Yaygin olmayan: Astim, burun tikaniklig1, orofaringeal 6dem, faringolaringeal agri.
Mide-barsak sistemi hastaliklar::

Yaygin: Ishal, bulanti, kusma.

Deri ve cilt alti dokunun hastaliklarr:

Yaygin: Kasinti, dokiintii, kurdesen

Yaygin olmayan: Anjionorotik 6dem, akut iirtiker, soguk terleme, konfiizyon,

dermatit, eritamatoz dokiintii, pruritik dokiintii.
Kas iskelet sistemi ve yamusak doku hastahiklar::

Yaygin: Sirt agrisi, kas agrisi, ekstremitelerde agri.

Yaygin olmayan: Kas spazmlari.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesi ile iligkili rahatsizliklar:

Cok yaygin: Pireksi.

Yaygin: Yorgunluk, grip benzeri hastalik, infiizyon yerinde agri, infiizyon

yerinde sisme, sertlik.

Laboratuar bulgular::

Yaygin: Viicut 1s1sinda artma.

Yaygin olmayan: Kan kolestroliinde artma, kan kreatinin diizeylerinin yiikselmesi,
kan iire diizeyinin yiikselmesi, hematokritte diisme, eritrositopeni,
solunum hizinin artmasi, I6kopeni.



4.9. Doz asimm ve tedavisi

COFACT'n asir1 dozda kullaniminin prevalensi ve semptomlarina iliskin bir veri
bulunmamaktadir. Uriiniin 6zellikleri esas alindiginda, cok yiiksek doz (6rnegin hemofili B
hastalarinin operasyonu durumunda) ve asirn doz aliminda, trombojenik etkiler olugmasi
beklenebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

S5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Hemostatik, kan pihtilagma faktorleri 11, VII, IX ve X
ATC-kodu: B02BDO1

Etki mekanizmasi:

COFACT koagiilasyon faktorii konsantresidir.

Dort koagiilasyon faktorii icerir (faktor II, VII, IX ve X) ve bunlar insan kaninin normal
bilesenlerindendir ve pihtilasma sisteminde hepsinin ayri bir gorevi vardir. Bu pihtilagsma
faktorleri karacigerde K vitamininin etkisi altinda sentezlenir. Bu faktorlerin bulunmamasi
veya bir veya daha fazla faktoriin diisiikk konsantrasyonda bulunmasi halinde klinik olarak
pihtilasma bozukluklarina neden olabilir ve bu durumlar COFACT kullanarak tedavi edilebilir
veya Onlenebilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

COFACT intraventz uygulama i¢in hazirlanmistir.

Asagidaki seviyeler COFACT icinde bulunan dort koagiilasyon faktoriiniin yar1 6mriidiir:
Faktor 11 : 40 - 60 saat

Faktor VII ~ : 4 - 6 saat

Faktor IX : 18 - 25 saat

Faktor X : 30 - 60 saat

Emilim:

Intravendz uygulama sonrasi absorbsiyon tam ve hizlidir.
Dagilim:

In vivo iyilesme (faktor IX i¢in belirtilmis) seviyeleri literatiirde %25-50 olarak aciklanmustir.
Eiminasyon:

Eliminasyon esas olarak, pihtilagma sisteminin aktivitesi sirasinda kullanim yoluyla
gerceklestir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durumlar:

Eliminasyonu dozla orantili olarak lineerdir.

Uygulanan birim sayis1 ile ayr1 ayr1 her bir faktorlerin kan seviyesindeki artis1 arasindaki iliski
icin “Pozoloji ve uygulama yontemi”’ne bakiniz.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sicanlar iizerinde olas1 hipotansiyon etkisinin (olmadigi kanmtlanmis) ol¢iildiigii calisma
disinda COFACT ile ilgili hayvanlar {izerinde herhangi bir deneysel calisma yapilmamistir.



TNBP ve Tween 80 ile deney hayvanlar iizerinde toksikolojik calismalar yiiriitiilmiistiir.
COFACT, her bir IU faktor IX basina en fazla 0.4 ug TNBP ve en fazla 4 ug Tween 80
icerir. COFACT onerilen dozda kullanildiginda, hastaya verilen TNBP ve Tween 80
miktarlari, hayvan deneylerinde zararli oldugu kanitlanan seviyelerin oldukga altinda kalir.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Triosodyumsitrat-dihidrat

Sodyum kloriir

Antitrombin III

Coziicii: Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

COFACT, gecimsizliklerin meydana gelme olasiligindan dolay: infiizyon sivilarina kesinlikle
eklenmemelidir ve sadece dogrudan damar ici enjeksiyon yoluyla verilmelidir. COFACT
flakonu icerisine hi¢ bir ilag eklenmemelidir.

6.3. Raf omrii

36 ay

Sulandirilarak hazirlanan COFACT, kullamilmadan 6nce 3 saate kadar oda sicakliginda (15-

25°C) brrakilabilir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

Orijinal ambalaj1 i¢inde 2-8°C'de saklanmalidir.
Dondurulmamalidir. Donmus iiriin ¢oziip kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 mL boyutunda: bir flakon (cam tip I) toz + bir flakon (cam tip I) 10 mL c¢oziicii ile
kapaklar (bromobutil) + transfer ignesi + dezenfeksiyon mendili

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Preparat, direkt olarak intravendz yolla uygulanir.
Uriin kullamlmadan 6nce oda sicakligina veya viicut sicakligina getirilmelidir.

Bulanik olan veya tortulu ¢ozeltileri kullanmaymiz. Boyle bir durum, proteinin stabil
olmadiginin veya ¢ozeltinin kontamine oldugunun belirtisi olabilir.

Sise acildiktan sonra ila¢ derhal kullanilmalidir. Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik
materyaller “ Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin
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Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.



Preparat, ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Centurion Pharma ila¢ ve San.Tic. Ltd. Sti. '

Hossohbet sok.no:2 Balmumcu — Besiktas- ISTANBUL

Tel: 2122750708

Faks: 212 27461 49-272 61 28

8. RUHSAT NUMARASI (LARI): 53

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 14.08.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

31.01.2011
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