KULLANMA TALIMATI
FEIBA 500 IU IV Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak Icin Liyofilize Toz iceren Flakon
Damar i¢ine (intravendz) uygulanir.
Etkin madde: Her bir flakon 500 iinite Faktdr VIII Inhibitér Baypas Aktivitesine
sahip 200-600 mg insan plazma proteini igerir.

FEIBA bilesiminde aktive Faktor VII yaninda biiylik boliimii aktif olmayan formda Faktor II,
IX ve X bulunmaktadir. Her bir {inite FEIBA, 0.1 {inite kadar Faktor VIII koagiilan antijeni (F
VIII C:Ag) igerir. Kallikrein-kinin sisteminin faktorleri ancak eser miktarlarda bulunmaktadir.

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kigisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiitksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FEIBA nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. FEIBA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FEIBA nasil kullamilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. FEIBA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. FEIBA nedir ve ne icin kullanilir?

FEIBA insan plazmasindan yapilmistir ve kandaki pihtilasma faktérlerinin azaldigi ya da
olmadig1 durumlardaki kanamalar1 bile durdurur.

FEIBA, faktor VIII’e kars1 inhibitor gelismis hemofili A hastalarinda kanamalarin tedavisinde
kullanilir.

FEIBA, faktor VIII’e karst inhibitor gelismis ve baypas ajani kullanimini1 gerektirmis ya da
yagam kalitesinde Onemli bozulmaya yol agmis ciddi bir kas-iskelet sistemi kanamasi
gecirmis ve/veya yasami tehdit eden boyutta bir kanamasi olmus hemofili A hastalarinda
kanamalar1 6nlemek i¢in de kullanilir.

Ek olarak FEIBA faktor VIII'e karsi inhibitér gelismis kalitsal hemofilisi olmayan
hastalardaki kanamalarin tedavisinde de kullanilabilir.



2. FEIBA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bilinen bir alerjiniz var ise doktorunuzu bilgilendiriniz.

Diistik sodyum diyeti almakta iseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

FEIBA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger FEIBA'nin igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa.

Eger sizde yaygin damar igi pihtilasma durumu varsa (Disemine Intravaskiiler
Koagiilasyon ya da DIC olarak da adlandirilan ve yasami tehdit eden bu hastalikta kan,
damarlar icinde asir1 pihtilasir. Bu durum daha sonra tiim viicuttaki pihtilasma
faktorlerinin tiikketilmesine neden olur).

Asagidaki durumlarda FEIBA yalnizca uygun pihtilasma faktorii konsantreleri kullanilarak
yapilan tedaviye yanit alinamadiginda (6rnegin ¢ok yiiksek bir inhibitor titresi varligina baglh
olarak) kullanilabilir.

1.

Kesin bir karaciger hasarin1 gosteren laboratuvar sonuglarinin ve/veya klinik belirtilerin
bulunmasi: aktive olmus pihtilagsma faktdrlerinin viicuttan temizlenmeleri geciktiginden
dolay1 bu tiir hastalarda yaygin damar i¢i pihtilagsma (DIC) gelismesi riski artmistir.

Miyokard enfarktiisii, aniden kan damarlar1 i¢inde piht1 olusumu (akut tromboz) ve/veya
olusan bu pihtilarin daha kiicliik damarlar1 tikamasi (embolizm): bu hastalarda FEIBA
yalnizca yasami tehdit eden kanamalarda kullanilmalidir.

FEIBA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FEIBA, insan plazmasindan (kanin sulu kismi) elde edilmistir. Insan plazmasindan elde
edilen iriinler hastaliga neden olacak sekilde virlis ya da diger enfeksiyon etkenlerini
icerebilirler. Alinan tiim 6nlemlere ragmen, bu tiir ilaclarin hastalik bulastirma potansiyeli
vardir ve insan kani ya da plazmasindan elde edilmis ilaglarin kullaniminda enfeksiyon
etkenlerinin bulagmasina bagli enfeksiyonlarin olusmayacagi tiimiiyle garanti edilemez.
Bu durum, bugiine kadar tanimlanmamis hastalik olusturucu etkenler i¢in de gegerlidir.

Yapilan laboratuvar testlerinin sonuglarinin ve/veya klinik belirtilerin sizde kesin olarak
yaygin damar i¢i pithtilasma oldugunu gostermesi (Disemine Intravaskiiler Koagiilasyon
ya da DIC olarak da adlandirilan ve yasami tehdit eden bu hastalikta kan, damarlar i¢inde
asir1 pihtilagir. Bu durum daha sonra tiim viicuttaki pihtilasma faktorlerinin tiiketilmesine
neden olur).

Karacigerinizin hasarli olmasi: aktive olmus pihtilasma faktorlerinin  viicuttan
temizlenmeleri geciktiginden karaciger islevleri bozulmus hastalarda DIC gelismesi riski
artmistir.

Kalp hastaligimiz olmasi, aniden kan damarlar i¢inde pihtt olusumu (akut tromboz)
ve/veya olusan bu pihtilarin daha kii¢iik damarlar1 tikamasi (embolizm)

Yukarida bahsedilen bu durumlarda doktorunuz FEIBA'y1 yalnizca uygun pihtilasma faktorii
konsantreleri kullanilarak yapilan tedaviye yanit alinmasi beklenmediginde (6rnegin ¢ok
yiiksek bir inhibitor titresi varligina bagl olarak) ve yasami tehdit eden bir kanamaniz varsa
(6rnegin bir travma ya da ameliyat sonras1 kanamaniz varsa) kullanacaktir.




- Damar i¢ine uygulanan herhangi bir plazma kaynakli {irtinde oldugu gibi, alerjik tipte asir
duyarhilik reaksiyonlar1 goriilebileceginden, alerjik tipteki tepkileri olur olmaz
taniyabilmeniz agisindan asagidaki asir1 olast duyarlilik reaksiyonlarin erken belirtileri
konusunda uyanik olmalisiniz:

- Eritem (deride kizarma)

- Deri dokiintiisii

- Deride yaygin kabarikliklar olugmasi (kurdesen)

- Tiim viicutta kasinti

- Dudak ve dilde sisme

- Solunum zorlugu / zorlu soluk alip verme (dispne)
- Gogiiste sikigsma hissi

- Genel bir keyifsizlik durumu

- Bas donmesi/sersemlik hali

- Tansiyonunuzda diisme

Bu belirtilerden herhangi birini farkederseniz uygulamayi durdurarak hemen doktorunuza
basvurunuz. Bu belirtiler anafilaktik sok denilen bir durumun erken habercileri olabilir. Agir
belirtilerin acil tedavisinin yapilmasi gerekir.

Bu ilaca ya da bilesimindeki maddelerden herhangi birine asir1 duyarli oldugunuzdan
kugkulanilmigsa doktorunuz sizde FEIBA'y1r ancak bu ilagtan beklenen fayda ile bu ilaci
yeniden kullanmanizin ve/veya diger koruyucu tedaviler veya alternatif tedavi edici ajanlari
kullanmanizin olusturacagi riski dikkatle karsilastirarak uygulayacaktir.

- Kan basincinizda ya da kalbinizin atim hizinda 6nemli degisiklikler olursa, solunum
zorlugu ¢ekerseniz, Oksiiriik veya gogiis agriniz olursa uygulamay:r hemen durdurarak
doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz, uygun tanisal yontemleri kullanarak tedavinizi
yapacaktir.

— Inhibitér gelismis hemofili hastasiysaniz ya da pihtilasma faktdrlerine karsi sonradan
kazanilmis inhibitorleriniz varsa. FEIBA tedavisi alan bu tiir hastalarda hem kanamaya
hem de damar i¢inde pihtilagsmaya (tromboz) egilim artabilir.

FEIBA tedavisi sirasinda kan damarlar1 i¢inde pihti olusumu ve olusan bu pihtilarin daha
kiiclik damarlar1 tikamasina bagli olarak aralarinda yaygin damar i¢i pihtilasma (DIC),
toplardamarlarda pihtt birikimi, akciger damarlarinin tikanmasi (pulmoner embolizm),
miyokard enfarktiisii (kalp krizi) ve inme dahil bazi olumsuzluklar goriilebilir. FEIBA'nin
yiiksek dozlariyla tedavide bu tiir olaylarin riski artmaktadir.

Insan kani ya da plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin 6nlenmesi i¢in alinan standart 6nlemler arasinda, dondrlerin se¢imi, bireysel
bagislarin ve plazma havuzlarimin belirli enfeksiyon gostergeleri icin takibi ve viriislerin
inaktivasyonu/uzaklastirilmasi i¢in etkili iiretim asamalarmin kullanilmasi yer almaktadir.
Buna ragmen insan kani ya da plazmasindan hazirlanan tibbi iriinler uygulandiginda,
enfeksiyon ajanlarinin bulagma olasiligi tam olarak ortadan kaldirilamayabilir. Bu durum
heniiz bilinmeyen ya da yeni ortaya c¢ikan virlisler ve diger hastalik etkenleri i¢in de
gecerlidir.

Alman 6nlemlerin HIV, HBC, HCV gibi zarfl viriislerle HAV gibi zarfsiz viriisler i¢in etkili
oldugu diisiiniilmektedir. Alinan Onlemlerin Parvoviriis B19 gibi bazi zarfsiz viriisleri
uzaklagtirmak ya da inaktive etmek icin etkisi ise kisithidir. Parvovirus B19 viriisii en ciddi
olarak gebe kadinlar1 (fetusda enfeksiyona neden olabilmektedir), immiin yetmezlikli hastalar
veya artmis eritrosit dongiisii olan hastalar1 (6rn. hemolitik anemi durumu) etkilemektedir.



Diizenli olarak/tekrarlayan dozlarda insan plazmasi kaynakli faktdr VIII inhibitori tirtinleri
aliyorsaniz doktorunuz Hepatit A ve B’ye kars1 asilanmanizi 6nerebilir.

Kullanmis oldugunuz iiriinlerin bir listesini tutabilmeniz agisindan kullandiginiz her FEIBA
dozundan sonra {iriiniin ad1 ve parti numarasini kaydetmeniz 6nemle 6nerilmektedir.

FEIBA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FEIBA’nin yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FEIBA’nin hamilelerde kullanimiyla ilgili klinik deneyim bulunmamaktadir. Hamilelikte
pihtilasma egiliminin artmasindan dolayi, FEIBA tedavisine ancak bagka bir tedavi secenegi
bulunmadigi zaman bagvurulmali ve tedavi yakindan izlenmelidir. Bu nedenle gebeyseniz
veya gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

FEIBA emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanim becerisi lizerine FEIBA nin etkisi bilinmemektedir. Arag¢ ve makine
kullanirken dikkatli olunmalidir.

FEIBA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

FEIBA flakonunda yaklasik 80 mg sodyum (hesaplanmis deger) icerir. Bu durum, kontrollii
tuz diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag
almayr planliyorsaniz, aliyorsamiz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Bazi kanama durdurucu ilaglarin (epsilon-amino kaproik asit gibi) FEIBA ile bir arada

uygulanmasi1 Onerilmez. Her iki ilaci da almamz gerektigi durumlarda, iki iriiniin
uygulanmasi arasinda en az 6 saatlik bir siire olmalidir.

Tiim kan pihtilagma tiriinlerinde gegerli oldugu gibi, FEIBA'nin da uygulamadan 6nce bagka
ilaclarla karistirilmasi etkinligini ve ilaca tahammiiliiniizii bozabilir. Uygulama diger ilaglarin
da ortak olarak uygulandig1 bir vendz setten yapiliyorsa, FEIBA uygulamadan dnce ve sonra
bu uygulama setinin, fizyolojik tuzlu su gibi uygun ¢ozeltilerle yikanmasi 6nerilmektedir.

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

3. FEIBA nasi kullanilir?



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Doktorunuz size uygulanacak dozu ve uygulamanin hangi siklikta yapilacagini bireysel olarak
belirlemek i¢in sizdeki pihtilasma bozuklugunun siddetini, sizdeki kanamanin nereden ve ne
siddette oldugunu ve sizin genel durumunuzu dikkate alacaktir.

FEIBA'y1 her zaman i¢in doktorunuzun sodyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz her
durumda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz size uygulanacak dozu ve uygulamanin hangi siklikta yapilacagini sizdeki
pihtilasma bozuklugunun siddetini, sizdeki kanamanin nereden ve ne siddette oldugunu ve
sizin genel durumunuzu dikkate alarak size 0zgii olarak belirlemistir. Doktorunuzca
belirlenmis bu dozaj1 degistirmeyiniz ve kendisine sormadan uygulamaya son vermeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

FEIBA, ambalaji i¢indeki c¢oziiciisii ile sulandirildiktan sonra damar igine (intravendz)
uygulanir. llacimz doktorunuzun size uygun gérdiigii doza bagl olarak, viicut agirligmizin her
bir kilogrami basina dakikada 2 iiniteden hizli olmayacak bir silirede damardan
uygulanacaktir.

Gerekirse uygulama oncesi iiriin oda sicaklig1 veya viicut 1sisina getirilmelidir.

FEIBA, kullanmadan hemen 6nce sulandirilarak uygulanir. Koruyucu madde icermediginden
sulandirilarak kullanima hazir hale getirilmis ¢6zelti hemen kullanilmalidir.

Biitiin igerik c¢oziinene kadar yavasca calkalaymiz. FEIBA’nin tamamen ¢oziinmiis
oldugundan emin olunmalidir; aksi takdirde cihazin filtresinden daha az etkin madde gecer.

Sulandirildiktan sonra bulanik olan ya da tortu igeren ¢ozeltiler kullanilmamali ve uygun bir
sekilde imha edilmelidir.

Ambalaj1 agilmis tirlin yeniden kullanilmamalidir.
Yalnizca ambalaji i¢indeki steril enjeksiyonluk su ve cihazi kullanarak sulandiriniz.

Ambalaj1 i¢indeki cihaz disinda baska bir cihazla kullanilacaksa, en az 149 um capli uygun
bir filtre kullandigindan emin olunuz.

Steril bariyeri bozulan, ambalaji hasar gérmiis ya da bozulma belirtisi gosteren iiriinii
kullanmayiniz.

Uygulamay1 yapacak saglik personeli i¢in ilacimizi hazirlama ve uygulama talimati bu
Kullanma Talimati’nin sonunda yer almaktadir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

6 yas alt1 ¢gocuklardaki kullanimiyla ilgili deneyim yetersizdir. Cocuklarda klinik duruma gore
erigskinlerdeki ayn1 doz semas1 doktorunuzca belirlenecektir.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda 6zel kullanim durumu yoktur.
Ozel kullanim durumlari:

Karaciger fonksiyon testleri bozulmus olan hastalarda aktive olmus pihtilasma faktorlerinin
viicuttan temizlenmesinin gecikmesinden dolayr yaygin damar ici pithtilasma (DIC) gelisimi
riski artar.



Eger FEIBA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FEIBA kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FEIBA kullandiysaniz sizde yan etkilerde artis
goriilebilir.

FEIBA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FEIBA'y1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FEIBA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FEIBA'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkiler FEIBA kullanilarak gerceklestirilen klinik ¢aligmalar ya da FEIBA
uygulanmis hastalarda goriilmiis yan etkilerdir. Mevcut verilerle ne siklikta gorildiikleri
bilinmemektedir.

Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz.

- Yaygin damar i¢i pihtilagma (DIC)

— Inhibitér diizeylerinde yiikselme (anamnestik yanit)
- Agsirt duyarlilik reaksiyonlari

- Anafilaksi tepkileri

- Kurdesen (tiim viicutta kasintili kabarikliklar)

- Kollar ve bacaklarda hissizlik

- Hissizlik ya da anormal his (parestezi)

— Inme (pihti tikamasina bagl felg durumu)

- Bas agrisi

- Uykuya meyil

- Bas donmesi / sersemleme

- Tat alma bozuklugu

- Kalp krizi (Miyokard enfarktiisii)

- Kalbin normalden hizli ¢aligmasi (tasikardi)

- Damar i¢inde piht1 olusumu ve bu pihtilarin damarlar: tikamasi
- Tansiyonunuzda diigme

- Tansiyonunuzda yiikselme

- Yiiz ve boyunda kizarma

- Damar i¢inde olusan pihtilarin akcigerlerdeki damarlari tikamasi
- Soluk yollarinin daralmasi

- Hnltili solunum

- Oksiiriik

- Zorlu soluk alip verme (dispne)

- Kusma

— Ishal



- Karinda rahatsizlik hissi

- Bulant1

- Yiizde hissizlik

- Yiizde, dilde ve dudaklarda sisme
- Kasinti

- Deri dokiintiisii

— Ilacin uygulandig bélgede agr
- Genel keyifsizlik hali

- Sicaklik hissi

- Titreme

- Ates

- Gogis agrisi

- Gogilste rahatsizlik hissi

- Kan basincinda diisme

Hizli intravendz inflizyon kan basincinda bir diisme yaninda bigak saplanir gibi bir bas agrisi
ile ytizde ve bacaklarda hissizlige neden olabilir.

Maksimum giinliik dozun iizerindeki dozlarin kullanimindan ve/veya uzun siireli
uygulamalardan sonra ve/veya tromboembolik olaylar agisindan risk faktorii olan hastalarda
miyokard enfarktiisii gozlenmistir.

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

5. FEIBA'nin saklanmasi
FEIBA"y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

FEIBA'y1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.Dondurmayniz.
Kutusu i¢inde 1s1ktan korunmus sekilde saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz FEIBA'y1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutu iizerinde yazan son kullanim tarihinden sonra FEIBA "y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibagi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Uretim yeri: Baxter AG, Viyana Avusturya

Bu kullanma talimati en son 15.04.2013 tarihinde onaylanmigtir



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIR.

Tedavi koagiilasyon bozukluklar1 konusunda uzman bir hekim tarafindan baglatilmali ve bu
hekimin gozetiminde devam ettirilmelidir.

Dozaj bilgileri

Uygulanacak dozun miktari, zamanlamasi, uygulamanin ne kadar tekrarlanacagi ve tedavinin
sliresi, kanamanin siddeti, yeri ve yayillimi yaninda hastanin klinik durumuna gore degisir.

Dozaj ve uygulama siklig1 her olguda klinik etkililige gore ayarlanmalidir.

Genel olarak 50-100 Unite/kg FEIBA dozu &nerilmektedir; kanama siddetinin daha yiiksek
doz kullanimini gerektirmedigi durumlarda tek uygulamada 100 Unite/kg ve giinliik olarak
200 Unite/kg dozlar1 asiimamalidir.

Hastaya 6zgii faktorler nedeniyle baypas edici ajanlara yanit degisiklik gosterebilir ve belirli
kanama durumlarinda bir ajana yetersiz yanit veren hastalar bir baska ajana yanit verebilir.
Baypas edici bir ajana yanitin yetersiz oldugu durumlarda, baska bir ajanin kullanimi
diisiiniilmelidir.

1) Spontan kanamalar
Kas eklem ve yumusak doku kanamalari:

Kii¢iik ve orta dereceli kanamalarda 6nerilen doz 12 saatlik aralarla 50-75 Unite/kg'dir.
Tedaviye, agrinin kaybolmasi, eklem siskinliginin azalmasi ya da hareketliliginin kazanilmasi
gibi klinik diizelme belirtileri goriilene kadar devam edilmelidir.

Retroperitonal kanama gibi biiyiik kas ve yumusak doku kanamalarinda onerilen doz 12
saatlik araliklarla 100 Unite/kg'dir.

Mukoza kanamalari:

Hasta dikkatle izlenerek (kanama bolgesi goriilerek, hemotokrit dl¢limleri tekrarlanarak) 6
saatte bir 50 Unite/kg onerilir. Kanama durmazsa, giinde 200 Unite/kg'nin iizerine ¢ikmamaya
dikkat edilerek doz 100 Unite/kg'a yiikseltilebilir.

Diger ciddi kanamalar:

Merkezi sinir sistemi kanamalar1 gibi ciddi kanamalarda 12 saatlik araliklarla verilen 100
Unite/kg dozu onerilir. Bazi hastalara FEIBA, belirgin klinik diizelme goriilene kadar 6
saatlik aralarla uygulanabilir. Giinliik en yiiksek doz olan 200 Unite/kg'lik doz astimamalidir.

2) Cerrahi girigsimler

Cerrahi girisimlerde baslangi¢ dozu olarak ameliyat 6ncesinde 100 Unite/kg'lik bir doz ve
ameliyattan 6-12 saat sonra 50-100 Unite/kg'lik bir doz uygulanabilir. Postoperatif idame
dozu olarak 6-12 saat araliklarla 50-100 Unite/kg'lik dozlar uygulanabilir; doz araliklari ve
ameliyat Oncesi ve sonrasi tedavinin siiresi, uygulanan cerrahi girisime, hastanin genel
durumuna ve bireysel olarak hastada saglanan klinik etkinlige gore belirlenir.



3) Profilaksi

~  Yiiksek inhibitor titresine sahip ve basarisiz olmus ITI (Immiin tolerans tedavisi) sonrasi
sik kanamalar1 olmus hastalarda veya ITI diisiiniilmeyen hastalarda kanama profilaksisi:
Giinagirt 70-100 Unite/kg'lik bir doz onerilmektedir. Duruma gére doz giinde 100
Unite/kg'a yiikseltilebilir ya da giderek azaltilabilir.

- Yiiksek inhibitor titresine sahip hastalarda ITI (immiin tolerans tedavisi) almaktayken
gorlilen hastalarin profilaksisi: FEIBA, faktor VIII inhibitor titresi <2 BU* (Bethesda
Unit) oluncaya kadar giinde iki kez 50-100 Unite/kg dozunda ve faktér VIII
uygulamasiyla es zamanli olarak kullanilabilir.

* | Bethesda Unitesi inkiibe edilmis (37°C'de 2 saat) plazmanin faktér VIII etkinliginin %50'sini inhibe
eden antikor diizeyi olarak tanimlanmuistir.

4) FEIBA'nin 6zel hasta gruplarinda kullanimi

Faktor VIII inhibitorlerinin tam ve kalic1 olarak eliminasyonunu saglamak i¢in FEIBA, Faktor
VIII konsantreleri ile kombine olarak uzun siireli tedavilerde de kullanilmistir.

Tedavinin izlenmesi

FEIBA’nin etki mekanizmasinin kompleks olmasindan dolayr etkin maddenin dogrudan
izlemi gerceklestirilemez. Tam kan pihtilasma zaman1 (WBCT), tromboelastogram (TEG, r
degeri) ve aPTT degerlerinde genellikle ancak az bir azalma goriiliir ve klinik etkililik ile
korelasyon gdstermeyebilir. Bu nedenle FEIBA tedavisinin izlenmesinde bu testlerin 6nemi
diistiktiir.

Tek uygulamada 100 Unite/kg'lik ve giinliik olarak 200 Unite/kg'lik dozlar asilmamalidir. 100
Unite/kg'lik dozlarin uygulandigi hastalar dikkatle, dzellikle de DIC ya da akut koroner
iskemi semptomlarinin gelisimi acisindan izlenmelidir. Yiiksek dozlarda FEIBA ancak kesin
olarak gerektigi siire boyunca - kanama durana kadar - kullanilmalidir.

Kan basinct ile kalp atim hizinda klinik olarak anlamli degisiklikler, solunum zorlugu,
oksiirtik ya da gogiis agrist ortaya ¢ikarsa inflizyon derhal durdurulmali, uygun tanmi ve tedavi
metodlart uygulanmalidir. Fibrinojen diizeylerinde bir azalma olmasi, trombosit sayisinda bir
azalma olmas1 ve/veya fibrin/fibrinojen yikim fiirlinlerinin (FDP) ortaya c¢ikmasi DIC
acisindan anlamli laboratuvar parametreleridir. Diger DIC gostergeleri arasinda trombin
zamani, protrombin zamani ve aPTT'nin agik bir sekilde uzamasi bulunur. Inhibitorlii
hemofili hastalarinda veya faktor VIII, faktor IX ve/veya faktér XI'e karsi kazanilmig
inhibitorii olan hastalarda aPTT altta yatan hastaliga bagli olarak uzayabilir.

Inhibitérlii hastalarda FEIBA uygulanmas: baslangigta inhibitor diizeylerinde “anamnestik”
bir yiikselmeye yol acabilmektedir. FEIBA uygulamaya devam edildiginde, inhibitorler
zamanla azalabilir. Klinik ve yaymlanmis veriler FEIBA’nin etkililiginin azalmadigini
ongormektedir.



FEIBA tedavisi uygulanan inhibitorlii hemofili hastalarinda veya koagiilasyon faktorlerine
kars1 kazanilmis inhibitorleri olan hastalarda ayn1 zamanda kanamaya egilim ve tromboz riski
artabilir.

Laboratuvar testleri ve klinik etkililik

Etkililigin kanit1 olabilecek aPTT, tam kan pihtilasma zamani1 (WBCT) ve tromboelastogram
(TEG) gibi in vitro testlerle klinik tablonun korelasyon gostermesi sart degildir. Bu nedenle
bu degerleri normale dondiirmek i¢in FEIBA dozu arttirllmamalidir; aksine olasi bir asir1 doza
bagli DIC olayini tetikleyebilme riski nedeniyle kesinlikle dozun arttirilmamasi gerekir.

Trombosit sayisinin 6nemi

FEIBA’nin etkili olabilmesi i¢in hastada yeterli sayida ve fonksiyonel olarak saglam
trombosit bulunmasi gerektiginden FEIBA ile yiiriitiillen tedaviye yanit yetersizse bir
trombosit sayimi1 yapilmasi onerilir.

Faktor IX inhibitorii olan hemofili B hastalarindaki deneyim kisithdir. Faktor IX inhibitorii
olan hemofili B hastalarindaki kanama ataklarinin tedavisinde ve profilaksisinde FEIBA
kullanilan 40 vaka raporu bulunmaktadir. Bu 40 hastadan 3'iinde tedavi sirasinda anafilaktik
reaksiyon bildirilmistir.

FEIBA'nin faktor X, XI ve XIII'e kars1 kazanilmis inhibitorleri olan hastalarda kullanimiyla
ilgili izole raporlar da bulunmaktadir.

Uygulama sekli

Uriinii asagida tarif edildigi sekilde sulandirarak kullanima hazirlaymiz ve intravendz yoldan
yavas infilizyon yoluyla uygulayiniz.

Livofilize flakonun BAXJECT II Hi-Flow cihaz kullanilarak sulandirilmasi:

1. Gerekliyse ¢oziicii (enjeksiyonluk su) igeren agilmamis flakonu oda sicakligina (15 °C -

25 °C) kadar 1sitimiz. Bu 1slem i¢in bir ka¢ dakika siireyle 1lik su banyosu (maksimum
37°C) kullanilabilir.

2. Konsantre ve ¢oziicii flakonlarmin koruyucu kapaklarimi ¢ikariniz ve her ikisinin de lastik
tipalarin1 dezenfekte ediniz. Flakonlar diiz bir yere yerlestiriniz.

3. BAXIJECT II Hi-Flow cihazinin ambalajini, ambalajdaki kagit kapagi c¢ekerek cihazin
icine dokunmadan aginiz (Sekil a). Cihazi, ambalajin i¢inden ¢ikarmayiniz.

4. Ambalaj1 ters ceviriniz ve seffaf plastik delici kismini ¢oziicii flakonun tipasina
uygulaymiz (Sekil b). Ambalaji kenarindan tutarak BAXJECT 1I Hi-Flow cihazinin
tizerinden ¢ikarmiz (Sekil ¢). BAXIJECT II Hi-Flow cihazinin iizerindeki mavi kapagi
cikarmayiniz.

5. Cozici flakon ve BAXJECT II Hi-Flow cihaz kombinasyonunu, ¢6ziicti flakon yukariya
gelecek sekilde ¢eviriniz. Diger mor renkli plastik delici ucu, toz konsantrenin bulundugu
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6.

flakonun tipasina uygulaymniz. Coziicli vakum etkisiyle konsantrenin bulundugu flakonun
icerisine ¢ekilecektir (Sekil d).

Biitiin igerik ¢Ozlinene kadar yavasca calkalayiniz. FEIBA ’nun tamamen ¢6ziinmiis
oldugundan emin olunmalidir; aksi takdirde, etkin madde cihazin filtresinden
gegmeyecektir.

Sekil a Sekil b Sekil ¢
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Enjeksiyon / Inflizyon icin talimatlar:

1.

BAXJECT II Hi-Flow cihazindaki mavi kapagi ¢ikarmniz. Enjektéri BAXJECT I Hi-
Flow cihazna ilistiriniz (ENJEKTORE HAVA CEKMEYINIZ) (Sekil e).

Bileskeyi ters ceviriniz (FEIBA flakonu listte kalacak sekilde). Pistonunu yavasca geriye
dogru ¢ekerek FEIBA ¢dzeltisini enjektore cekiniz (Sekil f).

3. Enjektordeki cozeltiyi kelebek infiizyon seti (ya da tek kullanimlik igne) ile yavasga
intravendz enjeksiyon seklinde uygulayiniz.
Sekil d Sekil e Sekil £
=

Dakikada maksimum infiizyon hiz1 her kilogram icin 2 iinite’yi asmamahdir.
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