KULLANMA TALIMATI

HAEMOCOMPLETTAN P 1 g L.V. infiizyonluk cozelti icin toz iceren flakon

Damar yolu ile uygulanir.
e FEtkin madde: 1 g konsantre insan fibrinojeni (pihtilasma Faktor I) icerir.

e  Yardimci maddeler: Insan albumini, sodyum kloriir, L-arginin hidrokloriir, sodyum

sitrat dihidrat, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su icerir.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HAEMOCOMPLETTAN P nedir ve ne icin kullamlir?
HAEMOCOMPLETTAN P’ yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HAEMOCOMPLETTAN P nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin saklanmast

M

Bashiklar: yer almaktadir.



1. HAEMOCOMPLETTAN P nedir ve ne icin kullanilir?

HAEMOCOMPLETTAN P, icerisinde 1 g insan fibrinojeni iceren infiizyon sisesinden

olusur.

HAEMOCOMPLETTAN P kanamaya egilimin artti@1 (kanama diyatezi) asagidaki

durumlarda kullanilir:

HAEMOCOMPLETTAN P dogustan fibrinojen (kanin sivi kisminda bulunan ve
kanin pihtilasmasini saglayan madde) eksikliginden kaynaklanan kanamalari 6nlemek
amaciyla kullamilir. Bu hastalik olduk¢a nadir goriillen kalitsal kan pihtilagma
bozuklugu olup, kanda fibrinojen denilen maddenin yoklugundan kaynaklanmaktadir.
Hastada fibrinojen eksikliginden dolay1r kan pihtilasma zamam uzar ve hasta

kanamaya egilimli hale gelir.

HAEMOCOMPLETTAN P ayrica oOnlenemeyen kanamalarda (defibrinasyon
sendromunda) kullanilir. Onlenemeyen kanamalara neden olan en 6nemli klinik
tablolar sunlardir: dogumda meydana gelen hasarlar, akut kan kanseri (I6semi),
karaciger iltihab1 (siroz), zehirlenme (intoksikasyon), agir yaralanmalar, kan
naklindeki hatalardan sonra kan hiicrelerinin pargalanmasi (hemoliz), cerrahi
miidahaleler, enfeksiyon, biitiin viicuda yayilan bakteri enfeksiyonu (sepsis), tiim sok

tiirleri, akciger, pankreas, rahim ve prostat kanserleri.

2. HAEMOCOMPLETTAN P’ yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HAEMOCOMPLETTAN P’ yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

HAEMOCOMPLETTAN P bilesimindeki her hangi bir maddeye kars1 asir

duyarliligimiz var ise,

Daha 6nce doktorunuz tarafindan teshis edilmis koroner arter damarlarinizda meydana
gelen tikanmaya baglh olarak kalp kasinin belirli bir boliimiinde olusmus geri
doniisemez nitelikteki hasardan kaynaklanan doku 6liimii (miyokard infarktiisii) ya da
kan pihtisinin akciger damarinizda yaptigi tikanma (pulmoner embolizm) Oykiisiine

sahip oldugunuz durumlarda.



HAEMOCOMPLETTAN P’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
HAEMOCOMPLETTAN P’i kullandigimizda cok seyrek olarak, viicuttaki herhangi bir

damardan kopan piht1 parcasinin baska bir damarinizi tikamasi (tromboembolik
komplikasyon) yada damar igerisinde yaygm kan pihtilasmast riski (DIC) ile
karsilasabilirsiniz. Bu riskin olusturacagi yan etkilerin goriilmesi halinde doktorunuza

basvurmalisiniz. (Yan etkiler icin bakiniz. boliim 4. Damar hastaliklar.)

Tromboembolik komplikasyon riskini ve DIC riskini arttiran asagidaki faktorlere karsi
HAEMOCOMPLETTAN P’ yi 6zellikle dikkatli kullaniniz.

Daha 6nce koroner kalp hastalig1 ya da kalp enfarktiisii gecirdiyseniz,

Karaciger hastaliginiz var ise
Ameliyat sonrasinda HAEMOCOMPLETTAN P kullanmaniz gerekiyorsa,
Yeni dogan ¢ocuklarda HAEMOCOMPLETTAN P kullanildiginda.

Yukarida bahsedilen durumlardan herhangi birinin sizde mevcut olmasi halinde

doktorunuzla bu konuyu konusmalisiniz.

Viriis giivenirliligi
Bu iiriin insan kamindan iiretilmis olmasina ragmen, viriisler ve teorik olarak

Creutzfoldt-Jacob hastaligi (CJD) ajam tasiyabilme riski bulunmaktadir.

HAEMOCOMPLETTAN P insan kammmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde
edilir. Bu nedenle pek cok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. flaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara
gecebilecek hastalik nedenlerini 6nlemek icin bir dizi 6nlemler alimr. Bunlar, hastahk
tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak
icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisimin ve
plazma havuzlarimn, viriis / infeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu
iiriinlerin iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak

ya da etkisiz hale getirecek basamaklari da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar

hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihgi tamamen ortadan



kaldirllamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya cikan viriisler veya
deli dana hastalig1 (Creutzfeld-Jacobs hastaligi) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

Bu nedenle:
e Diizenli ve tekrarlanan siirelerle HAEMOCOMPLETTAN P kullanmaniz gerekiyorsa
doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasini onlemek i¢in uygun asilarinizi

(Hepatit A ve Hepatit B asilar1) yaptirmanizi 6nerebilir.

e HAEMOCOMPLETTAN P’ nin her kullaniminda doktorunuz tarafindan ilacin alinig

tarihi, seri numarasi ve enjekte edilen ila¢ hacmi kayit altina alinmalidir.

HAEMOCOMPLETTAN P kullanimimiza bagh olarak alerjik (hipersensitivite) ve anafilaktik
tip reaksiyonlar goriilebilir (Alerjik ve anafilaktik reaksiyon belirtileri icin bkz. Boliim 4.
Bagisiklik Sistemi Hastaliklar). Bagisiklik sistemi hastaliklar altinda belirtilen, alerjik ve
anafilaktik reaksiyon belirtilerine kars1 dikkatli olmalisimiz ve bahsedilen herhangi bir yan

etkinin siz de goriilmesi halinde derhal doktorunuza bagvurmalisiniz.

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin damarimizin igine verilmesi sirasinda bir reaksiyon
olustugunu hissederseniz (6rnegin; ilacin verildigi yerde kizariklik, sisme, kasinti vs...) derhal
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damar igine verilme hizi

yavaslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi:
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin gebelik donemindeki kullaniminin giivenirliligi heniiz tam
olarak belirlenmis degildir. Hamilelik sirasinda, ilactan beklenen yarar/ zarar oram
doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilact kullanip kullanmamamiza karar

verilecektir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin emzirme dénemindeki kullaniminin giivenirliligi heniiz tam
olarak belirlenmis degildir. Emzirme doneminde, ilagtan beklenen yarar/ zarar orani
doktorunuz tarafindan degerlendirildikten sonra bu ilaci kullanmip kullanmamamiza karar

verilecektir.

Arac ve makine kullanim

Arac¢ ve makine kullanimini engelleyecek herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin iceriginde bulunan bazi1 yardime1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

HAEMOCOMPLETTAN P sodyum kloriir igerir ve bu yiizden kontrollii sodyum diyeti alan
kigilerde bu durum goz Oniinde bulundurulmali ve ihtiya¢ duyuldugunda diyetteki tuz

kesilmelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
HAEMOCOMPLETTAN P’ nin diger ilaclarla etkilesimi bilinmemektedir.

HAEMOCOMPLETTAN P uygulama sirasinda diger ilaclarla karistirlmamali ve ayri bir

infiizyon hatt1 iizerinden uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HAEMOCOMPLETTAN P nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
HAEMOCOMPLETTAN P dozu kanamanin derecesine gore doktorunuz tarafindan

ayarlanacaktir.



Uygulama yolu ve metodu:
HAEMOCOMPLETTAN P size doktorunuz tarafindan toplardamarimizdan birine yavas

enjeksiyon yoluyla verilecektir.

Degisik yas guruplari:
Cocuklarda kullamim:

Cocuklarda doz viicut agirligina ve ¢cocugun ihtiyacina gore segilecektir.

Yashlarda kullanim:
HAEMOCOMPLETTAN P’ nin yashlarda kullammmi ile ilgili yeterli klinik c¢alisma
bulunmamaktadir. Buna ragmen, 65 yasinin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz

ayarlamasi yapilarak ve daha yavas bir infiizyon hizinda verilebilir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan Once
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve /veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda HAEMOCOMPLETTAN P doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik
konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilir.

Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Eger HAEMOCOMPLETTAN P’ nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HAEMOCOMPLETTAN P kullandiysaniz
llacin yiiksek doz kullanimina bagh olarak kanin damarda veya kalpte pthtilasmasi

(tromboemboli) goriilebilir.
llacin yiiksek doz kullanimindan uzak durmak icin tedavi siiresince kandaki fibrinojen
seviyeniz doktorunuz tarafindan diizenli olarak takip edilecek ve buna gore uygun tedavi

uygulanacaktir.

Simdiye kadar HAEMOCOMPLETTAN P’ ye ait doz asimi belirtileri bildirilmemistir.



HAEMOCOMPLETTAN P’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor

veya eczact ile konusunuz.

HAEMOCOMPLETTAN P’ yi kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HAEMOCOMPLETTAN P, uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir

durumun olusmamast i¢in gereken onlemler alinacaktir.

HAEMOCOMPLETTAN P ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
HAEMOCOMPLETTAN P bir uzman doktor denetiminde kullanilacagi icin, tedavinizin ne

zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecekti. HAEMOCOMPLETTAN P ile

tedavinin sonlandirilmasina bagh bir yan etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi HAEMOCOMPLETTAN P’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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 :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar::
Cok seyrek
Anjioddem belirtileri;
e Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagli soluk alip vermede
giicliik
¢ Yutkunmada zorluk

e Deride yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dokiintii



Cok seyrek

Alerjik reaksiyon belirtileri;

Enjeksiyon veya infiizyon bolgesinde yanma, batma

Biitiin viicutta kabarciklar, kizariklik ve dokiintii

Bas agris1

Kan basincinda diisme, huzursuzluk, hizl kalp atisi, gogiiste sikinti ve hisirtili soluma
Uyku hali

Kusma, mide bulantisi

Titreme

Bu yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek olarak goriiliir. Cok seyrek olarak goriilen bu yan etkiler

bazen ciddi anafilaktik soka ©orn; bayginlik hali, bas donmesi ve biling kaybi durumuna

ilerleyebilir.

Sinir sistemi hastaliklari

Cok seyrek:

Bas agris1
Uyusukluk
Huzursuzluk

Sersemlik ve yorgunluk

Kardiyak hastaliklar:

Cok seyrek:

Kalpte carpinti

Tansiyonda diisme

Damar hastaliklar::

Cok seyrek:

Bacaklarda agn ve sisme, yiiriiyememe
Gogiiste ani keskin ac1 hissi

Aniden nefes almada zorluk

Soguk soguk terleme

Nefes darlig



e Cok hizli soluk alip verme
e Korku hali
e Oksiiriik

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Cok seyrek:

e Akcigerde pihti olusumu (pulmoner embolizm)

e Soluk alip vermede giicliik veya sikinti

e  Hinltili soluma

Gastrointestinal hastaliklar:
Cok seyrek:
e  Mide bulantisi

e Kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Cok seyrek:
e Dokiintii
e Kasinti
e Serinlik

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Cok seyrek

® Gegici deri reaksiyonlari

e Uygulama yerinde sisme, sertlik, agri

o Ates

Bu hafif yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Bunlar HAEMOCOMPLETTAN P’ nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu ve eczacumizi bilgilendiriniz.



5. HAEMOCOMPLETTAN P’ nin Saklanmasi
HAEMOCOMPLAETTAN P’i  cocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve

ambalajinda saklayiniz.

Oda sicakliginda maksimum 25 °C’ de saklaymmiz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinii ¢oziip

kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HAEMOCOMPLETTAN P’ i kullanmaywniz,.

Eger iiriinde ve/ veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HAEMOCOMPLETTAN P’ yi

kullanmayiniz.

Kullanima hazirlandiktan sonra fizikokimyasal stabilite sonug¢larina gére maksimum 25°C
olan oda sicakliginda 8 saat siire ile saklanabilir. Mikrobiyolojik agidan bakildiginda iiriin
koruyucu icermedigi icin hazirlandiktan sonra hemen kullanilmahdir. Eger hemen
kullanilmayacaksa oda sicakligindaki (maksimum 25°C’ de) saklama siiresi 8 saati

gecmemelidir.

Kullanilmayan ¢6zeltiler uygun bir bigimde atilmalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz HAEMOCOMPLETTAN P’ y i sehir suyuna veya

cope atmaymiz Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:

Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Serifali Mah.Bayraktar Bulvari.Beyan Sok.
No:12 Umraniye/istanbul

Tel: 0216 314 23 23

Fax:0216 314 62 65

Uretim Yeri:
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Straf}e 76, 35041 Marburg —

Almanya
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Bu kullanma talimati 13.06.2011 tarihinde onaylanmgstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin dozu ve tedavinin siiresi hastanin klinik durumuna,
kanamanin derecesine ve yerine, hastalifin ciddiyetine gore bu konuda uzman doktorlar

tarafindan belirlenmelidir.

HAEMOCOMPLETTAN P kullanilmadan o©nce fibrinojen diizeyleri Clauss metodu

kullanilarak 6l¢iilmelidir.

Genellikle baslangicta takip eden infiizyonlar seklinde ihtiya¢ duyuldugu gibi 1-2 g verilir.

Kfritik plazma fibrinojen diizeyinin 100 mg/ dL’ nin altinda olmas1 hemorajiye neden olur.

Normal fibrinojen seviyeleri 200- 450 mg/ dL’ dir. Tromboembolik komplikasyon riskini
artirmamak icin dolagimdaki fibrinojen diizeyleri normal diizeylerin tizerine ¢ikarilmamalidir.
Buna karsilik ciddi hemoraji durumlarinda (6rn: plasentanin prematiire ayrilmasi) derhal 4- 8

g fibrinojen uygulanmasi gerekebilir.

Cocuklarda doz ¢ocugun viicut agirligina ve klinik ihtiyacina gore secilmelidir.

Uygulama sekli:
HAEMOCOMPLETTAN P intravenoz yolla uygulanir.

Hastanin rahat olacagi hizda damar icine enjekte edilir veya infiizyon seklinde verilir.

Infiizyonun verilme hiz1 veya enjeksiyon hiz1 dakikada 5 mL’ yi gegmemelidir.

Cozeltinin hazirlanmasi

¢ Uriin uygulanmadan 6nce oda sicakligina veya viicut sicakligina getirilmelidir.

o Uriiriin hazirlanmas1 ve enjektore gekilmesi aseptik kosullarda gerceklesmelidir. Uriin

siringaya transfer edildikten sonra aninda kullanilmalidir.

e HAEMOCOMPLETTAN P 1 g 50 mL enjeksiyonluk su ile seyreltilir.
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Infiizyon tipalarmin orta kistmlarim agmak icin HAEMOCOMPLETTAN P 1g

sisesinin kapagim ¢ikarin.

Infiizyon tipasinin yiizeyini antiseptik ¢ozelti ile temizleyin ve kurumaya birakin.
Seyrelticiyi, uygun bir aktarim cihaziyla infiizyon sisesine aktarin. Tozun tamamen

cOziinmesini saglayin.

Toz ¢oziilene ve ¢ozelti uygulamaya hazir olana kadar siseyi yavasga calkalayarak
dondiiriin. Kopiik olusumuna neden olmamak icin hizli ¢alkalamaktan ka¢iin. Toz,

en fazla 15 dakika icinde (genellikle 5 ila 10 i¢inde) tamamen seyreltilmis olmalidir.

Herhangi bir kalint1 yada partikiil iceren ¢ozeltiler kullanilmamaldir.

Uygulama esnasinda ¢ozelti ile dolu enjektore kan girisinin tamamen engellenmesi

gerekmektedir.
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