KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HAEMOCOMPLETTAN P 1 g V. infiizyonluk ¢6zelti icin toz igeren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

lgr saflastirilmis konsantre fibrinojen (koagiilasyon Faktor I) igerir. Insan plazmasindan elde

edilir.

Haemocomplettan P 1g

Insan fibrinojeni (pihtilasma Faktor I) 900- 1300 mg
Toplam protein 1300- 1900 mg
Toz 1925- 3010 mg

Yardimcei1 maddeler:

Sodyum kloriir 200-350 mg

Sodyum sitrat dihidrat 50-100 mg

Sodyum hidroksit (az miktarda pH ayarlayici)

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
I.V. infiizyon i¢in toz iceren flakon.

Notr pH degerine sahip renksiz ila sarimsi, berrak ila hafif opalesan bir ¢ozelti.

4. KLiNiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Kanama diyatezinin tedavisi ve profilaksisinde, asagidaki durumlarda kullanilir;

¢ Konjenital hipo-, dis- ya da afibrinojenemide
* Asagidaki sebeplerle sonradan edinilmis hipofibrinojenemide:

- Siddetli karaciger parankima hasarinin sonucu olarak sentez bozukluklar



- Artmis damar ici tiikketimde (Ornek; dissemine intravaskiiler koagiilasyon ve
hiperfibrinoliz)

- Artmis fibrinojen kayiplarinda

Bir defibrinasyon sendromu ile iligkin en 6nemli klinik durumlar sunlardir:
Dogum komplikasyonlari, akut I6semiler o6zellikle promyelositik 16semi, karaciger sirozu,
intoksikasyonlar, yaralanmalar, transfiizyon hatalar1 sonrasi hemoliz, cerrahi miidahaleler,

enfeksiyonlar, sepsis, tiim sok tiirleri, akciger, pankreas, uterus ve prostat tiimorleridir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig1 ve siiresi:

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin dozu ve tedavinin siiresi hastanin klinik durumuna,
kanamanin derecesine ve yerine, hastaligin 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 intraventz yolla uygulanir.

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

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



Cozeltinin hazirlanmast

e Uriin uygulanmadan énce oda sicakligina veya viicut sicakligina getirilmelidir.

o Uriiriin hazirlanmas1 ve enjektore ¢ekilmesi aseptik kosullarda gerceklesmelidir. Uriin

siringaya transfer edildikten sonra aninda kullanilmalidir.

e HAEMOCOMPLETTAN P 1 g 50 mL enjeksiyonluk su ile seyreltilir.

e Infiizyon tipalarmin orta kisimlarini agmak icin HAEMOCOMPLETTAN P 1g

sisesinin kapagim ¢ikarin.

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

cOziinmesini saglayin.

e Toz c¢ozillene ve ¢ozelti uygulamaya hazir olana kadar siseyi yavasca 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.

e Herhangi bir kalint1 yada partikiil iceren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

e Uygulama esnasinda cozelti ile dolu enjektdre kan girisinin tamamen engellenmesi

gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve /veya karaciger yetmezligi olan hastalarda HAEMOCOMPLETTAN P doktorun
belirleyecegi cok diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas

infiizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda doz viicut agirligina ve ¢ocugun ihtiyacina gore segilecektir.



Geriyatrik popiilasyon:
HAEMOCOMPLETTAN P’ nin yashlarda kullanimi ile ilgili yeterli klinik ¢alisma
bulunmamaktadir. Buna ragmen, 65 yasinin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz

ayarlamasi yapilarak ve daha yavas bir infiizyon hizinda verilebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
HAEMOCOMPLETTAN P iceriginde bulunan bir ya da daha fazla maddeye asir1 duyarliligi

bulunan bireylerde kontrendikedir.

Potansiyel olarak yasami tehdit eden kanama durumlan haricinde belirgin tromboz ya da

miyokard enfarktiisiinde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Viriis giivenligi:

HAEMOCOMPLETTAN P insan plazmasindan yapilmistir. Insan plazmasindan
yapilan iiriinler, hastaliklara neden olan viriitik enfeksiyon ajanlarim icerebilirler. Bazi
muhtemel ve mevcut viriis enfeksiyonlarimin varhig: icin testler yapilarak, virislere
maruziyet oncesi plazma donorlerinin gozlenmesi ve bazi1 viriislerin ortadan
kaldirilmasy/inaktivasyonu, enfeksiyon ajanimin gecisini azaltacak ve bdylelikle bu
iiriinlerin riskini de azaltacaktir. Tiim bu 6l¢iimlere ragmen kan iiriinleri halen potent
olarak hastalik tasiyicidir. Boyle iiriinlerin bilinmeyen bazi enfeksiyon ajanlarim
tastyabilme riskleri her zaman vardir. Ozellikle plazma ve kan infiizyonlar1 alan
kisilerde Hepatit C gibi bazi1 viral enfeksiyonlarin semptom ve belirtileri gelisebilir.
Teorik olarak Creutzfeldt-Jakob Hastahgi (CJD) tasima riski olmasina ragmen bu risk
son derece diisiiktiir. Bugiine kadar albumin’de, herhangi bir Viral hastahk veya CJD
tasima durumu gorilmemistir. Hasta tarafindan gozlenen beklenmedik herhangi bir
enfeksiyon belirtisi doktor veya acil bir saghk merkezine derhal bildirilmelidir. Doktor
ilac1 hastaya uygulamadan dnce veya ilaci recetelemeden 6nce hasta ile bu ilacin risk ve

yararlarim tartismahdir.

Alman 6nlemlerin HIV.HBC,HCV gibi zarfh viriisler ile zarfsiz HAV ve parvoviriisler
B19 viriisleri icin etkili oldugu diisiiniilmektedir. Bu iiriinler insan kanindan elde
edildigi icin, enfeksiyon etkenlerini bulastirma riski tasir. [Orn: HIV, HBC, HCV, HAV,

parvoviriis B19 viriisleri ve teorik olarak Creutzfeld-Jacob hastaligi (CJD) etkeni]



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 kullanilan miktar1 kayit altina alinmalidir.

Uriiniin icerigindeki maddelere kars1 alerjik ya da anafilaktik tip reaksiyon gelistirebilme
olasilig1 olan hastalarda iiriin dikkatli kullanilmalidir. Alerjik ya da anafilaktik reaksiyonlar
olustugunda infiizyon durdurulmalidir. Sok durumunda hastaya uygun sok tedavisi

yapilmalidir.

HAEMOCOMPLETTAN P ’yi uygulamadan 6nce hastada fibrinojen eksikligi olduguna dair
biyokimyasal kanit elde edilmesi tavsiye edilir. Fibrinojen eksikligi; Clauss metodu

kullanilarak belirlenmelidir.

HAEMOCOMPLETTAN P verilen hastalar dissemine intravaskiiler koagiilasyon (DIC) ve

trombozis riskine kars1 dikkatle gézlem altinda tutulmalidir.

Tekrarlanan dozlarda konsantre insan fibrinojeni ile tedavi edilen, sonradan edinilmis veya
dogustan fibrinojen eksikligi olan hastalarda trombozis riski olusabilir. Konsantre insan

fibrinojeni verilen hastalar trombozis riskine kars1 diizenli olarak izlenilmelidir.

Daha o©nce miyokard enfarktiisic ve pulmoner embolizm Oykiisii olan hastalarda
tromboembolik komplikasyon riski ve dissemine intravaskiiler koagiilasyon (DIC) riski

olusabilir. Bu riske kars1 hastalar dikkatli sekilde izlenmelidir.

Daha once koroner kalp hastaligi yada miyokard enfarktiisii gecirmis hastalarda, karaciger
hastaligi olanlarda, ameliyat ©oncesi ve ameliyat sonrasinda, yeni dogan cocuklarda,
tromboembolik risk ve dissemine intravaskiiler koagiilasyon (DIC) riski tasiyan hastalarda;

tromboembolik komplikasyon riskine karsi konsantre insan fibrinojeni verilirken hastalar



dikkatli sekilde ve diizenli olarak izlenmelidir. Bu durumlarin her biri i¢in, hastaya
HAEMOCOMPLETTAN P uygulanmadan Once bu komplikasyon risklerine karsi ilacin

tedaviye faydasi degerlendirilmelidir.

Kritik plazma fibrinojen eksikligi nedeniyle olan kanamalar tedavi edilirken primer hastaligin
dogasina bagli olarak baska koagiilasyon faktorlerinin de baskilanmasi1 gerektigi hesaba
katilmalidir. Bu 6zellikle karaciger hastalarinda gegerlidir. Boyle durumlarda, sadece
HAEMOCOMPLETTAN P’ yi degil aym zamanda konsantre formda koagiilasyon faktorleri
II, VII, IX ve X ’u igeren protrombin kompleks konsantresini de uygulamak gerekebilir.
Artmis damar ici tiikketim koagiilopatisinde ikame tedavisinin baslayabilmesi icin hastanin
heparin tedavisine baglanmis ve antitrombin-III seviyelerinin normal deger araligina gelmis

olmasi gerektigi unutulmamalidir.

HAEMOCOMPLETTAN P sodyum icermektedir. Bundan dolay1 kontrollii sodyum diyeti alan

hastalar yakindan takip edilmelidir.

HAEMOCOMPLETTAN P kullanilmadan once c¢ozelti berrak veya hafif opak olmalidir.
Filtre edildikten/ cekildikten sonra hazirlanmis iiriin uygulanma 6ncesi ¢okelti maddesi veya
renk bozulmasina karsi goz ile incelenmelidir. Artik igeren (kalinti/ parcacik) veya berrak

olmayan ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Herhangi bir acil miidahale icin hasta siirekli gozlem altinda tutulmalidir.
HAEMOCOMPLETTAN P uygulandiginda hastada herhangi bir reaksiyon olusursa,
hastanin gerekli klinik kosullara gelebilmesi i¢in infiizyon orani azaltilabilir ya da tamamen

kesilebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
HAEMOCOMPLETTAN P’ nin diger tibbi iiriinler ile etkilesimi bilinmemektedir. Fakat yine
de HAEMOCOMPLETTAN P uygulama sirasinda diger ilaglarla karistirnlmamali ve

uygulama ayn infiizyon hatlar iizerinden yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin higbir klinik etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.



Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin hic¢bir klinik etkilesim calismasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda planlanmis bir gebelikten 6nce uygun bir

alternatif tedaviye gecilmelidir.

Gebelik donemi

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
ve insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. HAEMOCOMPLETTAN P gerekli
olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Fakat HAEMOCOMPLETTAN P
genellikle obstetrik komplikasyonlar sirasinda kullamilmaktadir ve bu tedavinin hastaya

saglayacagi yarar/zarar degerlendirilmesi yapildiktan sonra kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin anne siitiyle atithp atilmadigi bilinmemektedir.
HAEMOCOMPLETTAN P genellikle obstetrik komplikasyonlar sirasinda kullanilmaktadir
ve bu tedavi ile laktasyon sirasinda herhangi bir negatif durum gozlenmemistir. Buna ragmen,
emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da HAEMOCOMPLETTAN P tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/ tedaviden kacimilip kaginilmayacagina iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk a¢isindan faydasi ve HAEMOCOMPLETTAN P tedavisinin

emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvan iireme caligmalari yiiriitilmemistir. insanlardaki iireme yetenegi / fertiliteyi etkileyip

etkilemedigi bilinmemektedir.



4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

HAEMOCOMPLETTAN P’ nin ara¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
Asagidaki istenmeyen etkiler klinik ¢aligmalara ve pazarlama deneyimlerine gore

belirlenmistir. Asagida standart siklik kategorileri kullanilmaigtir.

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)

Bagisiklik sistemi hastaliklar::
Seyrek:
e Alerjik (hipersensitivite) reaksiyonlar; anjioodem, enjeksiyon veya infiizyon bdolgesinde
yanma, batma, iisiime hissi, al basmasi, jeneralize iirtiker, bas agrisi, {irtiker, hipotansiyon,
letarji, mide bulantisi, huzursuzluk, tasikardi, gogiiste daralma, titreme, kusma, hiriltil

soluma.

Bazen bu yan etkiler sok iceren ciddi anafilaksiye neden olabilir.

Sinir sistemi hastahiklari
Cok seyrek:

® Bas agrisi

e  Uyusukluk

¢  Huzursuzluk

e Sersemlik ve yorgunluk

Kardiyak hastaliklar:
Cok seyrek:
e Tagikardi

¢ Hipotansiyon

Vaskiiler hastahklar:

Cok seyrek:



e Tromboembolik komplikasyonlar (pulmoner embolizm, miyokard enfarktiis ve derin
ven tromboz 6ykiisii olan hastalarda daha sik rastalanir)

e Arteriyel trombozis

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Cok seyrek:
¢ Pulmoner embolizm

e Dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek:
e  Mide bulantisi

e Kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Seyrek:
o Urtiker
e Kasinti
e Serinlik

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek

® Gegici deri reaksiyonlari

e Uygulama yerinde sisme, sertlik, agri

o Ates

Viriis giivenligi konusunda Bakiniz Boliim 4.4. * ‘Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri’*

4.9. Doz astn ve tedavisi

HAEMOCOMPLETTAN P’ ye ait doz asiminda tromboembolik komplikasyonlar olusabilir.

Bakiniz Boliim 4.8. “’Istenmeyen etkiler’’



HAEMOCOMPLETTAN P’ nin yiiksek dozundan sakinmak icin tedavi siiresince hastanin

plazma fibrinojen seviyesi izlenilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antihemorajikler, Kan Pihtilasma Faktor I
ATC kodu: BO2BBO1

Etki mekanizmasi:

HAEMOCOMPLETTAN P saflastirilmis, konsantre insan plazma fibrinojenidir.
HAEMOCOMPLETTAN P insan plazmasindan elde edilmistir ve viicutta endojen fibrinojen
gibi hareket eder. Fibrinojen (koagiilasyon Faktor I); trombin, kalsiyaum iyonlar1 ve aktive
edilmis koagiilasyon Faktor XIII (F XIIla)’ nin yardimi ile plazma hemostazini saglamak icin

iic boyutlu, stabil ve elastik yapili fibrin agimi olusturur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Afibrinojenemili hastalarin tedavisi icin kullanilan plazma tiirevli fibrinojen konsantrelerinin

farmakokinetigi hakkinda c¢ok fazla bilgi bulunmamaktadir.

Emilim:

HAEMOCOMPLETTAN P intravendz olarak uygulanir ve plazma konsantrasyonu hemen
uygulanan dozaja cevap verir. Uygulama yeri agisindan (intravendz) ilag direkt kana karisir.
Chmax 140 £ 27 (100-210) mg/dL’ dir. Kilogram basma 70 mg doz i¢in EAA 124.3 + 24.16
(81.73-156.40) mg*hr/mL’ dir.

Dagilim:
Fibrinojen konsantrelerinin dagilimlar1 vaskiiler kompartimanlarla sinirlandirilmistir.

Ortalama tutunma zamani (MRT) 92.8 + 20.11 (66.14-126.44) saat’tir. Kararli durumdaki
dagilim hacmi 52.7 £ 7.48 (36.22-67.67) mL/kg’ dir.

Biyotransformasyon:
HAEMOCOMPLETTAN P’ nin degradasyonu endojen plazmatik koagiilasyon Faktor I
gibidir.
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Eliminasyon:

Ortalama yarilanma omrii 78.7 = 18.13 (55.73-117.26) saattir. Klerensi 0.59 + 0.13 (0.45-

0.86) mL/h/kg’dir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Doz cevap iliskisi dogrusaldir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Genel toksisite

Hayvan ¢alismalart icindeki tek doz toksisite testleri HAEMOCOMPLETTAN P’ nin insanlar

tarafindan kullanilmasinda toksik potansiyel risk ortaya ¢ikarmamistir. Hayvanlarin heterolog

proteinlere kars1 antikor gelistirmesinden dolayr hayvanlarda tekrarlanmis doz toksisite

calismalarn anlamsiz bulunmaktadir.

Mutajenite

Klinik deneyler insan plazma fibrinojeni i¢in higbir tiimorojenik veya mutajenik etki

bildirmediginden, hayvanlarda deneysel ¢alismalar yapilmasi zorunlu degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Insan albumini

Sodyum kloriir

L-arjinin hidrokloriir

Sodyum sitrat dihidrat

Sodyum hidroksit (az miktarda pH ayarlayici)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
HAEMOCOMPLETTAN P diger ubbi iiriinlerle, seyrelticilerle,

karistirilmamalidir. Ayn bir infiizyon hattindan kullanilmalidir.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Oda sicakliginda maksimum 25 °C’ de saklaymiz. Dondurmayiniz.

Donmus iirtinii ¢6ziip kullanmayimz!
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Kullanima hazirlandiktan sonra fizikokimyasal stabilite sonug¢larina gére maksimum 25°C
olan oda sicakliginda 8 saat siire ile saklanabilir. Mikrobiyolojik a¢idan bakildiginda {iriin
koruyucu icermedigi icin hazirlandiktan sonra hemen kullanilmahdir. Eger hemen
kullanilmayacaksa oda sicakligindaki (maksimum 25°C’ de) saklama siiresi 8 saati

gecmemelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
HAEMOCOMPLETTAN P 1 g, L.V. infiizyonluk cozelti i¢in toz iceren flakon

Hazir kutular
Avrupa Farmakopesinin gereklilikleri ile uyumlu Tip II camlar ile hazirlanan renksiz infiizyon

siseleri lastik tipalar, aliiminyum kapaklar ve plastik diskler ile kapatilir.

Uriiniin sunumu:

1 g insan fibrinojeni igeren 1 tane infiizyon sisesi.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘“Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi™’
ve ‘‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmelik’’lerine uygun olarak imha

edilmelidir.

7. 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

8. RUHSAT NUMARASI
48

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 19.02.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ UN YENILENME TARiHi
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