KULLANMA TAL 1iMATI
HEMOFIL-M 500 IU IV inflzyon icin liyofilize toz iceren flakon
Damar icine (intravendz) uygulanir.
Steril, apirojen
Etkin madde:500 U antihemofilik faktér (AHF)

Yardimci maddelerAlbumin, Polietilen glikol (3350), Histidin, Glisin, Fare proteini, Tri-n-
butil fosfat, Octoxynol 9, Sodyum klorir, Kalsiyum klorlr ve enjeksiyonluk su.

V¥ Builag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saslayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6grenmek igin 4. Bolimin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa lutfen doktorunuza veya eczacinizaidan|

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin recetelendiriligtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneyeggittide doktorunuza bu ilaci
kullandginizi séyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunula¢ hakkinda size ¢nerilen dozugiddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEMOFIL M nedir ve ne igin kullanilir?

2. HEMOFIL M kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HEMOFIL M nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HEMOFIL M’in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. HEMOFIL M nedir ve ne i¢in kullanilir?

- HEMOFIL M, normalde kaninizda bulunan ve pihtisolonu icin gerekli bir protein olan
antihemofilik faktorleri (Faktor VIII, Faktor VII-C, AHF) kurutulmuolarak konsantre



sekilde iceren bir ilactir. HEMOFIL M, insan kaninin sivi béliminden (plazma) elde

edilen bir ilagtir.

- HEMOFIL M, tek kullanimhik flakonlarseklinde hazirlanmgtir. Her bir flakonun
antihnemofilik faktor aktivitesi Uluslararasi Unite (IU) olargikesi tizerinde belirtilngtir.
Her ambalaj icinde ayrica 10 mL Steril Enjeksiyonluk Su, bir adet cift gcle ve bir
adet filtreli igne bulunur.

- HEMOFIL M, hemofili-A hastalarinda goriilen kanama ddnemlerinin dnlenmesi ve

kontrol altina alinmasinda kullanilir. Hemofili-A hasgakanimizda normalde bulunan ve
kanamalar sirasinda kanin pihgmeasini sglayarak kanamanin durmasini gkssyan

Faktor VIII adh proteinin eksikfiinden kaynaklanan, kalitsal bir hastaliktir. Kanamalarin
durdurulmasi igin mutlaka eksik olan bu faktériin yerine konulmasi gerekir.

- Bu ilag kanamayla seyreden birgdr hastalik olan von Willebrand hasgahda
kullaniimaz.

2. HEMOFIL M kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viral guvenlik

HEMOFIL M insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir.insan
plazmasindan Uretilen preparatlar, ornegin virtsler ve teorik olarak Creutzfeldt -
Jakob hastalgl (Deli dana hastalgl) etkeni gibi, hastaliklara yol acabilecek enfeksiyon
etkenleri igerebilir. Bu durum bilinmeyen ya da yeni ortaya ¢ikan virlslerle dger
hastalik olusturan etkenler igin de gecerlidir.

insan kani ya da plazmasindan elde edilmi Griinlerin kullaniminda enfeksiyon
etkenlerinin bulasmasina ba&li enfeksiyon riskini azaltmak icin bazi 6nlemler
alinmistir. Bu dnlemler arasinda ilacin Uretilmesinde kullanilan kanlarin ve bu kanlari
bagislayanlarin, enfeksiyon riski tastyanlarindan alinmamasini garanti edecelksekilde
dikkatli bir sekilde secilmesi ve her bir bgis yapilan kan ve bu kanlardan olturulan

havuzlarin viriis ve enfeksiyon varlginin belirtileri agisindan test edilmesi bulunur. Bu
tur arunleri Uretenler ayrica kani ya da plazmayi islerken iginde bulunabilecek virusleri
etkisizlestirecek ya da tamamen ortadan kaldiracak yontemleri de Uretim gamalarina
eklemislerdir. Tum bu Onlemlere ragmen, insan kani ya da plazmasindan hazirlanan
ilaglarin uygulanmasina bgli olarak bir enfeksiyon bulasmayacgs timuyle garanti
edilememektedir. Bu durum, herhangi bir bilinmeyen ve yeni ortaya ¢ikan virus ve
enfeksiyonlar igin de gegerlidir.

Uygulanan bu islemlerin, insan immun yetmezlik virisi HIV (AIDS hastaligina yol
acan virus), hepatit B virisi ve hepatit C virist (hepatit adi verilen karadier
hastaligina yol acarlar) gibi kilifli virislere ve hepatit A virisu (hepatit adi verilen
karaciger hastalgina yol acar) gibi kilifli olmayan virtslere karsi etkili oldugu kabul
edilir. Virasleri ortamdan uzakla stirma / inaktive etme islemleri, parvoviriis B19 virtisu
gibi bazi kilifi olmayan virtsleri ortamdan uzaklastirma / inaktive etmede yeterli
olmayabilir. Parvoviris B19 virisine bggli enfeksiyonlar, 6zellikle gebe kadinlarda
(ceninde olyturabilecegi enfeksiyon acisindan) ve hasiklik sistemi baskilanms
kimselerde dahasiddetli olabilir.




Duzenli / birden fazla defa insan plazma kaynakh faktor VIII Grinleri alacaksaniz,
doktorunuz size hepatit A ve B aisi olmanizi 6nerebilir.

HEMOFIL M kullaniimasi gerekiyorsa, hekim tarafindan hastalik yapici etkenlerin hastaya
bulasmasini 6nlemek icin uygursigarin (Hepatit A, Hepatit B) yaptirilmasi dnerilebilir.
Hastalar acisindan her uygulagidda hastayla Grtin seri numarasi arasindagitabéinin
korunabilmesi i¢in Uriiniin adi ve seri numarasi kaydediiméliiOFIL M'i a sagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- HEMOFIL M’in bilesiminde bulunan etkin maddeye ve yardimci maddelergt legur
duyarhliginiz oldwgu biliniyorsa,

— Dabha 6nce bu ilaci kullanirken sizde ilacaskéir asiri duyarhlik durumu olgtuysa
bu ilaci kullanmayiniz.

HEMOFIL M'i a sagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ
Eger,

- Sizde Faktor VIII diuzeyleri beklenen diuzeylere smlazsa ya da gorunirde uygun
dozlarin kullaniimasina k@n kanamaniz kontrol altina alinamazsa, bu faktorlergi kar
inhibitor gelsimi konusunda agguriimalisiniz.

— Bu ilag size uygulanmadan 6nce, sizdeki pikitna bozuklgunun faktor VIII yetmezfi
olarak tghis edilmi olmasi gerekir. [¥er faktorlerin yetmezfi durumunda bu ilacin
etkili olmasi beklenmemelidir.

Bu uyarilar gecmsieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecgerliyse lutfen
doktorunuza dasmniz.

HEMOFIL M’in yiyecek ve icecekle kullanimi:

HEMOFIL M’'in yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkgieni yoktur.
Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgidan!

- Gebe kadinlara gebelik doneminde kesin gereksinimgaldakdirde ve ancak kiea
tedavi bicimi olmadiinda hekim karariyla uygulanabilir.

- Gebeyseniz ve bu ilag sizde kullanildiysa Parvoviris B19 enfeksiyonunun belirtileri

konusunda uyanik olmalisiniz. HEMOFIL M dretiminde kullanilan virlisleri ortamdan
uzaklatirma / inaktive etmesiemleri, parvovirls B19 virsu gibi bazi virisleri ortamdan
uzaklatirma / inaktive etmede yeterli olmayabilir. Parvoviris B19 virusungli ba
enfeksiyonlar, 6zellikle gebe kadinlarda (cenindestahabilecgi enfeksiyon acisindan)
dahasiddetli olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonunun belirtileri arasinda, atersemlik
hali/bas donmesi, titreme, burun akintisi ve bu belirtilerden yakla hafta sonra ortaya
cltkan dokunti ve eklemgasi bulunmaktadir. Bu belirtilerden herhangi biri sizde
gorulurse hemen doktorunuza bildiriniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinizgidan!

Emziriyorsaniz ve ayni zamanda HEMOFIL M kullaniyorsaniz, ilacin gigeteki etkin
madde anne sitine de gecebilir. Emzirme doneminde kesin gereksinign tdtdirde ve
ancak bgka tedavi bicimi olmaginda hekim karariyla uygulanabilir.

Arag ve makine kullanimi

HEMOFIL M ile tedaviniz sirasinda ara¢ ve makine kullanmak mimkgndite Tedaviden
sonra gunlik aktivitelerinize devam edebilir, ara¢ ve makine kullanabilirsiniz.

HEMOFIL M'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgi

Bu tibbi Griin her 1 mL’sinde 0.15 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar icin g6zéninde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
HEMOFIL M’e ek olarak herhangi bir ilag almadan dnce doktorunuzasieani

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEMOFIL M nasil kullantlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:

flacinizin dozu hekiminiz tarafindan belirlenecektir. Doktorunuz bu dozu, sizdeki kanamali
durumungiddet ve tipine gore belirleyecektir.

— Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca bu talimatlari takip ediniz.
— llacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

— Doktorunuz tedavinizin ne kadar surgice size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz
¢uinkl istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Sulandirildiktan sonra damar ici yoldan kullanilr.
Tedavi, hemofili tedavisinde deneyimli bir hekimin denetimindgatdémalidir.

HEMOFIL M uygulanmasiyla kaninizdaki faktor dizeylerinde bir yikselngasa ve bu
sekilde hemofili-A hastasiysaniz, sizde gortlen piiia bozukluklarinda gecici bir dizelme
saslanir.



Uygulama sekli:

Ilaciniz seyreltilerek kullanima hazirlandiktan sonra en ge¢ 3 saat icinde ve odgisdzkli
damar igine uygulanmalidir. HEMOFIL M size uygulanirken enfeksiyon etkensrhakana
yol agmayacak bir teknikle uygulanacaktir.

flaciniz uygulanmadan 6nce ve uygulama sirasinda nabziniz sayiimalidir. Nabzinizda belirgin
bir artis oldugunda, uygulama hizinin azaltiimasiyla ya da inflzyonun gecici olarak
durdurulmasiyla, belirtileri genellikle hizla dizelir.

HEMOFIL M size uygulanmadan once enfeksiyon etkeni goodesina yol agmayacak bir
teknikle hazirlanacaktir.

Size bir flakondan fazla ila¢ uygulanmasina gerek duyulursa, iki flakonurgijceer bir
flakon icin ayri bir filtreli igne kullanarak tek enjektore ¢ekilebilir. Bir filtrefrienin, yalniz
bir flakonun icergini filtre etmeye yetegg unutulmamalidir.

Uygulama hizi:

Tlaciniz 6nemli bir reaksiyona yol agmaksizin dakikada 10 mL hizinda uygulanabilir.
Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklar ve egkinler i¢in doz viicut girligina gore ayarlanir.
Yaslhlarda kullanimi: Eriskinlerdeki gibi kullanilr.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger HEMOFIL M'in etkisinin ¢ok gugcli veya zayif ofduna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kpumouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEMOFIL M kullandiysaniz:

HEMOFIL M’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

HEMOFIL M kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
HEMOFIL M ile tedavi sonlandirildi gindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi HEMOFIL M’in de icegilinde bulunan maddelere duyarli olakilkirde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, HEMOFIL M’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil blimine baurunuz:

Insan plazmasindan tretilen faktor VI Griinleriyle goriilebilecek yan etkiler:

Alerjik reaksiyonlar:

Insan plazmasindan Uretilen faktor VIII Grunlerinin kullaniminglibalarak siddetli ve
yasami tehdit edebilecek boyutlara (anafilaksi) salsilecek alerjik reaksiyonlar
bildirilmi stir.

Bu nedenle yiiz ve boyun bélgesinde ani sicaklik hissi, dokintd, seudgaygin kanti,
dudak ve dildesisme, zorlu soluk alip verme, hiriltil solunum, gii§te sikgma hissi,
genel bir halsizlik hali, tansiyonda giie (kan basincinda azalma), genel olarak kendini
iyi hissetmeme ve BRadonmesi gibi alerjik reaksiyonlarin erken belirtileri hakkinda
uyanik olmalisiniz. Bu tir belirtiler alerjiye gla gelisebilen ve alerjik belirtilerin daha
yogun olarak goruldgi anafilaktoidsok denilen bir durumun erken habercisi olabilir.

Alerjik ya da anafilaktoid belirtiler gorulirse ilact uygulamaya hemen son veriniz ve
doktorunuza haber verinigiddetli belirtiler acil tedaviyi gerektirebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HEMOFIL M’eskaniddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliumine bgvurunuz:

Parvoviris B19 enfeksiyonu:

Insan plazmasindan uretilen faktor Vlil'lerin Uretiminde kullanilan virtsleri ortamdan
uzaklagtirma / inaktive etmesiemleri, parvoviris B19 virtsu gibi bazi kilifi olmayan
virisleri ortamdan uzalk§airma / inaktive etmede yeterli olmayabilir.

Parvoviris B19 virisiine Bl enfeksiyonlar, 6zellikle basikhk sistemi baskilanngi
olanlarda dahaiddetli olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonunun belirtileri arasinda, ate
sersemlik hali/bga dénmesi, titreme, burun akintisi ve bu belirtilerden yakla hafta
sonra ortaya ¢ikan dokinti ve eklegmsi bulunmaktadir.

Eger baisiklik sisteminizde bir bozukluk varsa ve bu belirtilerden herhangi biri sizde
gorulirse hemen doktorunuza bildiriniz.

Hepatit A enfeksiyonu:

Insan plazmasindan retilen faktor VlilI'lerin tretiminde kullanilan virusleri ortamdan
uzaklatirma / inaktive etmeslemleri, hepatit A virisu gibi bazi virtsleri ortamdan
uzaklatirma / inaktive etmede yeterli olmayabilir.

Hepatit A enfeksiyonu, gunler veya haftalar siren halsizlik, yorgunluk ve hafif ate
takiben bulanti, kusma ve karigresi sikayetleriyle seyreder. Koyu renkli idrar ve cilt



renginde sararma sik rastlanan bulgulardir. Bu tar belirtiler goralurse hekiminize
danginiz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

HEMOFIL M uygulanmig hastalarda gorulen yan etkiler:

Yan etkileri dgerlendirmede ggidaki gorilme sikhklari kullaniingtir:

- Cok yaygin: kullanan her 10gkilen birden fazlasini etkileyenler.

- Yaygin: kullanan her 100 &den 1 ile 10'unu etkileyenler.

- Yaygin olmayan: kullanan her 1.00Gikien 1 ile 10'nu etkileyenler.
- Cok seyrek: kullanan her 10.00Gikien 1 ile 10'unu etkileyenler.

- Bilinmiyor: eldeki verilerden etkilenen isayisi bilinmiyor.

HEMOFIL M'in kullanildigl klinik ¢alismalarda gagidaki yan etkiler gorulmgitr:
Yaygin:

- Faktor VII'e kasi antikor (inhibitor) gekimi. Inhibitor olisumu, tedaviye yanit
alinamamasseklinde ortaya cikabilir. Bu gibi durumlarda 6zel hemofili merkezleriyle
baglanti kurulmalidir.

- Enjeksiyonun yapllgn yerde kizariklk

Yaygin olmayan:

- Bas donmesi / sersemlik hali
- Bas agrisi

- Tat alma bozukluklar

- Ates

Pazarlama sonrasgagidaki yan etkiler bildirilmstir (sikhklari bilinmemektedir):

- Anafilaksi (siddetli ve ygami tehdit edebilecek boyutlara sdailen alerjik reaksiyonlar)
- Asiri duyarlilik reaksiyonlari

- GOrme bozuklgu

- GoOzde kizarikhk

- Morarma

- Kalp hizinda azalma / Kalp hizinda artma
- Kan basincinda gine (hipotansiyon)

- YUz ve boyunda kizarma

- Nefes darig

- Zorlu soluk alip verme (dispne)

- Oksurik

- Sik soluk alip verme

- Ishal

- Kusma

- Mide bulantisi

- Karin grisi

- Kurdesen (Urtiker)

- Deride dokinti

- Kasinti



- Agiri terleme

- Yuzdesislik

- Vicuttasislik

- Titreme

- Yorgunluk

- GOguste &r

- Kas-iskelet grilari
- Huzursuzluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ilgil&arsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta giguz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

5. HEMOFIL M’in saklanmasi
HEMOFIL M'i cocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

HEMOFIL M, ambalajinda yazan son kullanma tarihine kadar 30°C’nin altindaki oda
sicaklginda saklanabilir.

CozucUsisesinin kirllmamasi icin dondurmaktan kagininiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra HEMOFIL M'i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger sulandirildiktan sonra ¢ozelti berralgitie ilaci kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmgahiz HEMOFIL M’isehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza damiz

Ruhsat Sahibi: Eczaciba Baxalta Sglk Urtinleri Sanayi ve Ticaret A.
SariyerlfSTANBUL

Uretim Yeri: Baxter Healthcare Corporation 4501 Colorado Boulevard Los Angeles,
California 90039 ABD

Bu kullanma talimati en son ................. tarihinde onaylanmi



ASAGIDAKI BILGILER iLACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i iCINDIR.

Pozoloji / uygulama siklgi ve siresi:
HEMOFIL M yalnizca intraven6z yoldan uygulanmalidir.

IU/dL plazma ya da normalin ylzdesi olarak ifade editewivo maksimum AHF dizeyi,
vucut airliginin kilogrami baina uygulanan dozun (1U/kg) ikiyle ¢carpilmasiyla belirlenebilir.

Ornegin:
(1) 70 kg &irhgindaki bir hastaya uygulanan 1750 IU AHF dozuyla ya da kaadeysle

25 IU/kg (1750/70) AHF dozuyla infiizyon sonrasglaaabilecek maksimum AHF agtl
25 x 2 =50 IU/ dL (normalin %50’si) olarak beklenmelidir.

(2) 40 kg airligindaki bir ¢ocuk igin %70’lik bir maksimum AHF dizeyi isteniyorsa bu
durumda doz 70/2 x 40 = 1400 IU olmalidir.

Onerilen dozaj semasi:

Dozun hekim tarafindan belirlenmesi oOnerilir. Ancakagadaki doz semasi, dozun
belirlenmesinde yol gosterici olarak kullanilabilir.

Kanamali Durumlar:

Kanda inflizyon sonrasinda
Kanama Derecesi istenen antihemofilik | inflizyon sikig
faktor etkinligi (normalin
ylzdesi ya da U/ dL
plazma olarak)

Agriyla seyreden kanan
donemi dizelene ya da
iyilesme sglanana kadar, 1-3
gln igin her 12-24 saatte bir
olacaksekilde inflizyona
baslanmalidir.

Erken dénemde hemartroz
veya kaslarda ya dga 20 - 40
icinde kanama

Agri ve hareket kisitligi
dizelene kadar, genellikle 3
Daha yaygin hemartroz, kas 30-60 giin ya da daha uzun streyle
kanamasi ya da hematom her 12-24 saatte bir inflizyon
tekrarlanmahdir.

Kafa travmasi, bgaz
kanamasi ya dgiddetli karin
agrisi gibi yaami tehdit eder|
kanamalar

Tehdit gecene kadar 8 — 24
60 - 100 saatte bir inflizyon
tekrarlanmahdir.




Cerrahi Girgimler

Ameliyat tipi
Bir saatlik sire icinde yapile
A : oral fibrinolitik tedaviye ek
U;‘ﬂ(mciedr;arl]ri}l)glmlmler (s 60 - 80 olarak tek infiizyon yapilmasi
& vakalarin yaklaik %70'inde
yeterli olur.
80-10C fyilesme durumuna ki
Buyuk ameliyatlar (ameliyat oncesive | olarak her 8-24 saatte bir
sonrasi) inflizyon tekrarlanmalidir.

Recetelenen dozlarla kanamanin kontrol altina alingtnddrumlarda, Faktér VIII'in plazma
duzeyleri belirlenerek, tatmin edici bir klinik yanitigcgamak icin yeterli dozlarda HEMOFIL
M uygulanmahdir.

Belirli durumlarda (6rn. dgiik titreli inhibitoér varlginda) her bir standart uygulamada
recetelenenden daha yuksek dozlar gerekebilir. Yiksek titreli Faktor VIII inhibitorid olan
hastalarda HEMOFIL M tedavisi etkili olmayabilir, bu tir hastalarggrdiedavi secenekleri
dikkate alinmalidir.

Dozaj ve tedavi suresi Faktor VIl eksiginin siddetine, kanamanin yerine, derecesine ve
hastanin klinik durumuna gore @gr. Blyuk cerrahi gigimlerde ya da ygami tehdit eden
kanama durumlarinda, replasman tedavisinin dikksggkilde kontrol edilmesi 0Ozellikle
onemlidir.

Dozun yukaridaki hesaplamalara gore belirlenebilmesingirkanygun AHF duzeylerine
ulasildigindan ve idame ettirildinden emin olmak icin, miimkinse uygun araliklarla hastanin
plazmasindan seri AHF belirlenmeleri dahil, uygun laboratuvar testlerinin yapilmasi énerilir.

Uygulama sekli:
Steril enjeksiyonluk su ile seyreltildikten sonra intraventz yoldan uygulanir.
HEMOFIL M’in uygulama 6ncesi kullanima hazirlanmasi:

Aseptik teknik kullaniniz.

1. HEMOFIL M (kuru toz iceren konsantre) ve steril enjeksiyonluk su (¢Ozlcu)
buzdolabindan alinarak, sicakhin oda sicak@na gelmesi sganir.

2. Her iki flakonun (HEMOFIL M kuru toz igceren flakon ve ¢ozicul igeren flakon) &apa
cikarilarak lastik tipalarin merkezleri gériinir duruma getirilir.

3. Tipalar antiseptik ¢ozeltiyle silinir.

4. iki uclu ignenin bir ucundaki koruyucu cikarilarak, ¢ozicl iceren flakonun tipasina
uygulanir.

5. Ignenin dper ucundaki koruyucu da cikarilarak, hizlica daha 6nce uygglagdzicu
flakonuyla birlikte HEMOFIL M iceren flakona, tipanin merkezinden uygulanir.
HEMOFIL M flakonundaki vakum, ¢dzicu flakon igindeki enjeksiyonluk suyu gekecektir.

6. Once c¢ozicu flakonundan olmak lizegad, flakonlardan ayrilir. Etkin madde tamamen
¢bzunene kadar flakon yaggam dondurdlir. Flakon icindeki materyalin timuyle
¢bzunmesi gdanmalidir. Aksi takdirde aktif materyal filtre tarafindan uzskidacaktir.
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Not: Hazirlanan preparat buzdolabina konulmamalidir.
HEMOFIL M’in uygulanmasi:

1.

Filtre iceren gne, tek kullanimlik plastik bir enjektoriin ucuna ysgtitderek enjektére
hava cekilir.

Igne, kullanima hazir duruma getirigHEMOFIL M iceren flakona batirilir.

3. Flakona enjektor icindeki hava enjekte edildikten sonra, kullanima hazir preparat

enjektore cekilir.

Enjektorden filtre icerengne ayrilir, uygun bir gne takildiktan sonra, uygulama hizi
boliminde onerilgii bicimde intraventz olarak uygulanir.

Hastada bir flakondan fazla HEMOFIL M uygulanmasina gerek duyulursa, iki flakonun
icerigi, her bir flakon icin ayri bir filtreli gne kullanarak tek enjektore cekilebilir. Bu
uygulamayla bir filtreli gnenin, yalniz bir HEMOFIL M flakonunun iceini filtre
etmeye yeteg@ unutulmamahdir.

Uygulamayla ilgili uyarilar:

Enjektdrle intraventz yoldan uygulanir.

Aseptik teknik kullaniniz.

Oda sicakiiinda uygulayiniz.

HEMOFIL M hazirlandiktan sonra en ge¢ 3 saat iginde uygulanmahdir.

Parenteral preparatlar, uygulama o©ncesi, icerisinde parcacik bulunup bulginweadi
renginde bir d@isiklik olup olmadgini belirlemek amaciyla gézle kontrol edilmelidir.
Partikdl icerdgi ya da renk dgsikli gi olustugu belirlenen flakonlar kullaniimamalidir.

Bu tir c¢ozeltilerin uygulanmasi sirasinda cama syapl gorulebilecginden, plastik
enjektor kullaniimasi énerilir.

Uygulama hizi:

HEMOFIL M, o6nemli bir reaksiyona yol agmaksizin 10 mL/dak.'ya kadar hizlarda
uygulanabilir.
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