KULLANMA TALIMATI
IMMUNATE 500/375 IU IV infiizyonluk toz i¢eren flakon
Damar yoluyla kullanilir.
Steril

Etkin madde: Insan pihtilagma faktorii VIII/ Insan von Willebrand faktorii

e Her bir flakon, 500 Uluslararasi Unite insan plazmasindan elde edilmis faktdr VIII ve 375
Uluslararas1 Unite insan plazmasindan elde edilmis von Willebrand faktorii igerir.

Onerilen sekilde rekonstitiiye edildikten sonra yaklasik 100 IU FVIII/mL ve 75 IU vWF/mL

igerir.

Yardimci maddeler: Insan kaynakli albumin, glisin, sodyum kloriir, sodyum sitrat, lizin

hidrokloriir, kalsiyum kloriir ve ¢oziicii olarak steril enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IMMUNATE nedir ve ne icin kullanilir?

2. IMMUNATE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. IMMUNATE nasil kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
IMMUNATE’in saklanmasi
Bashklar: yer almaktadir.

1. IMMUNATE nedir ve ne icin kullanilir?

IMMUNATE kutuda; klorobutil lastik tipa ile kapatilmis liyofilize toz iceren Tip II cam
flakon, klorobutil veya bromobutil tipali 5 mL enjeksiyonluk su i¢eren Tip II cam flakon ve
enjeksiyon ve sulandirma igin kit (1 filtre ignesi, 1 transfer ignesi 1 tek kullanimlik siringa, 1
tek kullanimlik igne, 1 kanatli infiizyon seti) ile sunulmaktadir.

IMMUNATE, beyaz veya soluk sar1 renkli toz veya ufalanabilir kati madde olup enjeksiyonluk

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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IMMUNATE insan kanindan elde edilen bir ilagtir. Pihtilasma faktorii VIII ile von
Willebrand faktorii kompleksi icerir. IMMUNATE i¢indeki pihtilasma faktorii VIII,
hemofili-A yani klasik hemofili hastalarinda eksik olan ya da yeteri kadar is géremeyen
faktor VIII’'in yerine konmasi i¢in kullanilir. Hemofili-A hastaligi kanimizda normalde
bulunan faktér VIII diizeylerinin azalmasina yol agan, cinsiyet kromozomlarindan biri olan
“X” kromozomuna bagl gecisli kalitsal bir hastaliktir. Bu hastalikta eklemlerde, kaslarda ya
da i¢ organlarda kendiliginden ya da kazalar veya cerrahi sirasindaki travmalara bagli siddetli
kanamalar olusur. IMMUNATE uygulanmasiyla faktor VIII eksikligi gecici olarak giderilir
ve kanamaya egilim azaltilir.

[lacin i¢inde bulunan von Willebrand faktorii (vVWF) ise faktdr VIII’i koruyucu bir protein
olarak ig gormesi yaninda trombosit adi verilen kandaki pihtilasmayla iligkili hiicrelerin
hasarli damarlara yapigmalarini saglar ve burada kiimelenmelerinde rolii vardir.

IMMUNATE kalitsal (hemofili-A) ya da sonradan gelisen faktor VIII eksikligindeki
kanamalarin tedavi ve 6nlenmesinde kullanilir.

IMMUNATE ayni1 zamanda von Willebrand hastaligi’na kars1 etkili spesifik faktor konsantresi
yoklugunda ve tek basina desmopressin yanitinin olmadigi veya desmopressinin kontrendike
oldugu Faktor VIII eksikligi bulunan von Willebrand hastaligi kanama tedavisinde kullanilir.

2. IMMUNATE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

IMMUNATE'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Insan pihtilasma faktorii VIII'e ya da IMMUNATE bilesimindeki diger maddelerden
herhangi birine asir1 duyarliysaniz (alerjiniz varsa).
Bu konudan emin degilseniz, doktorunuza sorunuz.

IMMUNATE'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlar sizde varsa, doktorunuz size IMMUNATE uygularken 6zel 6nlemler
alacaktir:

Viral giivenlik

IMMUNATE, insan plazmasindan iiretilmistir. Insan plazmasindan iiretilen
preparatlar, ornegin viriisler ve teorik olarak deli dana hastahg1 etkeni gibi,
hastaliklara yol acabilecek enfeksiyon etkenleri icerebilir. Bu durum bilinmeyen ya da
yeni ortaya cikan viriislerle diger hastalik olusturan etkenler icin de gecerlidir.

Insan kam ya da plazmasindan elde edilmis iiriinlerin kullamminda enfeksiyon
etkenlerinin bulagsmasmma bagh enfeksiyon riskini azaltmak icin baz1 oOnlemler
alinmustir.

Bu onlemler arasinda ilacin iiretilmesinde kullanilan kanlarin ve bu kanlan
bagislayanlarin, enfeksiyon riski tasiyanlardan alinmamasim garanti edecek sekilde
dikkatli bir sekilde secilmesi ve her bir bagis yapilan kan ve bu kanlardan olusturulan

havuzlarin viriis ve enfeksiyon. varhZimn belirtileri acisindan test edilmesi bulunur.
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Bu tiir iriinleri iiretenler ayrica kam ya da plazmay islerken icinde bulunabilecek
viriisleri etkisizlestirecek ya da tamamen ortadan kaldiracak yontemleri de iiretim
asamalarina eklemislerdir. Tiim bu onlemlere ragmen, insan kani ya da plazmasindan
hazirlanan ila¢larin uygulanmasina bagh olarak bir enfeksiyon bulagsmayacag tiimiiyle
garanti edilememektedir. Bu durum, herhangi bir bilinmeyen ve yeni ortaya ¢ikan
viriis ve enfeksiyonlar icin de gecerlidir.

Uygulanan bu prosediirlerin insan immiin yetmezlik viriisiit HIV (AIDS hastahigina yol
acan viriis), hepatit B viriisii ve hepatit C viriisii (hepatit ad1 verilen karaciger
hastaligina yol acarlar) gibi zarfh viriislere ve hepatit A viriisii (hepatit ad1 verilen
karaciger hastaligina yol acar) gibi zarfsiz viriislere kars: etkili oldugu kabul edilir.
Viriisleri ortamdan uzaklastirma / inaktive etme prosediirleri, parvoviriis B19 viriisii
gibi baz1 zarfl olmayan viriisleri ortamdan uzaklastirma / inaktive etmede yeterli
olmayabilir. Parvoviriis B19 viriisiine bagh enfeksiyonlar, 6zellikle gebe kadinlarda
(ceninde olusturabilecegi enfeksiyon acisindan), bagisikhk sistemi baskilanmis
olanlarda ya da baz tiir kansizlhik hastaligi1 (anemi) olanlarda (6rn. orak hiicreli anemi
ya da hemolitik anemi) daha siddetli olabilir.

Diizenli / birden fazla defa insan plazma kaynakh faktor VIII iiriinleri alacaksaniz,
doktorunuz size hepatit A ve B asis1 olmaniz1 onerebilir.

Alerjik reaksiyonlar olustugunda:

e Sizde seyrek olarak IMMUNATE e kars1 anafilaktik tipte, yani ani ve siddetli bir alerjik
reaksiyon gelisebilir. Yiiz ve boyun bolgesinde kizariklik (al basmasi), dokiinti,
kurdesen, deride kabarikliklar, yaygin kasinti, dil, dudaklar ve goz kapaklarinda sisme,
soluk almada zorlanma, hiriltili solunum, gogiiste agri, gogiiste sikinti, genel olarak bir
hastalik hali ve bag donmesi, kalbin daha hizli ¢carpmasi ve tansiyonda diisme gibi alerjik
reaksiyonlarin erken belirtileri hakkinda farkinda olmalisiniz. Bu belirtiler bas donmesi
ve sersemleme durumunun giderek artmasi, suur kaybi ve soluk alip vermede ileri
derecede zorlanma gibi belirtilerin eklendigi anafilaktik bir sok durumunun habercileri
olabilir.

e Bu  belirtilerden herhangi birinin goriilmesi durumunda enjeksiyon/infiizyon
uygulanmasina hemen son vererek doktorunuza basvurunuz. Soluk alip vermede
zorlanma ve (neredeyse) bayillma gibi siddetli belirtilerin olmasi durumunda, acil
tedaviye gereksiniminiz olabilir.

Tedavinizin yakindan izlenmesi gereken durumlarda:

e Uygulanan dozlarin sizde yeterli diizeyde faktor VIII ya da von Willebrand faktorii
diizeylerine ulasilip ulagilamadigin1 anlayabilmek amaciyla doktorunuz size bazi testler
uygulamayu isteyebilir.

Tedaviye ragmen kanamalariniz devam ediyorsa:
e Inhibitdr (antikor) olusumu; tiim Faktér VIII ilaglar ile tedavi sirasinda bilinen bir
istenmeyen durumdur (komplikasyon). Bu inhibitorler, 6zellikle yiiksek diizeylerde,

tedavinin diizgiin bir sekikde. galighaasimildurdiruraSimvieya cocugunuz bu inhibitdrlerin
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyYnUyQ3NRMOFyZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



gelisimi acisindan dikkatli bir sekilde takip edileceksiniz. Sizin veya ¢ocugunuzun
kanamas1 IMMUNATE ile kontrol altina alinamiyorsa, derhal doktorunuza bilgi

veriniz.

e Sizde von Willebrand hastaligi, 6zellikle de tip-3 von Willebrand hastalig1 varsa, von
Willebrand faktoriinii nétralize eden antikorlar (inhibitor) gelismis olabilir. Hekiminiz bu
durumun gelisip gelismedigini anlayabilmek i¢in bazi testler yapmay isteyebilir. von
Willebrand faktoriiniin inhibitorleri kullanmakta oldugunuz von Willebrand faktoriinii
bloke eden kanda bulunan antikorlardir. Bu antikorlarin gelismesi, von Willebrand
faktorlinliniin kanamalarinizi kontrol etmede daha az etkili olmasina neden olur.

Izlenebilirlik
Biyolojik tibbi iiriinlerin izlenebilirliginin artirilmasi i¢in uygulanan iirlinlin ismi ve seri
numarasi agikc¢a kaydedilmis olmalidir.

Her IMMUNATE kullandiginizda, bir deftere iiriiniin ad1 ve seri numarasini kaydetmeniz ve
bu sekilde bir envanter olusturmaniz onerilir.

IMMUNATE, kirmizi kan hiicrelerinin bir araya kiimelenmelerine yol agcan bir madde olan
kan grubu izoaglutininleri (anti-A ve anti-B) icerir. Kan grubunuz A, B ya da AB ise ilacin
size kisa araliklarla sik uygulanmasindan sonra ya da ¢ok yiiksek dozlarda uygulanmasindan
sonra sizin kaninizdaki kirmizi kan hiicreleri pargalanabilir (hemoliz).

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

IMMUNATE'in yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
IMMUNATE'in yiyecek ve igecekle kullanimiyla iligkili herhangi bir Oneri
bulunmamaktadir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kadinlarda hemofili A hastalig1 nadir olarak goriildiiglinden, bu ilacin hamilelik déneminde
kullanimiyla ilgili bir deneyim bulunmamaktadir. IMMUNATE, hamilelik doneminde ancak
cok kesin gerekliyse kullanilmalidir. Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi
diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kadinlarda hemofili A hastalig1 nadir olarak goriildigiinden, bu ilacin emzirme déneminde
kullanimiyla ilgili bir deneyim bulunmamaktadir. IMMUNATE, emzirme doneminde ancak

¢ok kesin gerekliyse kullanilmalidir. Bu.nedenle hebeginizi emzirmekte olan bir anneyseniz
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Arac¢ ve makine kullanimi
IMMUNATE’in ara¢ ve makine kullanimmna etkileri konusunda herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

IMMUNATE’in iceriginde bulunan bazi1 yardimcl maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir flakonunda yaklasik 9,8 mg sodyum (yemek/sofra tuzunun ana bileseni)
ihtiva eder. Bu, bir yetiskin icin tavsiye edilen giinliik sodyum aliminin %0,5’ine esdegerdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

IMMUNATE’in diger ilaglarla birlikte kullaniminda bilinen bir etkilesimi yoktur.

Uriiniin etkililik ya da giivenliligini etkileyebileceginden IMMUNATE, baska tibbi iiriinlerle
veya uygulamadan Once ambalaji i¢inde bulunan steril enjeksiyonluk su disinda bagka bir
coziciilerle karigtirlmamalidi. IMMUNATE uygulamasi Oncesi ve sonrasinda,
toplardamara uygulamanin yapilacagi kateterin uygun bir siviyla, érnegin fizyolojik tuzlu su
cozeltisiyle yikanmasi onerilir.

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

3. IMMUNATE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Tedaviniz kanamah hastaliklarin tedavisi konusunda deneyimli bir doktorun
gozetiminde baslatilmahdir.

IMMUNATE'i her zaman i¢in doktorunuzun sodyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
her durumda doktorunuza danisiniz.

Kanamalarin 6nlenmesi icin dozaj

IMMUNATE’i kanamanin Onlenmesi ic¢in kullaniyorsaniz doktorunuz sizin i¢in dozu
hesaplayacaktir. Dozun ayarlanmasi sizin bireysel gereksinimlerinize gore olacaktir. Normal
doz 2-3 giinliik araliklarla uygulanacak, viicut agirhigmizin kilosu basina 20 ila 40
Uluslararast Unite (IU) kadardir. Buna ragmen bazi durumlarda 6zellikle geng hastalarda
ilacin daha sik aralarla ya da daha yiiksek dozlarda uygulanmasi gerekebilir.

Eger IMMUNATE’in etkisinin yetersiz olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz ile
konusunuz.

Kanamanin durdurulmasi i¢in dozaj
IMMUNATE’i kanamanizi durdurmak i¢in kullaniyorsaniz doktorunuz sizin i¢in dozu
hesaplayacaktir. Doktorunuz dozu, sizin bireysel gereksinimlerinize gore asagidaki formiille

hesaplayacaktlr: Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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viicut agirhigr (kg) x faktor VIII diizeyinde arzulanan artis

ken IU =
Gereken IU orani (normalin %’si) x 0.5

Eger IMMUNATE’in etkisinin yetersiz olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz ile
konusunuz.

Doktorunuzca izlenme
Doktorunuz yeterli faktor VIII diizeylerine sahip olup olmadiginizi garantilemek igin size
bazi testler uygulayacaktir. Bu durum 6zellikle biiyiik bir ameliyat olacaksaniz 6nemlidir.

von Willebrand hastahi@indaki dozaj
Doktorunuz kanamanizi hemofili A hastalig1 i¢in verilen kilavuzlan takip ederek kontrol
edecektir.

Uygulama yolu ve metodu
IMMUNATE, kutusu i¢inde bulunan ¢oziicii kullanilarak ¢ozelti haline getirildikten sonra bir
toplardamar icine (intravendz yoldan) uygulanir.

Doktorunuz tarafindan 6nerilen talimatlara uyunuz.

Uygulamaya hazirlamak i¢in yalnizca iirliniin i¢indeki uygulama seti kullanilmalidir; ¢linkii
bazi uygulama setlerinin i¢ duvarina insan pihtilasma faktorii VIII’in emilmesi sonucu tedavi
basarisizliklar1 goriilebilir.

IMMUNATE uygulamadan hemen 6nce sulandirilarak kullanima hazir hale getirilmelidir.
Sulandirilmis ¢6zelti, herhangi bir koruyucu madde igermediginden hemen kullaniimalidir.

Uygulama sikhig
Doktorunuz size IMMUNATE'I ne siklikta ve ne kadar zamanda bir uygulayacagini
sOyleyecektir. Bunu ilacin sizdeki etkisine gore bireysel olarak belirleyecektir.

Tedavinin siiresi
Genellikle IMMUNATE ile yapilan yerine koyma tedavisi yagam boyu devam eden bir
tedavidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi: Doz kg basina iinite cinsinden belirlenmekte oldugundan ¢ocuklarda
ozel bir kullanim sekli yoktur. Ancak IMMUNATE faktor VIII igeren ilaglarin kullanimi az
olan 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ilacin uygulamasi ile ilgili yeterli bilgi olmadigindan,
kullanilirken 6zel bir dikkat gerekmektedir.

Yashlarda kullanimi: Yaslhlarda kullanim gerekirse doz bireysel olarak belirlenmelidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyYnUyQ3NRMOFyZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel kullamim durumlar

Bobrek/karaciger yetmezligi: Ozel kullanim1 yoktur.

Eger IMMUNATE'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMMUNATE kullandiysamz:

e Simdiye kadar pihtilasma faktori VIII ile, ilacin asir1 dozda alinmasiyla iliskili bir belirti
bildirilmemistir. Herhangi bir kusku durumunda liitfen doktorunuzla konusunuz.

e Tromboembolik olaylar (damarlarinizin i¢inde pihtilasma olusarak daha ince damarlar
tikamasina bagl olaylar) goriilebilir.

e Kan grubu A, B veya AB olan hastalarda hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin icerisindeki
hemoglobinin disar1 ¢ikacak tarzda parcalanmasi, yikimlanmasi veya ayrigsmasi)
goriilebilir.

IMMUNATE'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IMMUNATE'i kullanmay1 unutursaniz:

Kullanmay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz hemen doktor kontroliinde bir sonraki normal
uygulamayla devam ediniz ve doktorunuz tarafindan 6nerilen normal uygulama araliklariyla
uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

IMMUNATE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan IMMUNATE kullanmay1 birakmaya karar vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi IMMUNATE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IMMUNATE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Insan plazmasindan iiretilen faktor VIII iiriinleriyle goviilebilecek ciddi yan etkiler:

Insan plazmasindan iiretilen faktdr VIII iiriinlerinin kullanimina bagl olarak bazi durumlarda
siddetli ve yasami tehdit edebilecek boyutlara (anafilaksi) ulagabilecek alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir. Bu nedenle dudaklarda, dilde, deride ve i¢ organlarda sisme (anjiyoodem),
inflizyon bolgesinde yanma ve batma, titreme, sicaklik basmasi, yaygin iirtiker, bas agrisi,
kurdesen, kan basincinda diisme, siirekli uyku hali (letarji), bulanti, huzursuzluk, tasikardi
(kalp atis hizinin artig1, aritmi), dispne (nefes almada zorluk), gogiiste sikisma hissi,

karincalanma, kusma, hirifibeisolunumeyeriakabilitnxenbazt olgularda siddetli anafilaksiye
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyYnUyQ3NRMOFyZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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(tiim belirtilen bulgularin ani sekilde gelistigi asir1 duyarlilik reaksiyonu) kadar ilerleyebilir
(sok dahil). Bu tiir belirtiler alerjiye bagh gelisebilen ve alerjik belirtilerin daha yogun olarak
goriildiigii anafilaktoid sok denilen bir durumun erken habercisi olabilir. Alerjik ya da
anafilaktoid belirtiler goriiliirse enjeksiyon ya da infiizyona hemen son veriniz ve
doktorunuza haber veriniz. Siddetli belirtiler acil tedaviyi gerektirebilir.

Daha once Faktor VIII ilaglariyla tedavi edilmemis olan ¢ocuklar i¢in ¢ok yaygin olarak (10
hastanin en az 1’inde) inhibitor antikorlar gelisebilir (bkz. B6liim 2) ancak daha 6nce 150
giinden fazla Faktor VIII tedavisi almis hastalarda inhibitér gelisimi riski yaygin olmayan
(1/100°den az) seviyededir. Bu durumda, sizin veya g¢ocugunuzun ilaci istenilen etkiyi
olusturmayabilir ve siz veya cocugunuzda ge¢gmeyen kanama meydana gelebilir. Bu
durumda, derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

von Willebrand hastalarinin tedavisi sirasinda von Willebrand faktoriine karst notralize edici
antikor gelismesi bilinen bir komplikasyondur. Sizde bu tiir noétralize edici antikorlar
(inhibitorler) olusmussa, bu sizde tedaviye yeterli yanit alimamamasit (uygun doz
kullanilmasina ragmen kanamalarinizin kontrol altina alinamamasi) veya alerjik reaksiyonlar
seklinde ortaya c¢ikabilir. Bu gibi durumlarda 6zel hemofili merkezleriyle baglanti
kurulmalidir.

Kan grubunuz A, B ya da AB ise, bu ilag size yiiksek dozlarda uygulandiktan sonra hemoliz
(kirmiz1 kan hiicrelerinin igerisindeki hemoglobinin digar1 ¢ikacak tarzda pargalanmasi,
yikimlanmasi veya ayrigsmasi) goriilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IMMUNATE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

IMMUNATE uygulanmus hastalarda goriilen yan etkiler:

Yan etkileri degerlendirmede su siklik siniflamasit kullanilmistir:

e (Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

e Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
e Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e (Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

e Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e  Faktor VIII inhibisyonu (HTGH) *

Yaygin olmayan

[ A§1r1 duyarhhk Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyYnUyQ3NRMOFyZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Faktor VIII inhibisyonu (TGH) *

Bilinmiyor

Pihtilagma bozukluklari

Huzursuzluk

Uyusma (parestezi)

Bas donmesi / sersemlik hali

Bas agrisi

Gozlerde ¢apaklanma, kizariklik (konjonktivit)
Kalbin normalden hizli ¢caligmasi (tasikardi)

Kalpte carpinti

Kan basincinda (tansiyonda) diigme

Yiiz ve boyun bolgesinde ani sicaklik hissi / al basmasi
Solgunluk (soluk goriiniim)

Soluk kesilmesi / zorlu soluk alip verme

Oksiiriik

Kusma

Bulanti

Kurdesen

Ciltte dokiintii (kizarik ve deriden kabarik dokiintiiler dahil)
Kasint1

Ciltte kizariklik (eritem)

Asirt terleme (hiperhidrozis)

Norodermatit (kronik kasint1 ve deri dokiilmesi ile seyreden bir cilt rahatsizlig)
Kas agrilar1 (miyalji)

Gogiiste agri

Gogiiste rahatsizlik hissi

El ve ayaklarda sisme (periferik 6dem)

G0z kapaklarinda sisme

Yiizde sisme

Titreme

Ates

Enjeksiyon yeri ile ilgili reaksiyonlar (yanma dahil)
Agri

* HTGH (Daha once hi¢ tedavi gormemis hastalar) klinik ¢alismalarinda rapor
edilmistir. TGH’de (Daha 6nce tedavi gormiis hastalar) rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyYnUyQ3NRMOFyZ1AxS3k0

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IMMUNATE’in saklanmasi

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz ve transfer ediniz. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Etiketlerinde ve kutu iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Raf 6mrii sirasinda iiriin, son kullanma tarihine kadar yalnizca bir donem olmak iizere 25°C
altt oda sicakliginda 6 ay siireyle tutulabilir. Boyle saklaniyorsa liitfen iiriiniin karton
ambalaj1 lizerine oda sicakliginda saklanmaya bagladig tarihi not ediniz. Oda sicakliginda
saklanmaya baslanan {iriin tekrardan buzdolabinda saklanmaz, hemen kullanilir veya atilir.

Rekonstitiiye edildikten sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 3 saat igerisinde
kullanilmalidir.

Sulandirilmig {irtin ¢ozeltisinin bulanik veya i¢inde pargaciklar bulundurdugunu fark
ederseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra IMMUNATE’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Levent-Sisli/ISTANBUL
Uretim Yeri: Takeda Manufacturing Austria AG

Viyana, AVUSTURYA

Bu kullanma talimati en son tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyYnUyQ3NRMOFyZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
Hemofili A Hastalarinda Dozaj

Doz ve yerine koyma tedavisinin siiresi FVIII eksikliginin ciddiyetine, kanamanin yerine ve
yayilimina, hastanin klinik durumuna dayanir.

Uygulanan FVIID’in iinite sayisi, faktdr VIII iiriinleri icin mevcut Diinya Saglk Orgiitii
standardina gore Uluslararas1 Unite (IU) terimiyle ifade edilir. Plazmadaki FVIII aktivitesi,
ya yiizdesel olarak (normal insan plazmasina gore) ya da uluslararasi iinite olarak
(plazmadaki F VIII Uluslararas1 Standardina gore) ifade edilir.

1 Uluslararas1 Unite (IU) faktdr VIII aktivitesi, | mL normal insan plazmasindaki faktdr VIII
miktarina esittir.

Gereken faktor VIII dozlarinin hesaplamasi, viicut agirliginin her kilogrami i¢in 1 IU faktor
VIII verildiginde, plazma faktor VIII aktivitesinin normal aktivitenin yaklasik %?2’si kadar
arttigina dair ampirik bulguya dayanmaktadir.

Gereken doz asagidaki formiille hesaplanir:

Gereken iinite = viicut agirh@ (kg) x faktor VIII diizeyinde arzulanan artis oram (%) x
0,5

Uygulanacak miktar ve uygulama sikli§i, her bir olguda ortaya c¢ikan klinik etkiye
dayandirilarak degerlendirilmelidir.

Kanamalar ve Cerrahi Girisimler

Asagida yer alan hemorajik olaylarda, faktor VIII aktivitesi, karsilik gelen periyottaki plazma
aktivite diizeylerinin (normale gore % olarak veya [U/dl olarak) altina diismemelidir.

Asagidaki tablo, kanama ataklarinda ve cerrahi girisimlerde dozajin belirlenebilmesi igin
kilavuz olarak kullanilabilir:

Belge Dg

Gereken F VIII
plazma diizeyi
Kanamanin derecesi / Cerrahi | (normale gore %) | Uygulama sikhigi  (saat) /
girisimin tiirii (1U/dl) Uygulama siiresi (giin)
Kanamalar
Hafif eklem kanamasi, kas i¢i | 20 — 40 Her 12-24 saatte bir doz
veya ag1z i¢i kanamalari tekrarlayimiz. Tedaviye agn ile
belirlenen kanama atagi
diizelene veya iyilesme goriilene
kadar en az 1 giin devam edilir.
Agr1  ve hareket kisithlig
Daha yaygin hemartroz, kas diizelene kadar 3-4 giin ya da
30-60 .
kanamasi ya da hematom o S daha uzun siireyle, 12-24 saatte
Bu belge, [glivenli elektronik imza ile imzalanrustiy. |
rulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyYnUyQ3NRMOFyZ1AxS3k0 Belge Takip AdtssiRdiiznom iekivashammahiditi-eoys
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Yasamu tehdit eden kanamalar Tehdit gecene kadar 8 — 24
60 - 100 saatte bir inflizyon
tekrarlanmalidir.

Cerrahi Girigimler

Diizelme goriilene kadar en az 1

Minér (Dis ¢ekimi dahil) 30-60 giin  her 24 saatte bir
uygulanmalidir.

Yeterli yara iyilesmesi goriilene

80— 100 kadar her 8-24 saatte bir, daha

Major ameliyatlar (ameliyat oOncesi ve | sonra en az 7 giin siireyle FVIII

sonrast) aktivitesi  %30-%60  (IU/dIl)

olacak sekilde uygulanmalidir.

Bazi durumlarda (6rnegin diistik titreli inhibitdr varliginda) formiil kullanilarak hesaplanan
dozdan daha fazlasi1 gerekebilir.

Uzun siireli profilaksi

Ileri derece hemofili A hastalarinda kanamaya kars1 uzun siireli profilaksi i¢in, genel dozlar
2-3 giinliik araliklarda bir viicut agirliginin her kilogrami i¢in 20-40 IU faktér VIII’dir. Bazi
vakalarda, 6zellikle daha kii¢iik yastaki hastalarda daha sik doz araliklar1 ya da daha yiiksek
dozlar gerekli olabilir.

von Willebrand Hastaliginda Doz

Kanamalar1 kontrol etmek i¢in IMMUNATE yerine koyma tedavisinde, hemofili A i¢in
verilen tedavi kilavuzuna uyulmalidir.

IMMUNATE, vWF'ye kiyasla daha yiiksek miktarlarda faktor VIII icerdiginden, tedaviyi
yiiriiten hekim, devam tedavisinde faktor VIII:C diizeylerinin tromboz riskinde artiga yol
acabilecek sekilde asir yiikselebilecegini gbz 6niinde tutmalidir.

Pediatrik popiilasyon

18 yasindan kiicilik ¢cocuklar ve ergenlerde hemofili A’da dozaj, viicut agirhigina dayalidir ve
dolayisiyla genellikle yetigkinlere yoOnelik olanlarla aymi kilavuzlara dayanmaktadir.
Uygulama miktar1 ve sikligt daima ayri ayr1 vakalardaki klinik etkililige gore
yonlendirilmelidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyYnUyQ3NRMOFyZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ILACIN KULLANIMA HAZIRLANMASI VE UYGULANMASIYLA IiLGILi
TALIMATLAR

Kuru tozun enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak iizere sulandirilmasi:

Aseptik teknik kullanilmalidir!

1. Coziicii igeren (enjeksiyonluk steril su) kapali flakonu oda sicakligina kadar isitiniz
(maksimum 37°C).

2. Kuru toz flakonunun ve ¢6ziicli flakonunun koruyucu kapaklarini ¢ikarimiz (Sekil A) ve her
ikisinin de lastik tipalarini1 dezenfekte ediniz.

3. Transfer setinin dalgali kenarini ¢6ziicii flakonunun {izerine yerlestiriniz ve bastiriniz (Sekil
B).

4. Transfer setinin koruyucu kapagini, agikta kalan kisimlarina temas etmemeye dikkat ederek
diger tarafindan ¢ikariniz.

5. Coziicii flakonuna takili haldeyken transfer setini ters gevirerek, ignesini kuru toz igeren
flakonun tipasina batiriniz (Sekil C). Coziicii, kuru toz igeren flakonun vakumu sayesinde
emilecektir.

6. Yaklasik 1 dakika kadar bekledikten sonra transfer setinin bagli oldugu ¢éziicii flakon ile
kuru toz igeren flakonu birbirinden ayirimiz (Sekil D). Preparat kolaylikla ¢oziindiiglinden,
flakonu  sadece  gerekiyorsa  hafifce  sallaymz. FLAKON  ICERIGINI
CALKALAMAYINIZ. ICERIGINI ENJEKTORE CEKMENIN HEMEN ONCESINE
KADAR, KURU TOZ ICEREN FLAKONU TERS CEVIRMEYINiZ.

Sulandirilarak kullanima hazir hale getirdikten sonra, uygulama oOncesinde gorsel olarak

partikiil ve renk degisikligi agisindan incelenmelidir. Cozelti, berrak ila hafif opalesan

olmalidir. Sulandirma igin gerekli uygulamalar tam olarak dogru bir sekilde yapilsa dahi,
birkag kiiclik partikiil gozle goriilebilir. Ambalaj igeriginde bulunan filtreli set, bu partikiilleri
uzaklastiracaktir. Ambalaj etiketinde belirtilen farmasoétik olarak etkili madde iceriginde
azalma olmayacaktir. Bulanik olan veya icinde parcaciklar olan ¢ozeltiler atilmalidir.
Kullanima hazir ¢ozelti, buzdolabina geri koyulmamalidir.

Uygulama:

Aseptik teknik kullanilmalidir!

Tipadan kopan lastik parcalarinin ilagla birlikte uygulanmasina engel olmak i¢in (mikroemboli
riski) ambalajdaki filtreli seti kullanimz. Coziinmiis preparati ¢ekmek icin filtreli seti,
ambalajdaki tek kullanimlik enjektore takiniz ve lastik tipaya batiriniz (Sekil E).

Enjektorii filtreli setten bir an icin ayirimiz. Kuru toz igeren flakona hava girecek ve olusmus
kopiik kaybolacaktir. Bundan sonra, filtreli set araciligiyla ¢ozeltiyi enjektore ¢ekiniz (Sekil F).
Enjektori filtreli setten ayirmiz ve ambalajdaki kelebek inflizyon seti (ya da tek kullanimlik
igne) ile ¢ozeltiyi yavas olarak (enjeksiyon hizi dakikada 2 mL’yi agsmamalidir) intravenoz
olarak uygulaymiz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyYnUyQ3NRMOFyZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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b A

Sek. A Sek. B Sek. C Sek. D Sek. E Sek. F
Herhangi kullanilmamig {iriin veya atik materyal yerel gerekliliklere uygun olarak imha
edilmelidir.

IMMUNATE’1in uygulanmasi belgelenmelidir ve lot numarasi kaydedilmelidir. Her bir
flakona, sokiilebilir bir belgelendirme etiketi yapistirilir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyYnUyQ3NRMOFyZ1AxS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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