KULLANMA TALIMATI

KOATE-DVI 500 IU / SmL IV enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon

Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir doz icinde 500 IU Koagiilasyon Faktor VIII igerir.

Yardimct maddeler: Albiimin (insan), sodyum kloriir, L-histidin, kalsiyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilagc hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KOATE-DVI nedir ve ne icin kullaniir?

2. KOATE-DVI'’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KOATE-DVI nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KOATE-DVI’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.




1. KOATE-DVI nedir ve ne i¢in kullanilir?

KOATE- DVI, intraventz (damar i¢i) yolla uygulanan, insan antihemofilik faktoriintin(Faktor VIII)

steril, degisken olmayan (stabil), aritilmis ve kurutulmus konsantresidir.

e KOATE- DVI, plazma pihtilasma faktorii (Faktor VIII) aktivite eksikliginin oldugu gosterilen
klasik kanin pihtilagmamasindan ileri gelen kalitim yoluyla gecen hastalik olan hemofili tedavisi
icin (Hemofili A) kullanilir.

e KOATE- DVI, hemofilisi olan kisilerde ameliyatin se¢ilmesi ile acil uygulanmasi veya kanama
nobetlerinin diizeltilmesi/ 6nlenmesi i¢in eksik olan pihtilasma faktoriiniin gecici olarak yerine
konulmasim saglar.

e Ayrica KOATE-DVI piyasada; 250 IU/ 5 mL IV enjeksiyon igin liyofilize toz iceren flakon,
KOATE-DVI 500 IU/ 5 mL IV enjeksiyon i¢in liyofilize toz iceren flakon, KOATE-DVI 1000

IU/ 10 mL IV enjeksiyon i¢in liyofilize toz iceren flakon sekillerinde mevcuttur.

2. KOATE- DVT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KOATE-DVI sadece intravendz yolla uygulanmalidir.

KOATE- DVTI’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o KOATE-DVI'nin i¢indeki maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliligimiz veya
alerjiniz varsa KOATE-DVI'1 kullanmayimz.

KOATE- DVI’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

KOATE- DVI insan kami plazmasindan elde edilmektedir. Bu nedenle pek cok insanin kami
toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Eger kan1 toplanan kisiler yeterince
arastirilmaz ve bu kisilerin kaninda bazi viriis testleri yapilmaz ise elde edilecek iiriinlerde hastalik
yapici etkenlerin bulunmasi ihtimali belirecektir. Bu tiir iiriinlerin etkeni tasima riski kani toplanan
kisilerin gozlenmesi, baz1 viriis testlerinin yapilmasi ve viriislerin plazmadan uzaklastirilmasiyla
azaltilabilmektedir. Ancak tiim bu 6nlemlere ragmen, insan kani plazmasindan elde edilen iiriinler

enfeksiyon bulagtirma riski tasiyabilmektedir.

Insan plazmasindan yapilan iiriinler, viriisler ve, teorik olarak, deli dana hastaligi (Creutzfeldt-

Jacob hastaligi) gibi, cesitli hastaliklara yol agabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. Bu tip
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tiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli viriislere 6nceden
maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin halihazirda varhiginin test
edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu
onlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz
bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin bu iiriinleri i¢erisinde bulunma ihtimali mevcuttur. Kan veya
plazma iiriinleri infiizyonu uygulanan bireylerde basta Hepatit C olmak iizere HIV, Hepatit B,
Hepatit C viriisii gibi zarfli viriisler icin ve Hepatit A virlisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz

viriislerin viral enfeksiyonlarinin belirti ve semptomlar gelisebilir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen, insan kani plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma riski
tagiyabilmektedir. Bu nedenle KOATE- DVT’i kullandiktan sonra da bu iiriiniin seri numarasini ve
kayitlarin dikkatlice saklaymiz. KOATE-DVI flakonu bir kez kullanimiz. Ayni flakonu ikinci bir

kez kullanmayimiz veya baska insanlara kullandirmayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

KOATE- DVT’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi

Uygulama sekli acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

KOATE- DVInin gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir. Eger hamile
iseniz doktorunuzun sadece acik¢a gereksinim duydugu durumlarda, yarar / risk oranimi dikkate
alarak KOATE- DVIi kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

ITlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da KOATE- DVI tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacimlip kacinilmayacagina iligskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk
acisindan faydast ve KOATE- DVI tedavisinin emziren anne acisindan faydasi doktorunuz tarafindan

degerlendirilecektir.



Arac ve makine kullanim
KOATE- DVI'in ara¢ ve makine kullanim becerisi iizerine etkileri hakkinda caligmalar yapilmamistir.

Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

KOATE- DVP’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum :KOATE DVI 5 mL’lik dozunda 0,044 g sodyum ihtiva eder. Eger tansiyon hastaliginiz

varsa veya sodyum kisitlamasi olan bir diyet yapiyorsaniz doktorunuza durumunuzu bildirmelisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

KOATE- DVI damar i¢i uygulanan baska ilaglarla karistirilmamali ve beraber kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacrizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KOATE- DVI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz, hastaligimizin durumuna bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir. Uriin kullanmadan 6nce oda sicaklifina getirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar icine (intravenoz olarak) uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: KOATE- DVI c¢ocuk hastalarda calisiimamistir. KOATE- DVI,
doktorunuzun belirleyecegi dozda ve infiizyon hizinda dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda
cocuklarda kullamlabilir.

Yashlarda kullanimi: KOATE- DVI'nin 65 yas iistii hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir. Doktorunuzun gerekli gordiigii durumlarda KOATE- DVI i kullaniniz.
Bobrek/Karaciger yetmezligi: KOATE- DVI’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerdeki
giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir. Doktorunuz yarar/zarar oranin1 dikkate alarak acikca

ihtiya¢ duydugu durumlarda KOATE-DVT’ y1 uygulamalidir.



Ozel kullamim durumlar::

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger KOATE-DVI'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuza veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla KOATE- DVI kullandiysaniz

KOATE-DVI size hastane ortaminda uygulanacaktir. Dolayisiyla size uygulanacak doz saglik
personeli tarafindan ayarlanacaktir.

KOATE- DVI ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

KOATE- DVI’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

KOATE- DVI ’nin belirlenen dozunu zamaninda uygulamay1 unutursaniz, takip eden dozlarin nasil
uygulanacagini doktorunuza danisimiz. Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun

talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

KOATE- DVI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
KOATE- DVl ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi KOATE-DVI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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.



Kan ve lenfatik sistem hastaliklari
Cok Seyrek:

Kirmizi kan hiicrelerinin azalmasi(akut hemolitik anemi), kansizlik(anemi), artan kanama egilimi,

kanda asin1 fibrinojen bulunmasi (hiperfibrinojenemi).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok Seyrek:

Parvoviriis B19 enfeksiyonunun semptomlar1 arasinda, ates, uyusukluk, soguk alginligi ve burunda
akintt; 2 hafta sonrasinda ise, kizariklik ve eklem agrisidir. Hepatit A varligi ise, birka¢ giinden
yaklagik 2 haftaya kadar siiren istah zayifligi, yorgunluk, diisiikk derecede ates ve takibinde ise,
kusma, bulant1 ile belde agridir. Koyu idrar ve sarimsi ten de genel semptomlardir. Bu sekildeki

semptomlarin goriildiigii hastalar doktorlarina danigmalidir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan:

Viicutta s1v1 birikimi(6dem).
Seyrek:

Asirt duyarlilik reaksiyonlari, ani agir1 duyarlilik (anafilaksi),

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan:
Bas agris1, uyusma (parestezi), uykululuk hali (somnolans), hizli infiizyon sonucu kan damarlar ile

ilgili reaksiyonlar (vazomotor reaksiyonlar).

Goz hastaliklar:
Yaygin olmayan:

Bulanik gérme.

Kardiyak hastahklar:

Yaygin olmayan:



Kalp atiminin hizlanmasi(tasikardi).

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan:

Kusma Bulanti, mide agrisi.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan:

Kasint.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari
Yaygin olmayan:
Ates, titreme, halsizlik, gogiiste baski hissi, kol, kulak ile yiizde karincalanma, gerginlik hissi,

infiizyon yerinde batma hissi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu

veya eczactmizi bilgilendiriniz.

5. KOATE- DVDP’nin saklanmasi

KOATE- DVI’yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda), serin ve kuru yerlerde saklanmalidir. Dondurmayiniz.
Donmus {iriinleri ¢6ziip kullanmayimiz. Asiri 1s1 ve 1giktan korunmalhdir. Cozelti i¢inde yiizen veya
dibe c¢oken parcaciklar (partikiil) veya c¢ozeltide renk degisikligi gbzlemlendiginde
kullanilmamalidir. Tek bir kullanim i¢indir. Flakonda kalan ¢ozelti atilmalidir. Sulandirildiktan
sonra 3 saatte kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOATE- DVI’yi kullanmayniz.



Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz KOATE- DVI’yi sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu
konuda eczaciniza damsiniz.

Ruhsat sahibi:

BIiEM Tibbi Cihaz ve Ila¢ San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan/ANKARA

Uretici:

Talecris Biotherapeutics, Inc
8368 US 70 Bus HWY W.
Clayton, NC 27520, Amerika

Bu kullanma talimati 27.05.2011 tarihinde onaylanmugtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Tiim kullanilmayan iiriin ve atik maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
Tek kullanimdan sonra igneleri keskin aletler kabina yerlestirin. Sulandirilmis KOATE- DVI’ de

dahil olmak iizere tiim aletleri prosediirlere gére imha ediniz.

Uygulama sekli:

KOATE-DVT’in her sisesi, etiketi iizerinde bildirilen internasyonel (IU) tinitede insan antihemofilik
faktor icermektedir. Sulandirilmis ilag direk enjeksiyon veya damla infiizyonuyla intravendz olarak

verilmelidir. Uriin, sulandirma sonrasi 3 saat i¢inde sadece intravendz yolla uygulanmalidir.

Asagida verilen direktiflere gore ilag sulandirilir. Uygulama hizi, hastalardaki kisisel yanita gore
adapte belirlenir. Ancak 5- 10 dakika icinde ilk dozun uygulanmasi genellikle iyi tolere

edilmektedir.

Aseptik kurallara uyulmahdir. Igneler veya siselerin steril lastik tipalart hicbir sekilde steril
olmayan ylizeylere temas etmemelidir. Kontamine olmus tiim igneler hemen atilmali ve yeni bir

igne seti kullanilmalidir



1. Tiim materyali kutudan ¢ikardiktan sonra sulandiriciyi, oda sicakligi olan 25°C ye gelene

kadar bekletiniz.

2. Her flakonun agzindaki plastik kapaklar actiktan sonra, kauguk tipalarim alkollii pamuk ile
temizleyiniz. Temizleme sonrasinda, lateks (kauguk) tipa ile herhangi bir nesneyi temas

ettirmeyiniz.

3. Transfer ignesinin kisa olan sonundaki plastik kilifi dikkatlice ¢ikartimiz. A¢iga cikan igneyi,

sulandirici sisenin kauguk tipasina batirimiz.
4. Dikkatlice, transfer ignesinin diger sonundaki kilif1 kavrayiniz ve ¢ikarmak i¢in biikiiniiz.

5. Seyreltici flakonu ters ¢eviriniz ve 45”1ik acida konsantreyi igeren flakon icine ilisik igneyi
yerlestiriniz. Bu, kopilirmeyi en aza indirirken, konsantreyi igeren flakonun duvarina karsi

seyrelticinin direkt akmasini saglayacaktir. Vakum, seyrelticiyi konsantre flakonu icine ¢ekecektir.
6. Seyreltici sise ve transfer ignesini ¢ikartiniz.

7. Seyrelticinin eklenmesi sonrasinda hemen, 10- 15 saniye boyunca kuvvetlice karistiriniz,
sonra tam olarak ¢oziiniinceye kadar siirekli olarak ceviriniz. Biraz kopiirme olusacaktir ama asir
kopiik olusumundan sakininiz. Uygulama Oncesinde renk kaybi ve partikiil maddeleri i¢in flakon

gorsel olarak incelenmelidir.

8. Sulandirilmis KOATE- DVI flakonunun tepesini tekrar alkol ile siliniz ve kurumaya
birakiniz.
9. Ambalajindan filtre ignesini ¢ikartip, steril siringaya takimiz. Filtre ignesi i¢inden siringaya

KOATE- DVI ¢ozeltisini ¢ekiniz.

10. Siringadan filtre ignesini ayiriniz ve uygulama icin uygun enjeksiyon veya kelebek ignesini

yerlestiriniz. Filtre ignesini kap icine atiniz.



11.  Eger, aym hastaya bir siseden daha fazla KOATE- DVI uygulanacak ise, ayni enjektore filte

ignesi aracilifiyla her iki sisenin icerigi de cekilebilir.
Konsantre flakon iginde eger, vakum kaybolacak olursa, seyreltici flakondan steril suyu

uzaklagtirmak igin steril siringa ve igne kullaniniz; suyu konsantre sisesinin duvarina dogru

plskiirtiiniiz.
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