KULLANMA TALIMATI

NovoSeven® RT 1.0 mg (50 KIU)

Enjeksiyonluk ¢ozelti igin toz ve ¢iziicii iceren flakon

IV Bolus seklinde uygulanir.

o Etkin madde: Rekombinant prhtilasma faktorii VIa (aktiflestirilmis eptakog alfa).
Enjeksiyonluk ¢6zelti igin toz 1.0 mg/flakon (50 KIU/flakon’a esdeger) etkin madde igerir.
Karsim hazirlandiktan sonra, 1 ml ¢ozeltide 1.0 mg eptakog alfa (aktiflestirilmis) bulunur.

¢ Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, kalsiyum kloriir dihidrat, glisilglisin, polisorbat 80,
mannitol, sukroz, metiyonin, histidin, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarima vermeyiniz.

®  Builacin kullammi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
*  Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiihsek veya digiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NovoSeven® RT nedir ve ne icin kullarulir?

2. NovoSeven® RTyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NovoSeven® RT nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NovoSeven® RT’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. NovoSeven® RT nedir ve ne i¢in kullamihr?

NovoSeven® RT, 2 ml flakon igerisinde 1.0 mg eptakog alfa (aktiflestirilmis) ve 2 ml flakon
icenisinde 1.1 ml ¢oziicii igerir.

NovoSeven® RT, kan pihtilasma faktériidiir. Kisinin kendi pihtilagma faktorleri diizgiin gérev
yapmadig zaman, kanama bdlgesinde kan pihtis1 olugturarak islev gériir.

NovoSeven® RT, agafida belirtilen hasta gruplannin kanamalanmn tedavisinde ve cerraht
uygulamalannda ya da invazif (girisimsel) islemlerde ortaya gikabilecek asin kanamanin
dnlenmesinde kullanilir.
o Kan pihtilasma faktérleri VIII veya IX'a karsi normal yamt vermeyen dogustan
hemofili hastalan (faktor VIII veya IX’a kars1 inhibitorlere bagh olarak ya da faktor
VIII veya faktor IX enjeksiyonuna, bu iiriintere kars: inhibitrlerde hizli ve nemli bir
artisla yamt verme riski olan hastalar)



» Edinsel (dogustan olmayan) hemofili hastalan

e Faktor VII eksikligi olan hastalar

e Trombosit nakli ile etkili olarak tedavi edilemeyen (bir kanama bozuklugu olan)
Glanzmann trombastenili hastalar.

2. NovoSeven® RT’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NovoSeven® RT’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
o NovoSeven® RTnin bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine karg1 alerjik
iseniz,
o Fare, hamster veya inek proteinlerine alerjik 1seniz.

NovoSeven® RT’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Yakinlarda cerrahi bir iglem gegirmigseniz,

Yakinlarda ezilmeyle sonuglanan bir kaza gegirmigseniz,

Arterleriniz (atardamarlanimz) herhangi bir hastalik nedeniyle daralmigsa,
Agir karaciger hastalipimz varsa,

Ciddi bir kan enfeksiyonunuz varsa.
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Bilinmesi gereken diger 6nemli bilgiler:

e  Yaygin damari¢i phtilasmaya (DIK/Dissemine intravaskiiler koagiilasyon, kan
akiminda/dolasimda kan pithtilarinin geligtigi bir durum) yatkinlia olan hastalar dikkatle
1zlenmelidir.

e  Eger kanama kontrol altina alinamazsa, acilen doktorunuza bildiriniz.

e  Eper daha 6nceden doktorunuz tarafindan fruktoz duyarlilifiniz oldugu stylenmigse,
NovoSeven® RT kullanmadan 6nce doktorunuza damgimz.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
damginiz.

NovoSeven® RT’nin yiyecek ve igecek ile kullamlmas:

NovoSeven™ RT’nin yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanilmasinda bir sakinca yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

NovoSeven® RT nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut degildir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz,

Emzirme



Taci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

NovoSeven® RT’nin insan siitine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziren kadinlara
NovoSeven® RT uygulamrken dikkatli olunmalidur.

Arac¢ ve makine kullamimm

Arag ve makine kullanim becerisi iizerine etkileri hakkinda higbir ¢alisma yapilmamigtir. Arag
ya da makine kuilanirken dikkatli olunuz.

NovoSeven® RT’nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

NovoSeven® RT her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (2.34 mg/ml sodyum
kloriir) ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger pihtilasma faktor konsantreleri kullaniyorsaniz NovoSeven® RT kullanmaktan kaginmiz.
NovoSeven® RT’nin kan pihtilannin ¢oziilmesini 6nleyen ilaglarla birlikte kullamlmasina
iliskin deneyimler simrlidir ve eger boyle ilaglar1 kullamiyorsaniz, NovoSeven® RT’yi

kullanmadan énce doktorunuza bildiriniz.

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

3. NovoSeven® RT nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg) i¢in talimatlar:

NovoSeven® RT, bir toplardamara enjekte edilerek kullamlir. Ciddi kanama durumlarinda,
NovoSeven® RT bir doktor veya hemsire tarafindan hastanede uygulanmalidir. Hafif ve orta

siddetli kanama durumlarinda, gerekirse evde kullanmamz igin verilebilir.

NovoSeven® RT’yi, doktorunuza damgmadan, 24 saatten daha uzun siire kullanmaymiz.

. NovoSeven® RT’yi her kullandigimizda, bir an oénce doktorunuzu veya hastanenizi
bilgilendirerek tedavinizin izlenebilmesini saglayiniz.

. Kanama kontrol altina alinamazsa, hastanede tedavi gérmeniz gerekecektir.

Dozaj

Viicut agirhgimiza ve hastalifimizin durumuna bagh olarak, kullanacagimz doz doktorunuz
tarafindan belirlenecektir

Eger hemofiliniz varsa:

Olagan doz, her bir enjeksiyonda, viicut agirhiginizin her bir kilogrami basina 90 pg’dir.
Alternatif olarak, doktorunuz viicut agirligimzin her bir kilogram bagina 270 pg tek doz
Onerebilir, ancak bu dozun yaghlarda kullamimuyla ilgili klinik deneyim yoktur.



Evde uygulanan tedavinin siiresi 24 saati gegmemelidir. Eger siirekli tedavi gerekiyorsa
hemofili tedavi merkezine bagvurulmalidir.

Ayda 4 veya dortten daha sik kanama atag: gegiriyorsaniz, kanama sikligim azaltmak igin,
glinde bir kez 90 pg/kg dozundaki NovoSeven RT ile 3 ay siire ile tedavi edilebilirsiniz.

Eger Faktor VII eksikliginiz varsa:
Olagan doz, her bir enjeksiyonda, viicut agirhgimzin her bir kilogrami bagina 15-30 pg
arasinda degisir. -

Eger Glanzmann trombasteniniz varsa:
Olagan doz, her bir enjeksiyonda, viicut agirligimzin her bir kilogrami bagina 90 pg’dir (80-
120 pg arasinda degigebilir).

Tiim kullanimlarda

. Enjeksiyonlar1 ne zaman ve ne kadar siire ile yapacaginizi doktorunuzla konugunuz.
. Ik doz, kanama bagladiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede uygulanmalidir.
. Doktorunuz ilacin dozunu degigtirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

NovoSeven RT’yi intravendz bolus (damar igine bir seferde) enjeksiyon seklinde uygulaymiz.
NovoSeven® RT’yi infiizyon gozeltileriyle (damar yoluyla verilen sivilar) karigtirmaymiz veya
damla infiizyonu (damar yolundan yavas yavas ilag/siv1 verilmesi) seklinde uygulamaymz.

(Cozeltinin enjeksiyon i 1(,:1n hazirlanmas1 ve enjekte edilmesi i¢in bu Kullanma Talimati’nmn
sonundaki “NovoSeven® RT 1.0 mg Enjeksiyonluk Cézelti Igin Toz ve Coziici Iceren
Flakon™un Uygulanmas1” boliimiine bakiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda Kullanimi:
Gocuk hastalarda kullanim dozu i¢in doktorunuza damginiz.

Yashlarda kullanima:
Yagh hastalarda kg viicut agirhigs bagina 270 pg tek doz kullammina iligkin yeterli klinik
deneyim yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullamm s6z konusu degildir.
Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir kullanim séz konusu degildir.
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Eger NovoSeven™ RT 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NovoSeven® RT kullandiysaniz:



NovoSeven® RT den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

NovoSeven® RT’yi kullanmay1 unutursaniz:

NovoSeven® RT’yi kullanmay1 unutursaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

NovoSeven® RT ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler:

Tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler bilinmemektedir.
Tedaviyi sonlandirmak isterseniz dnce doktorunuza danisimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, herkes de olmasa da, NovoSeven® RT yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, NovoSeven® RT’yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine bagvurunuz:

* Asin duyarlihk reaksiyonlari (seyrek)
* Anafilaktik reaksiyonlar (sikligh “bilinmiyor”)

Bu olasi yan etkilerin belirti ve semptomlari, asin duyarlihga (anafilaktik reaksiyon/sok) bagli
ani deri reaksiyonu (dokiintii, kagint1), solunum giigliigi, ylizde, dilde veya bogazda sisme ve
bayilma (dakika veya saatler icinde) olabilir.

Daha dikkatle izlenmeniz gerekebileceginden, geemisinizde alerjik reaksiyon oykiisii varsa
doktorunuza hatirlatiniz.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NovoSeven® RT’ye kars1i ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilimaniza gerek olabilir.

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

¢ Atardamarlarda veya kalpte, kalp krizi veya inmeye yol agan kan pihtilan (seyrek)
e Akcigerlerde, bacaklarda veya enjeksiyon bélgesindeki toplardamarlarda kan pihtilan
(yaygin olmayan)

» Ozellikle karaciger hastalig1 olanlarda veya karaciger cerrahisi gegirenlerde, karacigerde
kan pihtilan (yaygin olmayan)



e Koagiilopati (kanda pihttlagsma bozuklugu) (seyrek)

Kan pihtilan bildirilen olgulann g¢ogunda, hastalarin daha 6nceden mevcut risk faktérleri
nedeniyle trombotik bozukluklara yatkinliklar bulunmaktadsr.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbt miidahale gerekebilir.
Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin olmayan

s Alerjik cilt reaksiyonlan

e Ates

e Tedaviye verilen yanitta azalma

Seyrek
o Karaciger iglevlerinde degisiklikler gosteren kan testleri
e e Bag agnisi
e Bulant1
e Enjeksiyon bdlgesinde agnyi iceren enjeksiyon bélgesi reaksiyonlar

Bilinmiyor
e Yiiz kizankligi
e Anjiyo-6dem (deri, deri alt1 ve mukozada aniden olusan 6dem)

Bunlar NovoSeven® RT’nin hafif yan etkileridir.

Bu kullanma talimatinda bahsi ge¢sin veya gegmesin, herhangi bir istenmeyen etki ile
karsdagirsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

5. NovoSeven® RT’nin saklanmasi

NovoSeven® RTi c¢ocuklarin goremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
e sakiayiniz.

NovoSeven® RT toz ve ¢ozliciyii 25°C’nin altinda saklayimiz.
Isiktan korumak igin, NovoSeven® RT toz ve ¢oziiciiyii orijinal ambalajinda saklayimz.
Cozicl iceren flakonun zarar gérmesini 6nlemek igin, dondurmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Dis karton ve etiketler iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NovoSeven® RT'yi
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinti gosterir.

NovoSeven® RT, kansimin hazirlanmasim takiben 24 saat siireyle stabil olmasina kargm,
enfeksiyonu Onlemek amaciyla hemen kullanmahisiniz. Eger kangim hazirlandiktan sonra
hemen kullanmazsaniz, flakonun ucunda ginnga bagh sekilde, 24 saati ge¢memek kosuluyla
2°C-8°C’de buzdolabinda saklamalisimz. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ¢ozeltiyi
saklamayimz.




Toz flakonu beyaz toz ve ¢oziicii flakonu berrak renksiz bir ¢ozelti igerir. Enjeksiyon i¢in
hazirlanmis kangim ¢ézeltisi renksizdir.

g Eger sulandinldiktan sonra ¢ozeltide renklenme veya pargacik olusumu fark ederseniz
NovoSeven® RT’yi kullanmayiniz.

Eger flakonun plastik kapag) yoksa veya kapagh gevgekse NovoSeven® RT’yi kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Novo Nordisk Saglik Uriinleri Tic. Ltd. Sti.
Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat:7
34335 Etiler - Istanbul Tiirkiye

Uretim yeri:
Novo Nordisk A/S
e Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd, Danimarka

NovoSeven® RT Novo Nordisk’in sahip oldugu ticari markadir.

3 Bu kullanma talimatt ... ... ... ... ... tarihinde onaylanmigtir.




NovoSeven® RT 1.0 mg Enjeksiyonluk Cdzelti i¢in Toz ve Céziicii I¢eren Flakon’un
Uygulanmasi

Coziicii flakenu Toz flakonu

Plastik kapak
Lastik tipa

Piastik kapak
Lastik tpa

( 6zeltinin Hazirlanmas:
: Ellerinizi yikayimz. Karigim hazirlama esnasinda, NovoSeven® RT toz ve ¢oziicii flakonlan
3 oda sicaklifinda olmalidir. Flakonlann plastik kapaklarini ¢ikarimz. Eger plastik kapak yoksa
veya gevsekse, bu flakonlan kullanmaymz. Alkollii pamukla lastik tipalan silimz ve
kullanmadan 6nce, kurumalanm bekleyiniz. Uygun biiyiikliikte tek kullanimhik enjektér ve
flakon adaptorii, transfer ignesi (20-26G) veya uygun diger aletleri kullanimiz.

A

Flakon adaptoriinii koruyucu kilifindan ¢ikarmadan, koruyucu kagidim kaldinniz. Flakon
adaptoriinii ¢oziicii flakonuna takimiz. Taktiktan sonra, koruyucu kiltfim ¢ikanmiz. Flakon
adaptoriiniin ucuna dokunmamaya dikkat ediniz. Igne kullamyorsamz, igneyi koruyucu
kilifindan ¢ikarmadan paketinden gikanimz. Igneyi enjektore sikica vidalayiniz.

Pistonu gekerek, enjektériin igine ¢oziicii flakonu igindeki ¢éziicii miktarina esit hacimde hava
¢ekiniz (enjektor tizerindeki ml cc’ye esittir).

e e e A At i it e S B B b S i




C

Enjektori,, ¢oziicii flakonunun tizerindeki flakon adaptdriine sikica vidalaymiz. Igne
kullaniyorsaniz, koruyucu kihifim g¢ikarimz ve igneyi ¢oziicii flakonunun lastik tpasina
sokunuz. Ignenin ucuna dokunmamaya dikkat ediniz. Belirgin bir diren¢ hissedinceye kadar
pistonu iterek flakonun igine hava enjekte ediniz.

D

Enjektorle ¢oziicii flakonunu ters geviriniz. Transfer ignesi kullamyorsaniz, igne ucunun
¢bziicliniin iginde oldugundan emin olunuz. Enjektoriin igine ¢oziicliyli cekmek igin pistonu
¢ekiniz.

E
Bos ¢oziicii flakonunu ayirimiz. Flakon adaptértinii kullamrsamz, enjektorii flakondan ayirmak
i¢in yan yatinmz.




F

Flakon adaptorlii enjektorii veya transfer ignesini toz flakonuna takimz. Transfer ignesi
kullanmirsamz, lastik tipanin ortasindan girdiginizden emin olunuz. Enjektérii, flakon asagiya
bakacak sekilde, hafif yan yatirimz. Toz flakonuna ¢éziiciiyli enjekte etmek igin pistonu
yavas¢a itiniz. Cozlicliniin dogrudan tozun iizerine bosaltilmasi képikk olusumuna yol
agacagindan, ¢oziiciiniin dogrudan NovoSeven® RT tozunun iizerine gelmemesine dikkat
ediniz.

Flakon i¢indeki toz tamamen ¢oziinene kadar flakonu yavagga ceviriniz. Képiik olusmasina
neden olacagindan, flakonu g¢alkalamayimz. Cozeltinin renginin bozuk olup olmadigim ve
i¢inde pargacik olup olmadigim kontrol edimz. Eger bunlardan birini fark ederseniz ilaci
kullanmayiniz. Kangtirilarak hazirlanmis olan NovoSeven® RT ¢ozeltisi berrak, renksiz bir
¢ozeltidir. Flakon adaptdriinii veya igneyi flakona takili tutunuz.

\

NovoSeven® RT karigtirildiktan sonra 24 saat stabil olmasina ragmen, enfeksiyondan kaginmak
igin, hazirlandiktan sonra hemen kullanmalisiniz. Kanistirdiktan sonra hemen kullanmazsaniz,
enjektor flakona takih sekilde buzdolabinda 2°C - 8°C’de 24 saatten daha uzun olmamak {izere
saklamahsimz. Doktor tavsiyesi olmadan ¢6zeltiyi saklamayimz.
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Cézeltinin Uygulanmasi

H

Enjektorii bag agagi ¢evirmeden once, pistonun tamamen itilmis oldupundan emin olunuz
(piston, enjektdriin igindeki basingla geri itilmis olabilir). Transfer ignesi kullanirsaniz, igne
ucunun ¢dzelti i¢inde oldugundan emin olunuz. Flakonlu enjektorii bas asagi tutunuz ve
¢Ozeltinin tamamin: enjektére gekebilmek i¢in pistonu ¢ekiniz.

|

Flakon adaptorii kullamrsaniz, bos flakonlu flakon adaptériinii -vida ¢ikarir gibi- cevirerek
¢ikanmuz. Transfer ignesi kullanirsamiz, flakondan transfer ignesini ¢ikarimiz, igne kilifim
yerlestirtniz ve enjektoriin ignesini biikerek ¢ikarmiz.

NovoSeven® RT, artik, enjekte edilmek igin hazirdir. Enjeksiyon islemlerinde, saghk meslegi
mensuplarinin talimatlarina uyunuz.

Enjekidril, flakonlari, kullamlmarmig herhangi bir tiriinii veya diger atik malzemelerini saghk
meslek mensuplannin talimatlarina uygun bir sekilde atiniz.

3
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