KISA UROUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OCTANINE F 500 IU IV enjeksiyon i¢in toz i¢eren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir flakonda:
500 IU insan koagiilasyon faktorti IX

5 mL enjeksiyonluk su ile rekonstitiie edilen iiriin yaklagik 100 IU/mL insan koagiilasyon
faktorii FIX icerir.

OCTANINE F spesifik aktivitesi yaklasik 100 IU/mg proteindir.
OCTANINE F antimikrobiyal veya koruma maddesi icermez.
Yardimci1 madde:

Sodyum klortir 130 mg

Sodyum sitrat 30 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢dzelti i¢in toz ve ¢dziicil.

Toz beyaz veya soluk sar1, ayrica ufalanabilir kat1 gdriiniimiinde.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

OCTANINE F, hemofili B’li (konjenital faktor IX yetmezligi olan) hastalarda kanama
profilaksisi ve tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Tedaviye, hemofili tedavisinde uzman bir hekim gézetiminde baglanmalidir.
Pozoloji/Uygulama sikhgi ve siiresi:

Yerine koyma tedavisinin dozu ve siiresi faktor IX eksikliginin siddetine, kanamanin yeri ve
biiytikliigiine ve hastanin klinik durumuna baglhdir.

Uygulanan faktdr IX {inite miktar1, faktér IX diriinleri i¢in DSO standart1 olan International
Units (IU) ile ifade edilir. Plazmada faktor IX aktivitesi ise yiizde orami (normal insan



plazmasima gore) veya International Unit (plazmadaki faktdr IX i¢in uluslararasi standarda
gore) olarak ifade edilir.
Bir International Unit (IU) faktdr IX aktivitesi, 1 mL normal insan plazmasinda bulunan
faktor IX miktarma denktir. Gerekli faktér IX dozu, 1 IU faktér IX/kg viicut agirliginin
plazma faktor IX aktivitesini normal aktiviteye gore % 1 yiikselttigi seklindeki ampirik bilgi
esas alinarak hesaplanir.

Gerekli doz asagidaki formiil kullanilarak belirlenir:
Gerekli iinite = viicut agirhg: (kg) x istenen faktor IX artis1 (%) (IU/dL) X 0.8

Uygulanacak miktar ve uygulama siklig1 her zaman her hastadaki klinik etkinlige baglidir.
Faktor IX iirtinlerinin glinde bir kereden fazla kullanimina nadiren gerek duyulur.

Asagidaki kanama durumlarinda, faktor IX aktivitesi s6z konusu siirede, tabloda verilen
plazma aktivite seviyesinin (normal %) altina diigmemelidir.

Asagidaki tablo, kanamalarda ve cerrahide doz ayarlama rehberi olarak kullanilabilir:

Kanama derecesi/ Gerekli faktor IX Doz siklig1 (saat)/

Cerrahi iglem tiirii seviyesi (%) Tedavi siiresi (giin)
Kanama:
Erken hemartroz, 20-40 Her 24 saatte bir tekrarlanir. En az 1
kas kanamasi veya oral kanama. giin olmak tizere, agr1 ile kendini belli

eden kanama durana veya iyilesme
elde edilene kadar

Daha yogun hemartroz, kas 30-60 Infiizyon, 3-4 giin veya daha uzun
kanamas1 veya hematom. stireyle agr1 veya akut bozukluk
gecinceye kadar her 24 saatte bir
tekrarlanir.
Hayati tehlike tasiyan kanama 60— 100 Tehlike ortadan kalkincaya kadar her
8—24 saatte bir inflizyon tekrarlanir.
Cerrahi:
Minor 30-60 Her 24 saatte bir, en az 1 giin olmak
Dis ¢ekimi dahil lizere, iyilesme elde edilene kadar.
Major 80— 100 Yara yeterince iyilesene kadar her 8-
(operasyon 24 saatte bir inflizyon tekrarlanir.
oncesi/sonrasi) Daha sonra en az 7 giin daha FIX

aktivitesini %30 - %60°ta (IU/dL)
tutmak icin tedavi uygulanir.

Tedavi siiresince, uygulanacak doz ve tekrarlanacak inflizyon sikligimin belirlenmesi i¢in
faktor IX diizeylerinin uygun sekilde tayin edilmesi tavsiye edilir. Ozellikle major cerrahi
miidahalelerde, yerine koyma tedavisinin, koagiilasyon analizi (plazma faktor IX aktivitesi)
yoluyla tam olarak izlenmesi zorunludur. Her hastanin faktor IX’a cevabi degisik olabilir, in-
vivo iyilesme farkli derecelerde olabilir ve farkli yarilanma 6mrii gosterebilir.

Agir Hemofili B hastalarinda kanamaya kars1 uzun vadeli profilaksi i¢in, viicut agirliginin
kilogrami bagina 2040 IU faktér IX dozlar haftada iki kere verilmelidir. Doz bireyin




cevabina gore ayarlanmalidir. Bazi durumlarda, 6zellikle daha geng hastalarda, daha kisa doz
araliklar1 veya daha yiiksek doz uygulamas1 gerekebilir.

6 yas altindaki 25 ¢ocukta yiiriitiillen ¢calisma, maruz kalinan her giin i¢in uygulanan medyan
dozun kanamanin tedavisi ve profilaksisi i¢cin ayni oldugunu gdstermistir, 6rn. 35-40 1U/kg
VA.

Hastalar, faktor IX inhibitorleri gelismesine karsi izlenmelidir. Beklenen faktor IX aktivitesi
plazma seviyesi elde edilemez ise veya kanama uygun doz ile kontrol edilemezse faktor IX
inhibitéri olup olmadiginin belirlenmesi i¢in tahlil yapilmalidir. Yiiksek diizeyde inhibitor
bulunan hastalarda faktor IX tedavisi etkili olmayabilir. Bu durumda diger terapdtik
secenekler degerlendirilmelidir. Bu tip hastalarin tedavisi, hemofili hastalarinin bakiminda
deneyim sahibi olan doktorlarca yapilmalidir (Bakiniz 4.4)

Cerrahi prosediirlerde OCTANINE F’nin devamli inflizyonunun Onerilmesi igin yeterli
mevcut veri yoktur.

Uygulama sekli:

Uriin ambalaj icerisinde sunulan enjeksiyonluk su (¢dziicii) ile ¢dziindiiriiliir ve intravendz
olarak uygulanir. Uygulama hizinin dakikada 2-3 mL’yi gegcmemesi tavsiye edilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda ve pratik olarak
miimkiin en yavas inflizyon hiziyla uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: .
Cocuklarda, doz viicut agirligina gore ayarlanilarak kullanilabilir. Infiizyon hizi yavag
olmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yasmn tizeri yash kisilerde doz ayarlamasi ve minimum infiizyon hiziyla uygulama
gereklidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin madde veya diger bilesenlerin herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik,

- Heparin tedavisi sirasinda trombosit azalmasia (HIT tip II) bagh alerji olusan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Herhangi bir intraven6z yolla uygulanan protein {iirlinlinde oldugu gibi, alerjik tipte asiri
duyarlilik reaksiyonlar1 olasidir. Uriin faktér IX ve heparin disinda eser miktarda insan
proteini icerir. Hastalar, kurdesen, genel lrtiker, gogliste daralma, hiriltili solunum, diisiik
tansiyon ve anafilaksiyi de icine alan asir1 duyarlilik reaksiyonlarimin erken belirtileri



konusunda bilgilendirilmelidir. Hastalara, bu semptomlar olustugunda iiriin kullanimin1 derhal
durdurmalar1 ve hekimi ile temasa ge¢gmeleri 6giitlenmelidir.

Sok durumunda, sok tedavisi i¢gin gegerli tibbi standartlar takip edilmelidir.
Viriis giivenirliligi:

Insan kam ve plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullamm ile sonuglanan
enfeksiyonlar1 6nlemek icin alinan standart tedbirler: donorlerin secimi, her bir bagisin
ve plazma havuzunun spesifik enfeksiyon ajanlarina ait belirtecler acisindan taranmasi,
viriis inaktivasyonu/uzaklastirilmasi icin etkili iiretim asamalarimin dahil edilmesidir.
Buna ragmen insan kan veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler kullanmildiginda,
bulasic1 enfeksiyon etkenleri olasihigi tamamen saf dis1 birakilamayabilir. Bu durum
bilinmeyen veya yeni ¢ikan viriisler ile diger patojenler icin de gecerlidir.

Alman onlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi zarfh viriisler ile zarfsiz viriis HAYV icin etkili
oldugu kabul edilirken, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere kars1 sinirh etkisi olabilir.
Parvoviriis B19 enfeksiyonu hamile kadinlar (fotal enfeksiyon) ve immiin yetersizligi
veya yiiksek eritropoiez (6rn. hemolitik anemi) olan kisilerde 6nemli olabilir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiyoz ajanlarin ve teorik
olarak Creutzfeldt-Jacob (CJD) hastaligi ajanlarinin bulasma riskini tasiyabilir. Hekim
bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

Diizenli/tekrarlanan siirelerle insan plazma derivesi faktor X konsantresi alan hastalara uygun
asilamanin (hepatit A ve B) yapilmasi onerilmektedir.

Insan koagiilasyon faktdr IX fiiriinleri ile tekrarlanan tedavi sonrasinda, hastalar uygun
biyolojik testler kullanilarak Bethesda Units (BU) cinsinden miktar1 belirlenen noétralize edici
antikorlarin (inhibitorler) gelismesine kars1 izlenmelidir.

Faktor IX inhibitorii ve alerjik reaksiyonlar arasindaki iliskiyi gdsteren raporlar literatiirde
mevcuttur. Bu nedenle, alerjik reaksiyon gosteren hastalar inhibitor varligi agisindan
degerlendirilmelidir. Faktor IX inhibitorii tasiyan hastalarda miiteakip faktor IX
uygulamasinda anafilaksi riskinin yiliksek oldugu dikkate alinmalidir. Faktor IX
konsantrelerinin kullanimina bagl alerjik reaksiyon riski nedeniyle, tedaviyi yiiriiten hekimin
gorilisine baglh olarak, faktor IX baslangi¢ uygulamasi, alerjik reaksiyonlar i¢in uygun tibbi
bakimin saglanabilecegi tibbi inceleme altinda yapilmalidir.

Faktor IX kompleksi konsantrelerinin = kullanimi tarihsel olarak tromboembolik
komplikasyonlarin gelisimi ile iligkili bulundugundan (diisiik safliktaki preparatlarda risk
daha yiiksektir) faktor IX iceren {iriinlerin fibrinoliz belirtileri goriillen ve dissemine
intravaskiiler koagiilasyon (DIC) bulunan hastalarda kullanilmas1 potansiyel tehlike
tastyabilir. Trombotik komplikasyon potansiyel riski nedeniyle, karaciger hastalig1 olanlarda,
ameliyat sonrasinda, yeni doganlarda veya trombotik olay veya DIC riski tasiyan hastalarda
bu {irlin uygulanirken, uygun biyolojik testlerle trombotik semptomlar ve konsumptif
koagiilopatinin erken belirtilerini saptayabilmek icin klinik gozetim uygulanmalidir. Bu
durumlarin her birinde, OCTANINE F uygulamasinin yarari, s6z konusu komplikasyonlarin
riskine gore hesaplanmalidir.



Hastanin yarar1 agisindan, miimkiin oldugunca, hastaya her OCTANINE F uygulanisinda
iirliniin adinin ve seri numarasinin kaydedilmesi onerilir.

Bu tibbi iiriinlin her bir dozunda 3 mmol (69 mg)’a kadar sodyum bulunur. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6nilinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
OCTANINE F’nin diger tibbi iirlinlerle etkilesimi bilinmemektedir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
OCTANINE F’nin, ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin 6zel
bir Oneri veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna dair
herhangi bir bilgi s6z konusu degildir.

Gebelik donemi
OCTANINE F’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin klinik veri mevcut degildir. Faktor [X
ile hayvanlarda iireme c¢alismalari yapilmamistir. Hemofili B’nin kadinlarda goriilme
sikliginin ¢ok diisiikk olmasi nedeniyle, gebelerde faktor IX kullanimina ait deneyim
bulunmamaktadir. Bu nedenle OCTANINE F gebe kadinlarda kesin gerekli ise
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

OCTANINE F’nin anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. OCTANINE F’nin siit ile
atilim1 hayvanlar tizerinde aragtirlmamigtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da OCTANINE F tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacimilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
OCTANINE F tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/fertilite .

Hayvan iireme caligmalan yiiriitilmemistir. Insanlardaki tireme yetenegi/fertiliteyi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimina iliskin herhangi bir etki gézlenmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Faktor IX igeren tiriinlerin intravendz uygulamasinda asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir: 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); ¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).



Bagisiklik sistemi hastahiklar::
Seyrek:

e Asint duyarlilik reaksiyonu; anjiyoddem, enjeksiyon uygulanan bolgede yanma ve
batma, lisiime, sicak basmasi, genel lirtiker, bas agrisi, kurdesen, hipotansiyon, letarji,
bulanti, huzursuzluk, tasikardi, gégiiste daralma, deride yanma hissi, kusma, hiriltilt
solunum. Bazi durumlarda, bu reaksiyonlar ciddi anafilaksiye ilerlemekte ve gecici
faktor IX inhibitor olusumuna neden olabilmektedir. (bakiniz 4.4)

Cok seyrek:
e Anafilaktik sok.

Kalp damar sistemi hastahiklar:
Yaygin:
e Kan basincinda ani diisme, tasikardi.
Yaygin olmayan:
e Miyokard infarktiisii, inme, pulmoner emboli ve derin ven trombozu gibi
tromboembolik reaksiyonlar.

Psikiyatrik bozukluklar:
Yaygin olmayan:
e Anksiyete.

Sinir sistemi hastahklari:
Cok yaygin:
e Bas agrisi.
Yaygin:
e Bas donmesi, migren.
Yaygin olmayan:
e Amnezi, yanma hissi, konusma bozuklugu, tat alma duyusunda degisiklik, uykusuzluk.

Renal ve iiriner hastaliklar:
Cok seyrek:
e Nefrotik sendrom.

Goz hastahklari:
Yaygin olmayan:
e Konjonktivit, gézde agr1, gbz kapaklarinda sisme.

Kulak ve labirent hastaliklar:
Yaygin:

e Vertigo.
Yaygin olmayan:

e Orta kulak akintisi.

Damar hastahklar::
Yaygin:
e Ates basmasi, hipertansiyon.
Yaygin olmayan:
e Periferik bolgelerde sogukluk hissi, flebit.



Solunum sistemi, toraks ve mediastinal hastahklari:
Yaygin:
e Oksiiriik, burun akintist.
Yaygin olmayan:
e Astim, burun tikaniklig1, orofaringeal 6dem, faringolaringeal agr1.

Mide bagirsak sistemi hastahiklari:
Yaygin:
e Ishal, bulanti, kusma.

Deri ve cilt alt1 dokusunun hastahiklari:
Yaygin:
e [Kasinti, dokiintii, kurdesen, yiizde kizariklik
Yaygin olmayan:
e Anjionorotik 6dem, akut tirtiker, soguk terleme, konfiizyon, dermatit, eritamatoz
dokiintii, pruritik dokiinti.

Kas iskelet sistemi ve yumusak doku hastaliklari:
Yaygin:

e Sirt agrisi, kas agrisi, ekstremitelerde agri.
Yaygin olmayan:

e Kas spazmlari, artralji.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Cok yaygin:
e Pireksi.
Yaygin:
e Yorgunluk, titreme, grip benzeri hastalik, infiizyon yerinde agri, infiizyon yerinde
sisme, sertlik.
Yaygin olmayan:
e Orta siddette bel agrisi.
Seyrek:
e Enjeksiyon uygulanan bolgede yanma ve batma gibi gegici deri reaksiyonlart.

Inceleme:
Yaygin olmayan:
e Kan kolestroliinde artma, kan kreatinin diizeylerinin ylikselmesi, kan iire diizeyinin
yiikselmesi, hematokritte diisme, eritrositopeni, solunum hizinin artmasi, 16kopeni.
Cok seyrek:
e Pozitif anti faktor IX antikoru.

Heparin icerigi miktarina bagh olarak olusan hastahklar:
Seyrek:

e Trombositopeni tip II.

e Arterial ve vendz tromboz, tromboembolizm, tiikketim koagiilopatisi, enjeksiyon
bolgesinde doku nekrozlari, petesiyal hemoraji, purpura ve melena. (Kan trombosit
azalmasina bagl olarak veya sonucunda goriiliir.)

Belirtilen alerjik reaksiyonlarin goriilmesi halinde hemen OCTANINE F ile yapilan
enjeksiyon durdurulmali ve gelecekte de heparin igeren ilaglar kullanilmamalidir. Heparinin



nadir de olsa kan trombositleri tizerindeki bu etkisinden dolayi, hastanin kandaki trombosit
sayis1 O0zellikle tedavinin baslangicinda yakindan izlenmelidir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Insan koagiilasyon faktdrii IX doz asimu ile ilgili semptom rapor edilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antihemorajik, kan koagiilasyon faktori IX
ATC-Kodu: B02BD04

Etki mekanizmast:

Faktor IX, molekiiler kiitlesi yaklagik 68.000 Dalton olan tek zincirli glikoproteindir.
Karacigerde sentezlenen K-vitaminine bagimli bir koagiilasyon faktoriidiir. Faktor IX, faktor
Xla ile i¢ koagiilasyon yolunda ve faktér VII/doku faktorii kompleksi ile de dis koagiilasyon
yolunda aktive edilir. Aktive edilmis faktor IX, aktive edilmis faktoér VIII ile kombinasyon
halinde, faktor X’u aktive eder. Bu da protrombinin, fibrinojeni fibrine ¢eviren trombine
dontstiiriilmesi ile sonuglanir ve piht1 olusur.

Hemofili B, diisiik faktér IX seviyesi nedeniyle spontan olarak ya da kaza veya cerrahi
travmalar sonucu olusan eklem i¢i, kas i¢i veya i¢ organlarda asir1 kanama ile sonuglanan, kan
koagiilasyonunun cinsiyete bagli kalitimsal bir bozuklugudur. Yerine koyma tedavisi ile
faktor IX’un plazmadaki seviyesi yiikseltilerek, gecici olarak faktor IX yetersizligi ve kanama
egilimi diizeltilir.

6 yas alt1 25 ¢ocukta bir calisma yapilmistir. Bunlarin i¢inden 6 hasta daha 6nce tedavi
gérmemis hastadir. Kilogram viicut agirligi basina >25 IU OCTANINE F uygulamasinin
ardindan tedavinin ilk 3 aymda ve 12-24 ay sonra iyilesme arastirildi. Inkremental iyilesme 1.
ve 2. degerlendirmede sirasiyla 0.8+1.4 ve 0.9+1.3 %/1U/kg olmasi i¢in hesaplandi.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

12 yas tstii 13 Hemofili B’li hasta ile yapilan farmakokinetik ¢alismada OCTANINE F i¢in
asagidaki sonuglar elde edilmistir (ortalama yas 28, yas aralig1 12 - 61):

N=13 Aritm.Orta | Ortalama SD* Minimum | Maksimum
Artan iyilesme 1,2 1,3 0,5 0,8 2,4

(IU x dI'"y/ (IUx kg™")

AUC*norm 32,4 37,7 13,0 24,5 64,0
(U xdl'xhxIU" x kg)

Yarilanma-omri (h) 27,8 29,1 5,2 22,0 36,8
MRT* (h) 39,4 40,0 7,3 30,2 51,6
Klirens (mL x h™' x kg) 3,1 2,9 0,9 1,6 4,1

*AUC = egri altindaki alan
*MRT = ortalama rezidans siiresi
*SD = standart sapma




Artan iyilesme ikinci calismada da test edilmistir. lyilesme degerlendirmesinin meta-analizi
(n=19) ortalama 1.1 (IU x dI'') (IUx kg™) iyilesme ile sonuclanmistir. 3 ila 6 aylik tedavi
sonrasinda artan iyilesmede herhangi bir fark gézlenmemistir.

OCTANINE F intravendz uygulama sonrasi kan dolasiminda hemen ve tam olarak mevcuttur.
OCTANINE F’nin yarilanma omrii yaklasik 29.1 saattir (standart sapma 5,2 saattir).

Emilim:

Intravendz uygulama sonrasi, uygulanan faktdor IX miktarmin tamami dolasimda tespit
edilebilir.

Intravendz uygulama sonrasi absorbsiyon tam ve hizlidir.

Octanine F’nin ortalama artan iyilesmesi 1,3 IU x dI"' x TU™ x kg olarak hesaplanmustir.

Dagilim:
Plazma ve ekstravaskiiler sivi arasinda nispeten hizli dagildigindan, preparatin miktar

uygulamadan 3-5 giin sonra intravaskiiler ve ekstravaskiiler kompartmanlar arasinda dengeye
ulagir.

Eliminasyon:
Eliminasyon yar1 6mrii yaklasik 24 saattir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durumlar:
Eliminasyonu dozla orantili olarak lineerdir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insan plazmasi koagiilasyon faktdrii IX (konsantreden) insan plazmasmin ‘normal bir
bilesenidir ve endojen faktdr IX gibi davranir. Hayvan c¢alismalart sinirlhidir ve KUB’iin diger
boliimlerinde bahsedilmis olan risklere ilave risk géstermez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Heparin

Sodyum klortir

Sodyum sitrat

Arjinin hidroklorir

Lisin hidrokloriir
Enjeksiyonluk su (¢oziicii)

6.2. Gecimsizlikler
OCTANINE F diger tibbi tirtinlerle karigtirilmamalidir.
Sadece {iriinle birlikte saglanan enjeksiyon/infiizyon setleri kullanilmalidir. Ciinkii bazi

enjeksiyon/infiizyon ekipmaninin i¢ yiizeyine insan koagiilasyon faktdrii IX’un adsorbe
olmas1 sonucunda tedavi basarisizliga ugrayabilir.



6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

+2 - +8 °C’de (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmaymiz. Donmus friinleri ¢6ziip
kullanmayimiz. Flakonu 1siktan korumak i¢in dis ambalaj1 i¢inde saklayiniz.

Hazirlanan ¢6zelti hemen kullanilmalidir. Kimyasal ve fiziksel kullanim stabilite ¢aligmalari,
tirliniin 25 °C’de 72 saat stabil kaldigin1 gostermektedir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 mL’lik tipali (halobiitil kauguk) flakon icerisinde (tip I cam) enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz
ve ¢ozucll.

OCTANINE F 500 IU ambalaji iginde;

1 toz flakonu

1 ¢oziicii flakonu (5 mL enjeksiyonluk su )

1 tibbi cihaz igeren ekipman paketi (1 tek kullanimlik enjektor, 1 transfer seti [1 iki uclu igne
ve 1 filtre ignesi |, 1 kelebek set)

2 alkollii mendil

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Rekonstitiisyon hazirlama talimatlari:

1. Kapal1 flakonlardaki toz ve ¢oziicliyli oda sicakligna getirin. Hazirlama siiresince bu
sicakligr muhafaza edin. Isitma i¢in su banyosu kullanilir ise suyun flakonlarin lastik stoperi
ya da kapaklari ile temas etmemesine dikkat edin. Su banyosunun sicakhigi 37 ° C’ yi
gecmemelidir.

2. Tozun ve suyun bulundugu flakonlarin koruma kapaklarini ¢ikarin ve her iki sisenin lastik
stoperlerini alkollii mendille temizleyin.

3. Iki uglu ignenin kisa ucunun koruma kapagini ¢ikartin ve ignenin agikta kalan kisminin
hicbir yere degmemesine dikkat edin.

Daha sonra suyun bulundugu flakonun lastik stoperini tam ortadan, igneyi dik tutarak delin.
Su flakonundan siviyr tamamen ¢ekmek icin igne stoperi iyice delecek ve flakonun i¢inden
goriilecek sekilde batirilmalidir.

4. 1ki uglu ignenin uzun olan diger ucunun koruma kapagini ¢ikartin, ignenin agikta kalan
kisminin higbir yere temas etmemesine dikkat edin.

Su flakonunu asagiya yani tozun bulundugu flakonun iizerine dogru ¢evirin ve hizli bir
sekilde ignenin uzun olan ucuyla toz flakonunun lastik stoperini tam ortadan delin. Toz
flakonundaki vakum suyu ¢ekecektir.

5. Iki uclu igneyi bos su flakonu ile birlikte tozun bulundugu flakondan cekin. Flakonu,
konsantre tamamiyle ¢6ziinene kadar yavasca sallayin. OCTANINE F oda sicakliginda ¢ok
¢abuk ¢oziinecektir.

Eger konsantre tam olarak ¢oziinmezse veya topaklanma olursa preparat kullanilmamalidir.

Cozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik veya c¢okelti olusmus c¢ozeltileri
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kullanmayiniz. Kullanmadan 6nce iirliniin berraklig1 ve igerisinde tortu olup olmadigi kontrol
edilmelidir.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti derhal ve bir seferde kullanilmalidir.
Enjeksiyon icin talimatlar:

Enjeksiyon Oncesi ve faktér IX enjeksiyonu esnasinda onlem olarak hastanin kalp atim hizi
Olgiilmelidir. Kalp atim hizinda belirgin bir artig goriildiigii takdirde enjeksiyon hizi
azaltilmali veya uygulama kesilmelidir.

1. Toz yukarida bahsedildigi gibi sulandirildiktan sonra, filtre ignesinin koruma kapagini
cikartin ve konsantre flakonunun lastik stoperini delin.

2. Filtre ignesinin kapagini ¢ikartin ve enjektore takin.

Flakonu enjektorle birlikte asagiya dogru ¢evirin ve ¢ozeltiyi enjektore ¢ekin.

Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyin.

Filtre ignesini enjektorden ayirin ve kelebek infiizyon ignesine takin.

Kelebek infiizyon ignesini se¢ilmis olan damarin i¢ine sokun.

Damarin daha kolay goriilmesini saglamak icin turnike kullanilacak ise, faktér IX
enjeksiyonuna baslamadan Once turnike c¢ikarilmalidir. Enjeksiyon Oncesi ve enjeksiyon
esnasinda kalp atim hiz1 6l¢iilmelidir.

8. Cozeltiyi dakikada 2-3 mL hizla damara enjekte edin.

AR

Bir tedavide bir flakondan fazla OCTANINE F konsantresi kullanilacak ise, ayn1 kelebek
inflizyon ignesi ve enjektor kullanilabilir. Filtre ignesi tek kullanim i¢indir. Cozelti enjektore
cekilirken her zaman yent bir filtre ignesi kullanilir.

Sadece triinle birlikte saglanan enjeksiyon seti kullanilmalidir. Diger enjeksiyon/infiizyon
setlerinin kullanimi ek risklere ve tedavi basarisizligina sebep olabilir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berk Ilag ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sariyer Cad. ABC Plaza
No: 117/B Kat: 2

Istinye-Sartyer / Istanbul

Telefon: 0212 277 33 03
Faks: 0212277 30 36

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi:

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

05.10.2012
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