KULLANMA TALIMATI

REFACTO® AF 1000 IU IV Enjeksiyonluk Cozelti i¢in Toz ve Céziicii
Toplar damar icine uygulanir.

Steril

o FEtkin madde: Her kullanima hazir siringa 1000 IU moroktokog alfa (rekombinant
koagiilasyon faktorii VIII) igermektedir. 4 ml %0,9’luk enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi
ile sulandirildiktan sonra 250 IU/ml moroktokog alfa igerir.

o Yardimci maddeler: Sukroz, kalsiyum kloriir dihidrat, L-histidin, polisorbat 80 (E433) ve
sodyum kloriir, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit, azot gazi. Coziicii olarak sodyum klortir ve
enjeksiyonluk su igerir.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan etkilerin
nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik dog kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

REFACTO AF nedir ve ne icin kullanilir?

REFACTO AF’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REFACTO AF nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REFACTO AF’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

D AW N

1. REFACTO AF nedir ve ne icin kullanilir?

REFACTO AF kaninizin pihtilagsmasina yardimci olan ve kanamay1 durduran pihtilagsma faktorii VIII
olarak bilinen bir protein igerir. Hemofili A (dogustan gelen faktor VIII eksikligi) hastalarinda yeterli
diizeyde faktor VIII bulunmamaktadir ya da diizgiin sekilde calismamaktadir. REFACTO AF kanama
olaylarin1 diizeltmek ve Onlemek i¢in, acil durumlarda, cerrahi miidahale yapilmasi gereken
durumlarda Hemofili A hastalarinda, gecici olarak eksik olan pihtilagma faktoriiniin yerine kullanilir.
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REFACTO AF laboratuvar ortaminda rekombinant DNA teknolojisi ile iiretilir, kan bagisinda bulunan
kisilerin kanlarindan elde edilmez (plazma kaynakli faktor VIII degildir).

REFACTO AF iist bolmede enjeksiyonluk toz, alt blmede ¢oziicli igeren kullanima hazir siringa
seklinde sunulmaktadir. Her paket, 1000 IU moroktokog alfa toz ve sulandirma i¢in 4 ml ¢oziicii (9
mg/ml (%0,9) sodyum klortir soliisyonu) ile doldurulmus 1 adet kullanima hazir siringa, 1 adet piston
cubugu, 1 adet koruyucu havalandirmali steril kapak, 1 adet steril infiizyon seti, 2 adet alkollii
temizleme bezi, 1 adet flaster, 1 adet gazli bez igerir.

2. REFACTO AF’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

REFACTO AF’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Moroktokog alfa’ya ya da REFACTO AF’de yer alan herhangi bir bilesene karsi alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa,
Hamster proteinlerine kars1 alerjik iseniz.

Eger bunlar hakkinda emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

REFACTO AF’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Alerjik reaksiyonlarimiz varsa. Bazi alerjik reaksiyon belirtileri: Nefes almada giigliik, nefes
darligi, sisme, kurdesen, kasinti, gogiiste daralma hissi, hiriltili solunum, diisiik tansiyon.
Anafilaksi, yutma ve/veya nefes alma giicliigiine, yiliz ve/veya ellerde kizarma ve/veya sismeye
neden olabilen ciddi bir alerjik reaksiyondur. Bu belirtilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa derhal
damar i¢ine vermeyi (inflizyonu) durdurunuz ve acilen doktorunuza ya da acil servis birimlerine
basvurunuz. Ciddi alerjik reaksiyon durumlarinda alternatif tedavi diisiintilmelidir.

Inhibitérlerin (antikorlar - alerji olusturan maddeye karsi viicudun {irettigi savunma proteini)
olusumu, tim faktér VIII ilaglartyla tedavi sirasinda ortaya c¢ikabilecegi bilinen bir
komplikasyondur. Bu inhibitorler, 6zellikle yiiksek seviyelerde, tedavinin diizgiin sekilde
caligmasini engeller ve siz veya ¢ocugunuz bu inhibitorlerin gelisimi acgisindan dikkatle takip
edileceksiniz. Eger sizin veya ¢ocugunuzun kanamast REFACTO AF ile kontrol edilmiyorsa
derhal doktorunuza bildiriniz.

Beklenilenin aksine kanamaniz durmazsa, doktorunuza ya da acil servis birimlerine bagvurunuz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

REFACTO AF’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.



Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz; ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Kadin hastalarda Hemofili A hastalig1 nadir goriildiiglinden, REFACTO AF’nin gebe kadinlarda
kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

REFACTO AF’nin, gebelik doneminde anneye yarar fetiise olan potansiyel riskten belirgin olarak
fazla degilse kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

REFACTO AF’nin insan siitiiyle atilip atilmadig bilinmemektedir.

Kadin hastalarda Hemofili A hastalig1 nadir goriildiigiinden REFACTO AF’nin emzirme doneminde
kullanimu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir. REFACTO AF laktasyon doneminde anneye yarari
bebege olan potansiyel riskten belirgin olarak fazla ise kullanilmalidir.

Emzirme doneminde iseniz REFACTO AF’yi kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
REFACTO AF’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerine etkisi bulunmamaktadir.

REFACTO AF’nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu iiriin sulandirilmis toz igeren her kullanima hazir siringada 1,23 mmol (ya da 29 mg) sodyum igerir.
Sodyum (tuz) kontrollii bir diyet uyguluyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
REFACTO AF’nin diger ilaglarla etkilestigine dair bir bilgi yoktur.

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

3. REFACTO AF nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Liitfen bu ilact her zaman doktorunuzun size sOyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

REFACTO AF ile tedavi, Hemofili A hastalarinin tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan
baslatilmalidir. Doktorunuz alacagimiz REFACTO AF dozunu belirleyecektir. Bu doz ve siire faktor
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VIII yerine koyma tedavisine bireysel ihtiyaciniza dayanmaktadir. REFACTO AF birka¢ dakikalik
enjeksiyon ile bir toplardamar icine verilir. Hastalar veya hasta yakinlari uygun sekilde egitim aldiktan
sonra REFACTO AF enjeksiyonunu uygulayabilir.

Tedavinim dozu ve stiresi faktor VIII eksikliginin derecesine, kanamanin yeri ve siiresine ve hastanin
klinik durumuna baglidir. Uygulanan dozlar hastanin tedaviye verdigi cevaba gore ayarlanmalidir.
Bir inhibitoriin (antikorlar - alerji olusturan maddeye karsi viicudun iirettigi savunma proteini)
varliginda daha yiiksek doz ya da uygun spesifik tedavi gerekebilir.

Uygulanacak olan miktar ve uygulama sikligi daima her hastadaki klinik etkililigine gore
ayarlanmalidir.

Asagida durumlara 6zel istenilen faktor VIII diizeyi (% ya da [U/dl), tedavi siiresi (giin) ve dozlarin
siklig1 (saat) yer almaktadir.

Kanama durumlarinda:
Eklem ici kanama, agizdan ya da kas icine kanama durumlarinda; %20-40 (IU/dl) faktor VIII
diizeyinde infiizyonu her 12-24 saatte bir tekrarlaymiz. Agr ile belirlenen kanama atagi
diizelene ya da iyilesme saglanana kadar en az bir giin kullaniniz.

Daha yaygin eklem i¢i kanama, kas i¢i kanama ya da kanamanin damardan ¢ikip doku
icerisinde birikmesi durumunda; %30-60 (IU/dl) faktor VIII diizeyinde inflizyonu agr1 ve akut
bozukluk diizelene kadar 3-4 giin boyunca daha uzun siire her 12-24 saatte bir tekrarlayimniz.

Hayat1 tehtid eden kanamalar durumunda ise; %60-100 (IU/dl) faktér VIII diizeyinde
inflizyonu tehlike ortadan kalkana kadar her 8-24 saatte tekrarlayiniz.

Cerrahi miidahale oldugu durumlarda:
Kiiciik miidahalelerde (dis ¢ekimi dahil); %30-60 (IU/dl) faktor VIII diizeyinde inflizyonu en
az 1 gilin olacak sekilde iyilesme saglanana kadar her 24 saatte bir tekrarlayiniz.

Biiyiik miidahalelerde ise %80-100 (IU/dl) faktdér VIII diizeyinde infiizyonu (cerrahi
oncesinde ve sonrasinda); yara iyilesmesi olana kadar her 8-24 saatte tekrar ediniz, daha sonra
faktor VIII aktivitesinin %30 ila 60 (IU/dl) olmasini saglayacak sekilde en az 7 glin boyunca
devam ediniz.

Kanamaya kars1 uzun dénem profilakside (6nleyici tedavi) kullanim:
2-3 giin araliklarla kilogram bagina 20-40 IU olacak sekilde kullanilmalidir.

Uygulanacak doz ve tekrarlayan infiizyon siklig1 i¢in yol gdsterici olmasi bakimindan tedavi boyunca
faktor VIII diizeylerinin takibi onerilir. Ozellikle ciddi ameliyatlarda, plazma faktor VIII aktivitesi
dikkatli bir sekilde takip edilmelidir. Hastalarfaktor VIII’e olan yanitlar1 bakimindan bireysel farklilik
gosterebilir.

Tedaviniz sirasinda doktorunuz, aldigimiz REFACTO AF dozunu degistirmeye karar verebilir.
Seyahate ¢ikmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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Seyahatiniz sirasinda tedaviniz i¢in yeterli olacak miktarda faktér VIII {irliniinii yaninizda
bulundurunuz.

Uygulanan faktdr VIII’deki birim sayisi, faktor VIII iiriinleri i¢in diinya genelinde giincel olan WHO
normlarina gore Uluslararas1 Unite (IU) seklinde ifade edilir. Plazmadaki faktdr VIII aktivitesi yiizde
(normal insan plazmasindakine gore) ya da Uluslararast Birim (plazmada faktor VIII igin tanimlanmig
bir Uluslararas1 Standarda gore) olarak gosterilir. Bir IU faktér VIII aktivitesi, 1 ml normal insan
plazmasindaki faktor VIII miktarina esdegerdir. Gereken faktor VIII dozunun hesaplanmasi kg olarak
viicut agirligi basia 1 IU faktor VIII’in plazma faktor VIII aktivitesini 2 IU/dl artirmasi {izerinden
yapilir. Gereken doz agagidaki formiil {izerinden hesaplanir:

Gerekli tinite (IU) = viicut agirhig1 (kg) x istenilen faktér VIII artis1 (% ya da [U/dl) x 0,5 (her [U/dI
icin [U/kg)

REFACTO AF’yi her kullandiginizda tiriiniin kutu iizerindeki ismini ve seri numarasini kaydetmeniz
onerilmektedir. Herhangi bir yan etkinin raporlanmasi ya da seri numarasini giinliigiiniize kaydetmek
i¢in, kullanima hazir siringanin iizerinde bulunan ¢ikarilabilir etiketlerden birini kullanabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
REFACTO AF birkag dakikalik enjeksiyon ile intravendz yoldan infiizyon (toplar damar igine serum
seklinde) olarak verilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

REFACTO AF yeni doganlar dahil olmak {izere her yastan ¢ocukta kullanilabilir. 6 yasindan kii¢iik
cocuklarda yetiskinlere gore daha yliksek dozda ila¢ uygulanmasi gerekebilir. Doktorunuz
hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yashlarda kullanim:
REFACTO AF’nin klinik ¢aligmalarina 65 yas ve iizerindeki kisiler dahil edilmemistir. REFACTO
AF alan yagh hastalarda doz se¢imi kisiye 6zel olmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili klinik c¢alisma
bulunmamaktadir.

Eger REFACTO AF’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REFACTO AF kullandiysamz:
REFACTO AF’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



REFACTO AF’yi kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu almay1 unutursaniz, akliniza gelir gelmez o dozu aliniz. Ancak, eger bir sonraki ila¢ alma
saatiniz yaklastiysa atladiginiz dozu almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

REFACTO AF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayimiz. Tedavi, doktor kontroliinde
sonlandirilacaktir.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REFACTO AF’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa REFACTO AF’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

Eger siddetli, ani alerjik reaksiyonlar (anafilaktik) olusursa, enjeksiyon hemen durdurulmalidir.
Asagida belirtilen alerjik reaksiyonlarin erken belirtilerinden herhangi birini fark ettiginiz anda,
hemen doktorunuzu bilgilendiriniz:

Dokiintii, kurdesen, kabarciklar, genel kasinti

Dudaklarin ve dilin sismesi

Nefes almada giigliik, hiriltili nefes alma, gogiiste sikisma

Genel olarak iyi hissetmeme

Sersemlik ve biling kaybi

Nefes almada giicliik ve (neredeyse) bayilma dahil siddetli belirtiler acil tedavi gerektirir.
Ciddi, ani alerjik (anafilaktik) reaksiyonlar yaygin degildir (100 hastanin en fazla 1’ini etkileyebilir)

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

Inhibitér gelisimi

Onceden faktér VIII iceren ilaglarla tedavi edilmemis ¢ocuklar igin, inhibitdr antikorlar (alerji
olusturan maddeye kars1 viicudun iirettigi savunma proteini) (bkz. boliim 2) ¢cok yaygin olusabilir (10
hastada 1'den fazla); fakat faktér VIII ile daha once tedavi goren (150 giinliik tedaviden daha fazla)
hastalarda, risk yaygin degildir (100 hastada 1°’den azdir). Bu durum olusursa, sizin veya ¢ocugunuzun
ilaglar1 diizgiin sekilde etki etmeyebilir ve siz veya ¢ocugunuz siirekli kanama yagayabilirsiniz. Eger
bu olursa, derhal doktorunuza danisiniz.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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 goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin

e Daha dnce Faktor VIII tedavisi almamis hastalarda inhibitor gelisimi

e Bas agrisi

o  Oksiiriik

e Eklem agrist

o Ates
Yaygin

Kanin damar digina ¢ikmasi (hematom), kanama (hemoraji)

Sersemlik

Istah kaybu, ishal, kusma, karin agrisi, bulant:

Kurdesen, dokiintii, kasinti

Kas agris1

Urperti hissi, kateter bolgesinde reaksiyon

Belirli kan testlerinde (pozitif antikor testi, pozitif anti-faktér VIII antikor testi) faktor VIII
antikorlarinda ytlikselme

Yaygin olmayan

Daha once Faktor VIII tedavisi almig hastalarda inhibitor gelisimi (100 hastadan 1’inden az)
Ciddi alerjik reaksiyonlar

Genellikle ellerde bazen kol, bacak ve ylizde ortaya ¢ikan hissizlik, yanma hissi, agr1 gibi
belirtileri olan bir ¢esit sinir kas hastalig1 (periferal noropati), uykululuk hali, tat almada
degisiklik

Gogiis agrisi, hizli kalp atist, ¢arpinti

Diistik tansiyon (hipotansiyon), kan pihtist ile iliskili venlerde (toplardamarlarda) agri ve
kizariklik, ytizde kizarma

Nefes darlig

Asin terleme

Kuvvetsizlik, agr1 dahil enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari, enjeksiyon bolgesi iltihaplanmasi
Kalp enzimlerinde hafif yiikselme

Karaciger enzimlerinde (aspartat aminotransferaz, alanin aminotransferaz) ve viicutta bulunan
(beyin, kalp ve iskelet kaslarinda) kreatin fosfokinaz enziminde ylikselme, bilirubin diizeyinde
artis.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz 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 numarali yan etki bildirim hattim 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. REFACTO AF’nin saklanmasi
REFACTO AF’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
REFACTO AF 2-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda) saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

Kullanima hazir siringa, tek seferlik olmak tizere oda sicakliginda (25°C’ye kadar) 3 ay1 gegmeyecek
sekilde saklanabilir. Bu donemin sonunda {iiriin buzdolabina geri konulmamalidir, kullanilmali ya da
atilmalidir. REFACTO AF’yi buzdolabindan ¢ikardiginiz tarihi dig kutunun iizerine not ediniz ve oda
sicakliginda saklaymiz (25°C’ye kadar). Isiktan korumak i¢in kullanima hazir siringay1 dis kutunun
icinde saklayimiz.

Uriinii sulandirdiktan veya gri u¢ kapag ¢ikardiktan sonraki 3 saat icinde kullaniniz.

(Cozelti seffaf ila hafif opak arasinda ve renksiz olmalidir. Bulanik ya da i¢inde parcaciklar goriilen
tirlinii kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REFACTO AF’yi kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
geemis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen

toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz REFACTO AF’yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:
Pfizer PFE llaglar1 A.S. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-ISTANBUL

Uretim yeri:
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Schuetzenstrasse 87, 99-101 88212 Ravensburg

Almanya

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmigstir.



Sulandirarak hazirlama ve uygulama

Asagida tarif edilen yontem kullanima hazir siringa seklinde sunulan REFACTO AF’nin hazirlanmasi
ve uygulanmasi i¢in bir kilavuz niteligindedir. Hastalar, doktorlar1 tarafindan tarif edilen 6zel
hazirlama ve uygulama yontemlerine uymalidir.

REFACTO AF hazirlandiktan sonra damar igine intravendz infiizyon yolu ile uygulanir.

Kullanima hazir siringa 2 bélmeden olusur; bélmelerden biri REFACTO AF liyofilize tozu ve digeri
coziicliyli [9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir ¢ozeltisi] igerir. Bu talimatlarin anlatimi1 boyunca, s6z
konusu iiriinden kullanima hazir giringa olarak bahsedilecektir.

Hazirlama islemi i¢in yalnizca kutuda sunulan kullanima hazir siringay1 kullanin. Uygulama igin
diger steril tek kullanimlik siringalar kullanilabilir.

REFACTO AF diger inflizyon ¢ozeltileri ile karistirilarak kullanilmamalidir.

Not: Infiizyon basina birden fazla REFACTO AF kullanima hazir siringa kullanilmas: gerektiginde,
her siringa spesifik talimatlara gére hazirlanmalidir. Her siringanin sulandirilan icerigini ¢gekmek igin
ayr1 10 cc’lik veya daha biiyiik luer-lock (kilitli vidali) siringa (bu kite dahil degildir) kullanilabilir
(bkz. Tlave Talimatlar).

Hazirlama

1. Asagidaki islemleri gerceklestirmeden 6nce daima ellerinizi yikayin.

2. Hazirlama islemi sirasinda aseptik (yani temiz ve mikrop icermeyen) teknik kullanilmalidir.
3. Bu iirlinlin hazirlanmas1 ve uygulanmasinda kullanilan tiim bilesenler, havayla gereksiz

maruziyetin minimuma indirgenmesi i¢in steril kaplar1 acildiktan sonra miimkiin olan en kisa
stirede kullanilmalidir.

Sulandirma

1. Kullanima hazir siringanin oda sicakligina gelmesini bekleyin.

2. REFACTO AF kullanima hazir siringa kitinin igindekileri ¢ikartin ve temiz bir yiizeye
koyarak, ihtiya¢ duyacaginiz tiim malzemelerin bulundugundan emin olun.

3. Asagidaki sekilde gosterildigi gibi piston ¢ubugunu tutun. Piston ¢ubugunu, REFACTO AF
kullanima hazir siringanin parmak destegi kismindaki oyugun i¢ine dogru, direng hissedene
kadar ittirerek ve saat yoniinde ¢evirerek (yaklasik 2 kez) sikica takin.




Hazirlama islemi boyunca, olasi sizintiy1 6nlemek i¢cin REFACTO AF kullanima hazir
siringayt dik konumda (beyaz toz, berrak c¢ozeltinin iizerinde olacak sekilde) tutmaniz
onemlidir.

Kullanima hazir siringay: dik tutunuz. Beyaz giivenlik bandini sagdan sola egerek (veya hafif
ileri geri hareket ettirerek) ¢ikarimiz.,Kapagin delikli kismini kirarak gri kauguk ug¢ kapagini
ortaya ¢ikariniz.

Koruyucu mavi havalandirmali steril kapagi ambalajindan ¢ikartin.

REFACTO AF kullanima hazir siringay1 dik tutarak, gri kaucuk ug¢ kapagini ¢ikartin ve yerine
koruyucu mavi havalandirmali kapagi takin. Bu havalandirmali kapak, basin¢ olusmasini
onlemek icin havanin ¢ikmasina olanak veren kiigiik delikler igerir. Siringanin veya koruyucu
mavi havalandirmali kapagin agik ucuna dokunmayin.
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Kullanima hazir siringa iginde iki piston birbirine degene kadar piston ¢ubugunu nazik ve
yavas sekilde ilerletin ve tiim ¢6ziiclinlin REFACTO AF tozu igeren {ist hazneye ge¢cmesini
saglayin.

Not: Siringanin ucundan sivinin ¢ikmasini 6nlemek i¢in, piston ¢ubugunu ittirirken fazla
kuvvet uygulamayin.
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7. REFACTO AF kullanima hazir siringay1 dik tutarak, toz ¢oziinene kadar birkag kez nazikge
dondiiriin.

Nihai ¢6zeltiyi partikiil veya renk degisimi agisindan kontrol edin. Cozelti, berrak ila hafif
opalesan ve renksiz goriiniime sahip olmalidir. Partikiil veya renk degisimi gézlenmesi
durumunda kullanima hazir siringayi atin.

8. REFACTO AF kullanima hazir siringayi dik tutarak, havanin tamamini degil fakat biiyiik
kismini (iist) hazneden ¢ikartana kadar piston ¢gubugunu yavasega ilerletin.
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REFACTO AF, sulandirmay1 veya gri u¢ kapaginin kullanima hazir siringadan ayrilmasini
izleyen 3 saat i¢inde infiize edilmelidir.

REFACTO AF cozeltisini hemen kullanmayacaksaniz, infiizyona hazir olacaginiz zamana
kadar koruyucu mavi havalandirmali kapag1 kullanima hazir siringaya takarak, siringayi dik
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olarak saklamalisiniz. Sulandirilan ¢o6zelti,

(Cozeltiyi 3 saat icinde kullanmadiysaniz, atin.

Uygulama (Intravenoz Infiizyon)

Doktorunuz veya diger saglik meslegi mensuplari, REFACTO AF’in nasil kullanilacagini size
anlatmaldir. Infiizyonu kendi kendinize nasil uygulayacaginizi dgrendikten sonra, bu kullanma
talimatindaki adimlari izleyebilirsiniz.

REFACTO AF, tozun ¢oziiciiyle (%0,9 sodyum kloriir) sulandirilmasindan sonra intravenéz (IV)
infiizyon yoluyla uygulanir. Sulandirildiktan sonra uygulanmadan énce REFACTO AF, partikiil ve

renk degisimi agisindan kontrol edilmelidir.

REFACTO AF, doktorunuz veya diger saglik meslegi mensuplari tarafindan baska tiirlii dnerilmedigi
siirece, kit iceriginde bulunan infiizyon seti kullanilarak uygulanmalidir.

1. Koruyucu mavi havalandirmali kapagi ¢ikartin ve sunulan intravendz infiizyon setini, REFACTO

AF kullanima hazir siringaya siki sekilde takin.

2. Turnike uygulayin ve deriyi kit i¢inde sunulan alkollii bezle silerek enjeksiyon bolgesini
hazirlayin.

3. Koruyucu igne kilifin1 ¢ikartin ve inflizyon setindeki kelebek igneyi, doktorunuzun veya diger
saglik meslegi mensuplarinin sdyledigi sekilde, toplar damarinizin igine yerlestirin. Turnikeyi
cikartin. Hazirlanmis REFACTO AF iiriinii, birka¢ dakika siiresince intravendz yolla enjekte
edilmelidir. Doktorunuz, infiizyonu daha rahat hale getirmek i¢in size Gnerilen inflizyon hizini

oda sicakliginda 3 saate kadar saklanabilir.
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degistirebilir. Intravenéz inflizyon isleminizi doktorunuzla veya diger saglik meslegi
mensuplartyla goriisiin. Uygun egitimi almadan kendi kendinize inflizyon uygulamaya ¢aligmayn.
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Sulandirilan REFACTO AF, diger tibbi iiriinlerle aym tiip veya kap icinde uygulanmamahdir.

4. REFACTO AF inflizyonundan sonra, infiizyon setini ¢ikartin ve atin. Infiizyon setinde kalan tibbi
iriiniin miktari, tedavinizi etkilemeyecektir.

Not: Tiim kullanilmayan ¢ozeltiyi, bosalan kullanima hazir siringayr ve kullanilan tibbi
malzemeleri, tibbi atiklarin imhasina uygun bir kapta atin; bu materyaller, dogru sekilde atilmadigi
takdirde bagkalarina zarar verebilir.

REFACTO AF’yi her kullandiginizda, REFACTO AF kullanima hazir siringa etiketinde yer
alan lot numarasin1 kaydetmeniz Onerilir. Lot numarasini kaydetmek icin REFACTO AF
kullanima hazir siringa iizerindeki ¢ikarilabilen etiketi kullanabilirsiniz.

ilave Talimatlar:

Sulandirilmis Birden Fazla Kullanima Hazir Siringanin 10 cc veya Daha Biiyilkk Luer-lock
(kilitli vidall) Siringaya Aktarilmasi (10 cc veya daha biiyiik luer-lock (kilitli vidal) siringalar
REFACTO AF ambalalaji icinde temin edilmemektedir)

Asagidaki talimatlar, birden fazla REFACTO AF kullanima hazir siringanin 10 cc veya daha biiyilik

luer-lock (kilitli vidali) siringayla kullanimina yoneliktir.

1. Tim REFACTO AF kullanima hazir siringalari, yukarida yer alan sulandirma talimatlarina gore
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hazirlayin (bkz. Sulandirma ve Uygulama).

REFACTO AF kullanima hazir siringay: dik tutarak, havanin tamamini degil fakat biiyiik kismini
tibbi {irlin haznesinden ¢ikartana kadar piston cubugunu yavasea ilerletin.
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2. Luer-luer siringa baglantisin1 ambalajindan ¢ikartin (luer-luer siringa baglantilart REFACTO AF
ambalalaj1 i¢inde temin edilmemektedir).

3. Steril 10 cc veya daha biiylik luer-lock (kilitli vidali) bir siringayi, siringa baglantisindaki
acikliklardan (port) birine ve REFACTO AF kullanima hazir siringayi, diger ugtaki agik porta
baglayin.

4. REFACTO AF kullanima hazir siringa iistte olacak sekilde, icerigi 10 cc veya daha biiyiik luer-
lock (kilitli vidal1) siringaya aktarana kadar piston gubugunu yavas sekilde ittirin.
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5. Bosalan REFACTO AF kullanima hazir siringay1 ¢ikartin ve yukarida sunulan 3. ve 4. adimdaki
islemleri diger sulandirilmis siringalar icin tekrarlayin.

6. Luer-luer siringa baglantisini 10 cc veya daha biiyiik luer-lock (kilitli vidali) siringadan ¢ikartin ve
kullanima hazir siringanin uygulanmasma iliskin yukarida agiklanan talimatlara uygun olarak
infiizyon setini baglayin [bkz. Uygulama (Intravenoz infiizyon)].

Not: Tiim kullanilmayan ¢6zeltiyi, bosalan kullanima hazir siringay1 ve kullanilan tibbi malzemeleri,
tibbi atiklarin imhasina uygun bir kapta atin; bu materyaller, dogru sekilde atilmadigi takdirde
baskalarina zarar verebilir.
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