KULLANMA TALIMATI
RIXUBIS 500 1U/5 mL 1V enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz ve ¢oziicii
Damar yoluyla kullanilir.
Steril

e Etkin madde: Bir flakon, nominal olarak 500 IU nonakog gamma (rekombinant insan
koagiilasyon faktorii IX [FDNA]) igerir; 5 mL’lik ¢oziicii ile sulandirildiktan sonra 100 IU/mL'lik
bir konsantrasyona karsilik gelmektedir.

Nonakog gamma (rekombinant koagiilasyon faktorii 1X), 415 amino asit i¢eren tek zincirli,
saflastirilmis bir glikoproteindir. Rekombinant DNA teknolojisi yoluyla bir Cin hamsteri over
(CHO) hiicre serisinde tiretilmektedir.

» Yardimc: maddeler: Toz: sukroz, mannitol, sodyum kloriir, kalsiyum klorir, L-histidin,
polisorbat 80

Coziicii: 5 mL steril enjeksiyonluk su

WBLU ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Bolim’iin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimazin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

= Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda;

RIXUBIS nedir ve ne i¢in kullaniir?

RIXUBIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RIXUBIS nasu kullandir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RIXUBIS’in saklanmasi

arONOE

Bashklan yer almaktadir.

1. RIXUBIS nedir ve ne i¢in kullanmihir?

RIXUBIS etkin madde olarak nonakog gamma igerir ve bir pihtilasma (koagiilasyon) faktor 1X
driintidiir. Faktor X, insan kaninin normal bir bilesenidir ve kan pihtilasmasinin etkili olarak
gerceklesmesi ig¢in gereklidir. RIXUBIS, hemofili B hastalarinda kullanilir (faktor 1X
eksikliginden kaynaklanan kalitsal bir kanama bozuklugu olan Christmas hastaligi). Hastanin
kaninin pihtilasmasini saglamak icin eksik olan faktor IX'un yerini alarak etki gosterir.
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RIXUBIS, hemofili B olan her yas grubundan hastalarda kanamanin tedavisi ve énlenmesi igin
kullanilur.

RIXUBIS enjeksiyonluk ¢ozelti igin toz ve ¢oziicii olarak sunulmaktadir. RIXUBIS 500 1U
liyofilize toz igeren kauguk tipali bir cam flakon, 5 mL sterilize enjeksiyonluk su igeren
kauguk tipali ikinci bir cam flakon ve bir BAXJECT Il (ignesiz sulandirma cihazi) igeren
ambalajlarda sunulmaktadir.

2. RIXUBIS’i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

RIXUBIS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Nonakog gamma veya bu ilacin icerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarlilik) var ise.

- Hamster proteinlerine karsi alerjiniz (asir1 duyarlilik) var ise.

RIXUBIS'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

» RIXUBIS ile alerjik tip asirt duyarlilik reaksiyonlarinin ortaya ¢ikmasi olasidir.

Utrtiker (kurdesen), dokiintii, gogiis sikismasi, hinltili solunum, diisiik kan basinci ya da
anafilaksi (yutma ve/veya solunum, yiizde ve/veya ellerde kizarma ya da sismeye neden
olabilen siddetli alerjik reaksiyon) gibi asir1 duyarlilik/alerjik reaksiyonlarin erken belirtileri
ortaya ¢ikarsa, infiizyonunuzu durdurunuz ve hemen doktorunuza bildiriniz veya acil servise
bagvurunuz. Doktorunuzun, size bu reaksiyonlara yonelik acil tedavi uygulamasi gerekebilir.

« Inhibitorlerin alerjilerle birlikte gelisebilmesi nedeniyle, doktorunuz, kullandigimiz ilaca
kars1 aktiviteyi notralize eden antikorlar (inhibitorler) gelisip gelismedigini kontrol etmek igin
kan testi yapabilir. Faktor IX inhibitorleri gelisen hastalarda, gelecekteki faktor 1X
tedavilerinde anafilaksi riski artabilir.

» Kanamaniz beklenen sekilde durmuyorsa veya bir kanamay: kontrol altina almak igin
RIXUBIS kullanimmizda belirgin bir artis oldugunu goriiyorsaniz, bu durumu derhal
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, RIXUBIS'e karsi aktiviteyi notralize eden antikorlar
(inhibitorler) gelisip gelismedigini kontrol etmek igin kan testi yapacaktir. Daha 6nce faktor IX
yerine koyma tedavisi almamis ya da tedavinin erken donemlerinde olan hastalar (6r. kiigiik
cocuklar) i¢in inhibitor gelisme riski en yiiksek diizeydedir.

» Vicuttaki faktor IX dretimi, faktor IX geni tarafindan kontrol edilir. Faktor 1X geninde
major delesyon (6nemli silinme) gibi spesifik mutasyon tasiyan hastalarda faktor IX inhibitorleri
bulunma ve herhangi bir faktér 1X konsantresi ile erken donemde alerjik reaksiyon gelisme
olasiligi daha vyiiksek olabilir. Bu nedenle, boyle bir mutasyon tasidigimiz biliniyorsa,
doktorunuz sizi alerjik reaksiyon belirtileri agisindan daha yakindan izleyecektir.

- Karaciger veya kalp rahatsizliginiz varsa veya yakin zamanda biyik bir ameliyat
gecirmisseniz, kan pihtilasma komplikasyonlari igin artmis bir risk oldugu icin liitfen doktorunuza
haber veriniz.

» Faktor IX inhibitorleri saptanan ve alerjik reaksiyon oykiisii olan hemofili B hastalarinda,
yiiksek dozlarda Faktér IX uygulanmasmi takiben, bobrek bozukluklari (nefrotik sendrom)
bildirilmistir.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RIXUBIS’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
RIXUBIS damar igine uygulandigindan yiyecek ve igeceklerin ilacin etkisini degistirmesi
beklenmez.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz veya hamile kalmay: planhyorsaniz
RIXUBIS’i kullanmadan once doktorunuza danisimiz. Hemofili B, kadinlarda ¢ok nadir olarak
gorilir.

RIXUBIS’in hamilelerde kullanildiginda anne karnindaki bebek tizerindeki zararli etkilerinin
olup olmadigi bilinmemektedir. Faktor IX hamilelikte gercekten gerekiyorsa kullaniimalidir.

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

Emzirme

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIXUBIS’in anne siitine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz
RIXUBIS’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Doktorunuz, emzirme siiresince RIXUBIS
tedavisini kesmenizi isteyebilir.

Arac ve makine kullanimi
RIXUBIS'in ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde higbir etkisi yoktur.

RIXUBIS’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi tiriin flakon basina 19 mg sodyum igermektedir. RIXUBIS dozunuza ve viicut agirliginiza
bagli olarak birden fazla flakon alabilirsiniz. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
icin g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
RIXUBIS'in diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RIXUBIS nasil kullanilir?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
RIXUBIS tedavisi, hemofili B hastalarmin bakiminda deneyimli bir doktor tarafindan
baslatilacaktir.

Bu ilact daima tam olarak doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuzla birlikte kontrol ediniz.

Kullanmaniz gereken RIXUBIS dozuna doktorunuz karar verecektir. Bu doz ve uygulama
stiresi faktor IX eksikliginizin siddetine, kanamanin yerine ve derecesine, klinik durumunuza,
yasiniza ve diizenli olarak kontrol edilmesi gerekecek olan, viicudunuzun faktor IX'u kullanma
hizina baghidir.



Uygulama yolu ve metodu:

RIXUBIS, toz formundaki ilacin, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan kutu i¢inde sunulan
¢oziici ile sulandirilmasindan sonra damar igi infizyon (IV) yoluyla uygulanir. RIXUBIS'i
enjeksiyon olarak kendiniz ya da baskasinin yardimiyla da uygulayabilirsiniz; ancak bu yalnizca
yeterli egitim aldiktan sonra miimkiin olabilir.

- Sulandirma igin, sadece ambalaj i¢inde verilen ¢oziiciiyi ve sulandirma cihazin
(BAXJECT ) kullaniniz.

- Uygulama igin luer-lock enjektor kullanilmasi gereklidir.

- Cihaz, steril bariyer sistemi veya ambalajinin hasarli olmasi veya herhangi bir bozulma
belirtisinin gorilmesi durumunda BAXJECT II'yi kullanmayiniz.

Sulandirma
Aseptik Teknik Kullaniniz

1. Uriiniin buzdolabinda saklanmas1 durumunda, RIXUBIS toz ve ¢oziicii flakonlarmin her
ikisini de buzdolabindan ¢ikariniz ve oda sicakhgina (15°C - 30°C arasinda) ulasincaya kadar
bekletiniz.

2. Sabun ve sicak su kullanarak ellerinizi iyice yikaymniz.

3. Toz ve ¢oziict flakonlarinin kapaklarini aginiz.

4. Tipalar alkollii pamuklarla temizleyiniz. Flakonlari temiz ve diiz bir yiizeye koyunuz.

5. I¢ kismina dokunmadan kagit filmi ¢ikartarak BAXJECT Il cihazinin ambalajin1 aginiz
(Sekil a). Cihazi ambalajdan ¢gikarmayiniz.

6. Ambalaj1 ters cevirerek cihazin seffaf plastik ucunu ¢oziicii igeren flakonun tipasina

geciriniz. Ambalaji kenarlarindan tutunuz ve BAXJECT Il cihazinin ambalajimn ¢ikarmiz
(Sekil b). Mavi kapagi BAXJECT Il cihazindan ayirmayiniz.

7. BAXJECT Il ¢oziici flakonuna takiliyken, sistemi ters gevirerek ¢oziicii flakonu cihazin
iist kisminda kalacak sekilde tutunuz. Beyaz plastik ucu RIXUBIS tipasina gegiriniz. Vakum,
¢oziictiniin RIXUBIS flakonuna ¢ekilmesini saglayacaktir (Sekil c).

8. Tiim malzeme ¢oziiniinceye kadar hafifce dondiiriiniiz. Uriin hizla ¢éziiniir (genellikle 2
dakika iginde). RIXUBIS'in tamamen c¢oziinmesini saglaymiz; aksi takdirde sulandirilmis
¢ozeltinin timii cihaz filtresinden gegmeyecektir. Sulandirilmis tibbi iiriinler, uygulamadan 6nce
parcacik ve renk degisikligi agisindan gorsel olarak denetlenmelidir. Cozelti berrak veya
hafifce opalesan olmalidir. Bulanik olan ya da tortularin bulundugu ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Sekil a Sekil b Sekil ¢

Sulandirdiktan sonra preparati buzdolabina koymaymiz.



Derhal kullaniniz.

Uygulama
Aseptik Teknik Kullaniniz

1. Mavi kapagi BAXJECT Il cihazindan ¢ikarimiz. Enjektore hava ¢ekmeyiniz. Enjektorii
BAXIJECT II cihazina baglayimiz (Sekil d).

Sistemi ters ceviriniz (sulandirilmis ¢ozeltinin bulundugu flakon tistte olmalidir).

Pistonu yavasca geri ¢cekerek sulandirilmis ¢ozeltiyi enjektore gekiniz (Sekil e).

2. Enjektorii ¢ikariniz.

3. Enjektore bir kelebek igne takiniz. Intravensz yolla enjekte ediniz. Cozelti, dakikada 10
ml'yi asmayacak sekilde, hastanin kendini rahat hissetmesiyle belirlenen hizda yavasga
uygulanmalidir.

Sekil d Sekil e

Miimkiin oldugunda, kullandiginiz iiriinlerin ve iiriin serilerini takip edebilmek igin, her RIXUBIS
kullanisinizda iiriiniin adin1 ve seri numarasini (6rnegin ginliigiiniize) kaydediniz.

Kullanilmamais olan iiriin ya da atik materyal, yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocugunuzun alacagi RIXUBIS dozuna, doktoru karar verecektir. Bu doz ve kullanma siiresi,
cocugunuzun tedavi ihtiyacina ve diizenli olarak kontrol edilecek olan farmakokinetik bulgulara
(faktor IX seviyelerindeki diizelme/recovery degeri ve yar1 omiir) dayanilarak belirlenecektir.
Cocugunuzun doktoru uygun dozun ayarlanmas: ve hazirlanmas: icin detayli bilgileri size
saglayacaktir.

Yashlarda kullanim:
RIXUBIS alan her hastada oldugu gibi, yash bir hastada da doz se¢imi hastaya 6zel yapilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.
Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger RIXUBIS in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimiz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla RIXUBIS kullandiysamz:

RIXUBIS'i daima tam olarak doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuzla kontrol ediniz. Onerilenden daha fazla RIXUBIS enjekte ettiyseniz, miimkiin
olan en kisa siire i¢cinde doktorunuza bildiriniz.

RIXUBIS 'den kullanman:z gerekenden fazlasini kullanmussaniz bir doktor veya eczac ile
Konusunuz.

RIXUBIS'i kullanmay1 unutursanz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z.

Tedaviye planlandigi sekilde bir sonraki enjeksiyonla ve doktorunuzun tavsiyesi
dogrultusunda devam ediniz.

RIXUBIS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan RIXUBIS'i kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste goriillmez.

Asagidakilerden biri olursa, RIXUBIS’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

RIXUBIS ile alerjik tip asiri duyarlilik reaksiyonlarmin ortaya ¢ikmasi olasidir. Bu tiir
reaksiyonlar infiizyon yerinde yanma ve batma hissi, tsiime, kizarma, letarji (uyuklama),
huzursuzluk, karincalanma, kurdesen (irtiker), kasinma ve dokiintii, diisiik kan basinci, hizli
kalp atisi, gogiis sikismasi, hiriltili solunum, bogazda sisme, anafilaksi (ciddi alerjik
reaksiyon), bas agrisi, bulanti ve kusmayi igerebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RIXUBIS'e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu tiir belirtiler yasarsaniz derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun, size bu reaksiyonlara
yonelik acil tedavi uygulamasi gerekebilir (bkz. bolim 2 “RIXUBIS'i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”).

RIXUBIS ile asagidaki yan etkiler gézlenmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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

Yaygn: 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.



Yaygin
- tat duyusunda degisiklik
- kol ve bacaklarda agri

Bilinmiyor
- alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

Bu dirtinle asirn kan pihtilasmasindan (tromboembolik atak) kaynaklanan sorunlar
gozlenmemistir; ancak herhangi bir faktor IX {rind ile bu sorunlar ortaya ¢ikabilir. S6z
konusu sorunlar kalp krizi, damarlarda veya akcigerde kan pihtist olusumunu igerebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RIXUBIS'in saklanmasi
RIXUBIS'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

RIXUBIS 2-8°C arasinda buzdolabinda ve 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIXUBIS'i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi,
belirtilmis olan ayin son giiniinii ifade etmektedir. Sulandirilmis ¢ozeltiyi hemen kullaniniz.
Cozelti berrak ve renksiz degilse RIXUBIS'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi :
Takeda Ila¢ Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Levent-Sisli/ISTANBUL

Uretici:

Baxalta US Inc.

1700 Rancho-Conejo Boulevard
Thousand Oaks, Kaliforniya 91320
ABD

Bu kullanma taliman: 26/02/2022 tarihinde onaylanmustir


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Tedavinin izlenmesi

Tedavi eshasinda uygulanacak dozun ve tekrarlanan enjeksiyonlarin sikliginin belirlenmesi
icin uygun plazma faktor 1X seviyelerinin tayin edilmesi onerilmektedir. Farkli hastalarin
faktor 1X’a verdikleri yanit yarilanma omri ve iyilesme/diizelme degerlerinin (diizelme) farkli
olmasi nedeniyle degiskenlik gosterebilir. Viicut agirligr disiik veya yiiksek olan hastalarda,
belirlenen dozda diizenlemeler yapilmas1 gerekebilir. Ozellikle major cerrahi miidahalelerde,
plazma faktor 1X aktivite tayini ile yerine koyma tedavisinin tam takibi gerekmektedir.

Istenen plazma faktor IX seviyesinin elde edildiginden emin olmak igin, uygun bir faktér 1X
aktivite tayini kullanilarak degerlerin dikkatle izlenmesi tavsiye edilmektedir ve gerekli
gorilmesi halinde, dozda ve tekrarlanan infiizyonlarm sikliginda uygun diizenlemeler
yapilmalidir. Faktor IX aktivitesini belirlemek igin aktive parsiyel tromboplastin zamanina
(@PTT) dayanan tek asamali pihtilagma tayininde plazma faktor 1X aktivitesi sonuglari
kullanilan aPTT reaktifinin tipinden ve tayinde kullanilan referans standarttan anlamli 6lgiide
etkilenebilmektedir. Bu durum, tayin yapan laboratuvarin ve/veya tayinde kullanilan reaktifin
degistirilmesi durumunda 6zellikle g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Pozoloji:

Replasman tedavisinin dozu ve siiresi, faktor 1X eksikliginin ciddiyetine, kanama yerine,
buyiikliigiine, hastanin klinik durumuna, yasina ve faktér IX'un iyilesme/diizelme degeri ve
yarilanma 6mrii gibi farmakokinetik parametrelerine baglidir.

Uygulanan faktér 1X dozu, faktor IX iiriinleri icin gecerli Diinya Saghk Orgiiti (WHO)
standardma uygun olarak Uluslararas: Unite (1U) seklinde ifade edilir. Plazmadaki faktor 1X
aktivitesi, yiizde olarak (normal insan plazmasima gére) ya da Uluslararas: Unite (plazmadaki
faktor 1X'a iliskin Uluslararas1 Standarda gore) olarak ifade edilir.

Bir Uluslararas: Unite (IU) faktér 1X aktivitesi, bir mL normal insan plazmasindaki faktor 1X
miktaria esdegerdir.

Yetiskin popiilasyonu

Kanadikca tedavi

Gerekli faktor IX dozu icin yapilan hesaplama, 1 kg viicut agirligi basina 1 Uluslararast Unite
(1U) faktor 1X'un plazma faktor 1X aktivitesini 0,9 IU/dL (aralik: 0,5 — 1,4 IU/dL) ya da 12 yas ve
tizerindeki hastalarda normal aktivitenin %0,9'u oraninda arttirdigi yoniindeki ampirik bulguya
dayanir (daha ayrintili bilgi i¢in bkz. Kisa Uriin Bilgisi Bsliim 5.2).

Gereken doz asagidaki formiil kullanilarak belirlenir: 12 yas ve iizerindeki hastalar

. viicut agirhigi istenen faktor IX gozlenen diizelmenin resiprokali/
Gereklidoz = X X =, . . <
(kg) artis1 (%) veya gozlenen diizelmenin karsiligt
(lu/dL) (dL/kg)

IU/kg basma 0,9 IU/AL recovery degeri elde etmek icin, doz asagida belirtildigi sekilde
hesaplanir:
istenen faktor IX
(kg) X artist (%) veya Xx 1,1dL/kg
(u/dr)
Uygulanacak doz ve uygulama sikligi, her hastanin klinigine gore bireysel olarak belirlenmelidir.
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Asagidaki hemorajik olaylarin varligi durumunda, faktor IX aktivitesi, ilgili donemde belirtilen
plazma aktivite diizeyinin (normalin %’si veya IU/dl olarak) altina diismemelidir. Kanama
epizodlar1 ve cerrahi girisimlerde uygulanacak dozun belirlenmesi icin asagidaki tablo
kullanilabilir:

: Gereken faktor IX . .
Kanamanin derecesi / or Doz sikhig (saat) / Tedavi siiresi

. e diizeyi (%) veya .
Cerrahi prosediir tipi (U/dL) (giin)

Uygulama her 24 saatte bir
tekrarlanir.  Agri  ile  kendini
20 - 40 gosteren kanama epizodu
diizelinceye kadar veya iyilesme
goriiliinceye kadar en az 1 giin.

Kanama

Erken donem hemartroz, kas
ici kanama veya agiz i¢i
kanama

Agni ve akut hareket kisitlihg:
Daha yaygin hemartroz, kas 30 _ 60 diizelinceye kadar 3-4 giin veya
ici kanama veya hematom daha uzun siireyle her 24 saatte bir
tekrarlanan infiizyon.

Tehlike gecinceye kadar her 8 ila 24

Hayat1 tehdit eden kanamalar | 60 — 100 saatte bir tekrarlanan infiizyon.

Cerrahi 30— 60 fyilesme goriiliinceye kadar en az
Minor: dis ¢cekimi dahil 1 giin, her 24 saatte bir.
Yeterli yara lyilesmesi

goriiliinceye kadar her 8-24 saatte

bir tekrarlanan infiizyon, daha
: 80 - 100 ) S
Major cerrahi (pre- ve postoperatif) sonra faktor IX aktivitesini % 30
pre- ve postop ile % 60 (IU/d]) seviyesinde
korumak igin en az 7 giin stireyle
tedavi devama.

Major cerrahi veya hayati tehdit eden kanama durumlarinda replasman tedavisinin dikkatle
izlenmesi 6zellikle 6nemlidir.

Profilaksi

Agir hemofili B hastalarinda kanamaya karsi uzun siireli profilaksi icin, 12 yas ve iizerindeki
hastalarda olagan dozlar, 3-4 giin arayla viicut agirhigi basma 40 - 60 1U faktor IX'dur. Bazi
durumlarda, hastanin farmakokinetik ozelliklerine, yasina, kanama fenotipine ve
fizikselaktiviteye bagli olarak doz araliginin azaltilmas: ya da uygulanan dozun artirilmasi
gerekebilir.

Uygulama sekli:

Intravensz kullanim.

Uriiniin hastanin kendisi ya da saglik personeli olmayan bir kisi tarafindan uygulanmasi igin
uygun egitimin alinmasi1 gerekmektedir. Uygulama hizi dakikada 10 mL’yi ge¢meyecek sekilde
hastanin rahat edecegi bir hizda olmalidir.



Sulandirmadan sonra elde edilen ¢ozelti berrak ve renksizdir, yabanci partikiiller igermez ve pH
degeri 6,8 ile 7,2 arasindadir. Ozmolalitesi 240 m osmol/kg'dan daha yiiksektir.

Uygulama oncesi tibbi iiriiniin sulandirilmasima iliskin talimatlar igin bkz. Kisa Uriin Bilgisi
Bolim 6.6. Bu iiriinle yalnizca plastik luer-lock enjektorler kullaniimalidur.

Devamly infiizyon
RIXUBIS'i siirekli infiizyon seklinde uygulamayiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yeterli veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pozoloji, yetiskinlerde ve 12-17 yas arasindaki pediatrik popiilasyonda aynidir.

12 yasindan kiiciik pediyatrik hastalar igin,

Kanadikca tedavi:

Gereken faktor 1X dozu icin yapilan hesaplama, 1 kg viicut agirligi basina 1 Uluslararasi
Unite (IU) faktor 1X'un plazma faktor IX aktivitesini 0,7 IU/dL (aralik: 0,31 - 1,0 1U/dL) ya da
12 yasindan kiiciik hastalarda normal aktivitenin %0,7'si oraninda arttirdigi yoniindeki ampirik
bulguya dayanir (daha ayrintil bilgi igin bkz. Kisa Uriin Bilgisi Béliim 5.2).

Gerekli doz asagidaki formiil kullanilarak belirlenir:
12 yasindan kii¢iik hastalar:

. viicut agirhigi istenen faktor IX gozlenen diizelmenin resiprokali/
Gerekli doz X = . : <
(kg) artis1 (%) veya gozlenen diizelmenin karsiligi
(lu/dL) (dL/kg)

IU/kg basina 0,7 IU/dL recovery degeri elde etmek i¢in, doz asagida belirtildigi sekilde hesaplanir:

istenen faktor IX
(kg) x artist (%) veya x 1,4dL/kg
g (IU/dL)

Gerekli doz viicut agirlig

Kanama epizodlar1 ve cerrahi girisimlerde uygulanacak dozun belirlenmesi igin eriskin hastalar
icin sunulan doz onerileri tablosu (yukaridaki boliime bakiniz) kullanilabilir.

Profilaksi:
12 yasindan kiiglik pediyatrik hastalar igin 6nerilen doz araligi, 3-4 giin arayla 40 — 80 1U/kg
faktor IX'dur. Bazi durumlarda, hastanin farmakokinetik 6zelliklerine, yasina, kanama fenotipine
ve fiziksel aktiviteye bagli olarak doz sikliginin azaltilmasi ya da uygulanan dozun artirilmasi
gerekebilir.
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