KULLANMA TALIMATI
OCTANATE 500 IU 1V enjeksiyon i¢in toz i¢eren flakon
Damar icine (intraven6z) uygulanir.
Steril, apirojen
Etkin madde: Her flakonda 500 IU insan pihtilagsma faktorii VIII, yaklasik olarak mL basina
<30 IU von Willebrand Faktorii (VWF:RCo)
Yardimct maddeler: Sodyum sitrat, sodyum kloriir, kalsiyum klortir, glisin ve enjeksiyonluk
Su (¢oziicli)
WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

* Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCTANATE 500 1U nedir ve ne i¢in kullanilr?

2. OCTANATE 500 1Uyu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCTANATE 500 1U nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OCTANATE 500 1U’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. OCTANATE 500 IU nedir ve ne igin kullanilir?

OCTANATE 500 IU insan kanindan elde edilmis faktor VIII (insan kan pihtilagtirma faktorii)
igerir.

OCTANATE 500 IU asagidaki kanamalarin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir:

- Hemofili A (Dogustan gelen Faktor VIII eksikligi),
- Edinilmis Faktor VIII eksikligi,
- Faktor VIII’e kars1 antikor (inhibitor) gelismis hemofili hastalarinin tedavisi.
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OCTANATE 500 IU ambalajinda sunlar bulunur: Toz flakonu, 10 mL enjeksiyonluk su
iceren ¢Oziicti flakonu, tibbi cihaz igeren ekipman paketi (1 tek kullanimlik enjektor, 1
transfer seti [1 iki uclu igne ve 1 filtre ignesi], 1 kelebek set) ve 2 alkollii mendil.

2. OCTANATE 500 1U’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OCTANATE 500 IU insan kanmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek ¢ok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
Ilaclar insan kani ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek hastalik nedenlerini
Onlemek i¢in bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli
bir sekilde se¢imini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis/enfeksiyon
belirtileri agisindan test edilmesini igerir. Bu tirlinlerin iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin
islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil
ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kamindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya
deli dana hastah@ (Creutzfeldt-Jacob hastahgi) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

Alnan onlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii, hepatit C
viruisii gibi zarfh virisler ile zarfsiz viriis hepatit A viriisii 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) hastalig1 ajanlarinin bulasma riskini tasiyabilir. Hekim
bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

Tim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma riski
tagityabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmig {iriin arasindaki
baglantiyr kurabilmek i¢in, kullandiginiz iirlinlin ad1 ve seri numarasimi kaydederek bu
kayitlar1 saklaymiz.

Diizenli/tekrarlanan siirelerle insan kaynakli faktdr VIII kullanacak kisilerin hepatit A ve B’ye
kars1 asilanmasi tavsiye edilmektedir.

OCTANATE 500 IU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e OCTANATE 500 IU igerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesene karsi
alerjiniz ya da asir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

OCTANATE 500 IU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Herhangi bir intravendz yolla uygulanan protein {iirlinlinde oldugu gibi, alerjik tip asirt

duyarlilik reaksiyonlar1 goriilme olasilig1 vardir. Uriin faktdr VIII disinda eser miktarda insan

proteinleri icerir. Hastalar kurdesen, genel trtiker, gogiiste daralma, hiriltili solunum, diisiik

tansiyon ve anafilaksi dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin erken belirtileri konusunda
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Sok durumunda, sok tedavisi i¢in gegerli olan tibbi standartlar uygulanmalidir.

FVIIl’e kars1 notralize edici antikor (inhibitoér) olusumu, hemofilili bireylerin tedavisinde
bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitérler FVIII aktivitesine yonelik IgG
immiinglobulinlerdir. insan pihtilasma faktérii VIII ile tedavi goren hastalar uygun Klinik
gozlemler ve laboratuvar testleri ile dikkatle izlenmelidir.

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

OCTANATE 500 IU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OCTANATE 500 IU’nun hamilelik déneminde kullanimina dair giivenilirligi tam olarak
belirlenmis degildir. OCTANATE 500 IU hamilelik doneminde doktor tarafindan gerekli
goriiliirse kullanilabilir.

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

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OCTANATE 500 IU emzirme doneminde doktor tarafindan gerekli goriiliirse kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
OCTANATE 500 1U’nun arag ve makine kullanimi iizerinde higbir etkisi gozlenmemistir.

OCTANATE 500 IU’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler:

Bu tibbi iiriiniin her bir dozunda 1.75 mmol (40 mg)’a kadar sodyum bulunur. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
OCTANATE 500 IU’nun diger ilaclarla etkilesimine simdiye dek rastlanmamistir.
OCTANATE 500 IU infiizyon esnasinda baska ilaglarla karigtirllmamalidir.

Sadece {irtinle birlikte saglanan enjeksiyon/inflizyon setleri kullanilmalidir. Cilinkii bazi
enjeksiyon/inflizyon ekipmaninin i¢ yiizeyine insan koagiilasyon faktorii VIII’in absorpsiyonu
sonucunda tedavi basarisizliga ugrayabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OCTANATE 500 IU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
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Kullanilmadan hemen 6nce ¢ozelti, ¢oziinmeyen partikiil veya renk degisikligi mevcudiyeti
acisindan gozle kontrol edilmelidir. Cozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik
veya c¢okelti olugsmus c¢ozeltileri kullanmayiniz.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti derhal kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

OCTANATE 500 IU, ¢oziiciisti ile sulandirildiktan sonra damar igine (intraven6z) infiizyon
yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
OCTANATE 500 IU dozun ve inflizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda
cocuklarda giivenle kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
65 yasinin lizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas
bir infiizyon hizinda verilir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan once
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda OCTANATE 500 IU, doktorun belirleyecegi c¢ok diisiik
konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir.
Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz OCTANATE 500 IU ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger OCTANATE 500 1U nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCTANATE 500 IU kullandiysaniz:
OCTANATE 500 IU ile doz asim1 semptomlari bildirilmemistir.

OCTANATE 500 IU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

OCTANATE 500 1U’yu kullanmay unutursamz:
Doktorunuza basvurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OCTANATE 500 IU ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

OCTANATE 500 IU kullanim dozu, enjeksiyon araliklar1 ve tedavi siiresi doktor tarafindan
dikkatle belirlenmesi gereken bir ilagtir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya ¢ikabilecek
etkiler konusunda doktorunuza basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, OCTANATE 500 IU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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.

OCTANATE 500 IU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ :

OCTANATE 500 IU’nun igerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesene karsi
alerjiniz ya da asir1 duyarlhiliginiz varsa kullanmayniz.

Asagidakilerden biri olursa, OCTANATE 500 1U’yu kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Seyrek:

e Asirt duyarhilik reaksiyonu (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem),
enjeksiyon uygulanan bolgede yanma ve batma, listime, sicak basmasi, genel tirtiker,
bas agrisi, kurdesen, diisiik tansiyon (hipotansiyon), halsizlik (letarji), bulanti,
huzursuzluk, kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), gogiiste daralma, deride yanma
hissi, kusma, hiriltili solunum)

Cok seyrek:
e Ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OCTANATE 500 IU’ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek:
o Ates

inceleme
Seyrek:

e Kanda faktdr VIII antikor (inhibitdr) olusumu (Bu tiir inhibitorler olusur ise, durum
yetersiz klinik cevap olarak goriiliir. Bu durumlarda uzmanlasmis hemofili merkezleri
ile temasa gegilmesi Onerilmektedir. Daha Once tedavi gérmemis hastalarda (PUP),
OCTANATE 500 IU kullanimi kontrollii klinik c¢alismalarla belirlenmemistir; bu
hastalarda antikor gelisimi uygun test (Bethesda testi) ile analiz edilmelidir.)

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

Yan etkilerin raporlanmasi
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. OCTANATE 500 IU’nun saklanmasi

OCTANATE 500 IU'yu, ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

+ 2 °C - + 8 °C’de (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iirlinleri ¢6ziip
kullanmayiniz. Flakonu 1siktan korumak i¢in dig ambalaj1 i¢inde saklayiniz. Sulandirildiktan
sonra lirlin derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTANATE 500 U 'yu kullanmayniz.

Eger iriiniin berrak ve opalesan renkte olmadigini (bulaniklik ve tortu varsa) veya tam
¢coziinmemis oldugunu fark ederseniz OCTANATE 500 IU’yu kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz OCTANATE 500 U yu sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Berk Ilag ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sariyer Cad. ABC Plaza No: 117/B Kat: 2 Istinye-Sartyer / Istanbul

Telefon: 0 212 277 33 03
Faks: 02122773036

Uretim Yeri:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
Oberlaaer Strasse 235, A-1100

Viyana Avusturya

Bu kullanma talimat: 22/06/2017 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Liitfen bu talimatlar1 okuyunuz ve dikkatlice uygulayiniz!

OCTANATE 500 1U, kendi ¢oziiciisii ile sulandirilir ve intravendz (damar igi) olarak enjekte
edilir.

(Coziicii ile sulandirma talimatlari:
1. Kapal1 flakonlardaki toz ve ¢oziiciiyli (enjeksiyonluk su) oda sicakligina getirin. Hazirlama
stiresince bu sicakligi muhafaza edin. Isitma i¢in su banyosu kullanilir ise suyun flakonlarin
lastik stoperi ya da kapaklari ile temas etmemesine dikkat edin. Su banyosunun sicakligi 37
°C’ yi gegmemelidir.
Bu beide shawsani ek imbudaindugan rthedeardak ukiomimankap akkarsn hgtkasmcv e hesakirgmenindastik
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3. Iki uglu ignenin kisa ucunun koruma kapagini ¢ikartin ve ignenin agikta kalan kismimin
higbir yere degmemesine dikkat edin.

Daha sonra suyun bulundugu flakonun lastik stoperini tam ortadan, igneyi dik tutarak delin.
Su flakonundan siviyr tamamen ¢ekmek i¢in igne stoperi iyice delecek ve flakonun iginden
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 c¢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 sallayimn. OCTANATE 500 1U oda sicakliginda
¢ok cabuk ¢oziinecektir. Oda sicakliginda hazirlama siiresi 10 dakikadan daha azdir.

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

Cozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik veya tortu bulunan ¢o6zeltileri
kullanmayiniz. Kullanmadan once {irliniin berraklig1 ve igerisinde tortu olup olmadig: kontrol
edilmelidir.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti derhal ve bir seferde kullanilmalidir.

Enjeksiyon icin talimatlar:

Enjeksiyon oncesi ve faktor VIII enjeksiyonu esnasinda 6nlem olarak hastanin kalp atim hizi
Olgiilmelidir. Kalp atim hizinda belirgin bir artis 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.

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

4. Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyin.

5. Filtre ignesini enjektdrden ayirin ve kelebek infiizyon ignesine takin.

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

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

Bir tedavide bir flakondan fazla OCTANATE 500 IU konsantresi kullanilacak ise, ayni
kelebek inflizyon ignesi ve enjektor kullanilabilir. Filtre ignesi tek kullanim igindir. Cozelti
enjektore cekilirken her zaman yeni bir filtre ignesi kullanilir.

Sadece triinle birlikte saglanan enjeksiyon seti kullanilmalidir. Diger enjeksiyon/inflizyon
setlerinin kullanim1 ek risklere ve tedavi basarisizligina sebep olabilir.

OCTANATE 500 IU diger tibbi iirlinlerle karistirilmamali veya diger intravendz preparatlarla
ayni1 inflizyon setinde ayn1 zamanlarda verilmemelidir.

Kullanilmamais olan {irtinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Q3NRMOFyYnUyZW56S3k0S3k0Q3NR



KULLANMA TALIMATI
OCTANATE 500 IU 1V enjeksiyon i¢in toz i¢eren flakon
Damar icine (intraven6z) uygulanir.
Steril, apirojen
Etkin madde: Her flakonda 500 IU insan pihtilagsma faktorii VIII, yaklasik olarak mL basina
<30 IU von Willebrand Faktorii (VWF:RCo)
Yardimct maddeler: Sodyum sitrat, sodyum kloriir, kalsiyum klortir, glisin ve enjeksiyonluk
Su (¢oziicli)
WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

* Bu kullanma talimatimi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCTANATE 500 1U nedir ve ne i¢in kullanilr?

2. OCTANATE 500 1Uyu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCTANATE 500 1U nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OCTANATE 500 1U’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. OCTANATE 500 IU nedir ve ne igin kullanilir?

OCTANATE 500 IU insan kanindan elde edilmis faktor VIII (insan kan pihtilagtirma faktorii)
igerir.

OCTANATE 500 IU asagidaki kanamalarin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir:

- Hemofili A (Dogustan gelen Faktor VIII eksikligi),
- Edinilmis Faktor VIII eksikligi,
- Faktor VIII’e kars1 antikor (inhibitor) gelismis hemofili hastalarinin tedavisi.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Q3NRMOFyYnUyZW56S3k0S3k0Q3NR



OCTANATE 500 IU ambalajinda sunlar bulunur: Toz flakonu, 10 mL enjeksiyonluk su
iceren ¢Oziicli flakonu, tibbi cihaz igeren ekipman paketi (1 tek kullanimlik enjektor, 1
transfer seti [1 iki uclu igne ve 1 filtre ignesi], 1 kelebek set) ve 2 alkollii mendil.

2. OCTANATE 500 1U’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OCTANATE 500 IU insan kanmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek ¢ok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
Ilaclar insan kani ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek hastalik nedenlerini
Onlemek i¢in bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli
bir sekilde se¢imini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis/enfeksiyon
belirtileri agisindan test edilmesini igerir. Bu iirlinlerin iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin
islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil
ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kamindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya
deli dana hastah@ (Creutzfeldt-Jacob hastahgi) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

Alnan o6nlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii, hepatit C
viruisii gibi zarfh virisler ile zarfsiz viriis hepatit A viriisii 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.

Tim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma riski
tagityabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis {iriin arasindaki
baglantiyr kurabilmek i¢in, kullandiginiz iirlinlin ad1 ve seri numarasimi kaydederek bu
kayitlar1 saklaymiz.

Diizenli/tekrarlanan siirelerle insan kaynakli faktdr V11 kullanacak kisilerin hepatit A ve B’ye
kars1 asilanmasi tavsiye edilmektedir.

OCTANATE 500 IU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e OCTANATE 500 IU igerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesene karsi
alerjiniz ya da asir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

OCTANATE 500 IU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Herhangi bir intravendz yolla uygulanan protein {iirlinlinde oldugu gibi, alerjik tip asirt

duyarlilik reaksiyonlar1 goriilme olasilig1 vardir. Uriin faktdr VIII disinda eser miktarda insan

proteinleri igerir. Hastalar kurdesen, genel trtiker, gogiiste daralma, hiriltili solunum, diisiik

tansiyon ve anafilaksi dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin erken belirtileri konusunda
Bu behtlgiendirntlmetidinz. ddastalaraca clbttronzenmpt omlam sl nstugunda/ebiimiingoivdianinmnrakdethal
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Sok durumunda, sok tedavisi i¢in gegerli olan tibbi standartlar uygulanmalidir.

FVIIl’e kars1 notralize edici antikor (inhibitoér) olusumu, hemofilili bireylerin tedavisinde
bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitérler FVIII aktivitesine yonelik IgG
immiinglobulinlerdir. insan pihtilasma faktérii VIII ile tedavi goren hastalar uygun Klinik
gozlemler ve laboratuvar testleri ile dikkatle izlenmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

OCTANATE 500 IU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OCTANATE 500 IU’nun hamilelik déneminde kullanimina dair giivenilirligi tam olarak
belirlenmis degildir. OCTANATE 500 IU hamilelik doneminde doktor tarafindan gerekli
goriiliirse kullanilabilir.

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

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OCTANATE 500 IU emzirme doneminde doktor tarafindan gerekli goriiliirse kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
OCTANATE 500 1U’nun arag ve makine kullanimi iizerinde higbir etkisi gozlenmemistir.

OCTANATE 500 IU’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler:

Bu tibbi iiriiniin her bir dozunda 1.75 mmol (40 mg)’a kadar sodyum bulunur. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
OCTANATE 500 IU’nun diger ilaclarla etkilesimine simdiye dek rastlanmamistir.
OCTANATE 500 IU infiizyon esnasinda baska ilaglarla karigtirllmamalidir.

Sadece {riinle birlikte saglanan enjeksiyon/inflizyon setleri kullanilmalidir. Cilinkii bazi
enjeksiyon/inflizyon ekipmaninin i¢ yiizeyine insan koagiilasyon faktorii VIII’in absorpsiyonu
sonucunda tedavi basarisizliga ugrayabilir.

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

3. OCTANATE 500 IU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu beldabioRmMUERBastah Risah haglcodekadnit sz dagnBabslirieyRs Skl oSt MY IR RGAKIL .
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Kullanilmadan hemen 6nce ¢ozelti, ¢oziinmeyen partikiil veya renk degisikligi mevcudiyeti
acisindan gozle kontrol edilmelidir. Cozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik
veya c¢okelti olugsmus c¢ozeltileri kullanmayiniz.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti derhal kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

OCTANATE 500 IU, ¢oziiciisti ile sulandirildiktan sonra damar igine (intraven6z) infiizyon
yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
OCTANATE 500 IU dozun ve inflizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda
cocuklarda giivenle kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
65 yasinin lizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas
bir infiizyon hizinda verilir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan once
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda OCTANATE 500 IU, doktorun belirleyecegi c¢ok diisiik
konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir.
Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz OCTANATE 500 IU ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger OCTANATE 500 1U nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCTANATE 500 IU kullandiysaniz:
OCTANATE 500 IU ile doz asim1 semptomlari bildirilmemistir.

OCTANATE 500 IU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

OCTANATE 500 1U’yu kullanmay unutursamz:
Doktorunuza basvurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OCTANATE 500 IU ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

OCTANATE 500 IU kullanim dozu, enjeksiyon araliklar1 ve tedavi siiresi doktor tarafindan
dikkatle belirlenmesi gereken bir ilagtir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya ¢ikabilecek
etkiler konusunda doktorunuza basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, OCTANATE 500 IU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan

Bu be %)r? ! tﬁtﬂg i yarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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.

OCTANATE 500 IU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ :

OCTANATE 500 IU’nun igerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesene karsi
alerjiniz ya da asir1 duyarlhiliginiz varsa kullanmayniz.

Asagidakilerden biri olursa, OCTANATE 500 1U’yu kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Seyrek:

e Asirt duyarhilik reaksiyonu (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem),
enjeksiyon uygulanan bolgede yanma ve batma, listime, sicak basmasi, genel tirtiker,
bas agrisi, kurdesen, diisiik tansiyon (hipotansiyon), halsizlik (letarji), bulanti,
huzursuzluk, kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), gogiiste daralma, deride yanma
hissi, kusma, hiriltili solunum)

Cok seyrek:
e Ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OCTANATE 500 IU’ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek:
o Ates

inceleme
Seyrek:

e Kanda faktdr VIII antikor (inhibitdr) olusumu (Bu tiir inhibitorler olusur ise, durum
yetersiz klinik cevap olarak goriiliir. Bu durumlarda uzmanlasmis hemofili merkezleri
ile temasa gegilmesi Onerilmektedir. Daha Once tedavi gérmemis hastalarda (PUP),
OCTANATE 500 IU kullanimi kontrollii klinik c¢alismalarla belirlenmemistir; bu
hastalarda antikor gelisimi uygun test (Bethesda testi) ile analiz edilmelidir.)

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

Yan etkilerin raporlanmasi
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. OCTANATE 500 IU’nun saklanmasi

OCTANATE 500 IU'yu, ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

+ 2 °C - + 8 °C’de (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iirlinleri ¢6ziip
kullanmayiniz. Flakonu 1siktan korumak i¢in dig ambalaj1 i¢inde saklayiniz. Sulandirildiktan
sonra lirlin derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTANATE 500 U 'yu kullanmayniz.

Eger iriiniin berrak ve opalesan renkte olmadigini (bulaniklik ve tortu varsa) veya tam
¢coziinmemis oldugunu fark ederseniz OCTANATE 500 IU’yu kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz OCTANATE 500 U yu sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Berk Ilag ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sariyer Cad. ABC Plaza No: 117/B Kat: 2 Istinye-Sartyer / Istanbul

Telefon: 0 212 277 33 03
Faks: 02122773036

Uretim Yeri:

Octapharma S.A.S.

72 Rue du Marechal Foch 67380
Lingolsheim Fransa

Bu kullanma talimati 22/06/2017 tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Liitfen bu talimatlar1 okuyunuz ve dikkatlice uygulayiniz!

OCTANATE 500 IU, kendi ¢oziiciisii ile sulandirilir ve intravendz (damar i¢i) olarak enjekte
edilir.

Coziicii ile sulandirma talimatlari:
1. Kapal1 flakonlardaki toz ve ¢oziiciiyli (enjeksiyonluk su) oda sicakligina getirin. Hazirlama
stiresince bu sicakligi muhafaza edin. Isitma i¢in su banyosu kullanilir ise suyun flakonlarin
lastik stoperi ya da kapaklari ile temas etmemesine dikkat edin. Su banyosunun sicakligi 37
°C’ yi gegmemelidir.
Bu beide shawsani ek imbudaindugan rthedeardak ukiomimankap akkarsn hgtkasmcv e hesakirgmenindastik
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3. Iki uglu ignenin kisa ucunun koruma kapagini ¢ikartin ve ignenin agikta kalan kismimin
higbir yere degmemesine dikkat edin.

Daha sonra suyun bulundugu flakonun lastik stoperini tam ortadan, igneyi dik tutarak delin.
Su flakonundan siviyr tamamen ¢ekmek i¢in igne stoperi iyice delecek ve flakonun iginden
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. OCTANATE 500 IU oda sicakliginda
¢ok cabuk ¢oziinecektir. Oda sicakliginda hazirlama siiresi 10 dakikadan daha azdir.

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

Cozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik veya tortu bulunan ¢o6zeltileri
kullanmayiniz. Kullanmadan once {irliniin berraklig1 ve igerisinde tortu olup olmadig: kontrol
edilmelidir.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti derhal ve bir seferde kullanilmalidir.

Enjeksiyon icin talimatlar:

Enjeksiyon oncesi ve faktor VIII enjeksiyonu esnasinda 6nlem olarak hastanin kalp atim hizi
Olgiilmelidir. Kalp atim hizinda belirgin bir artis 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.

3. Flakonu enjektorle birlikte agagiya dogru cevirin ve ¢ozeltiyi enjektore gekin.

4. Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyin.

5. Filtre ignesini enjektdrden ayirin ve kelebek infiizyon ignesine takin.

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

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

Bir tedavide bir flakondan fazla OCTANATE 500 IU konsantresi kullanilacak ise, ayni
kelebek inflizyon ignesi ve enjektor kullanilabilir. Filtre ignesi tek kullanim igindir. Cozelti
enjektore cekilirken her zaman yeni bir filtre ignesi kullanilir.

Sadece iiriinle birlikte saglanan enjeksiyon seti kullanilmalidir. Diger enjeksiyon/infiizyon
setlerinin kullanim1 ek risklere ve tedavi basarisizligina sebep olabilir.

OCTANATE 500 IU diger tibbi iirlinlerle karistirtlmamali veya diger intravendz preparatlarla
ayni1 inflizyon setinde ayn1 zamanlarda verilmemelidir.

Kullanilmamais olan {irtinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Q3NRMOFyYnUyZW56S3k0S3k0Q3NR



KULLANMA TALIMATI
OCTANATE 500 IU 1V enjeksiyon i¢in toz i¢eren flakon
Damar icine (intraven6z) uygulanir.
Steril, apirojen
Etkin madde: Her flakonda 500 IU insan pihtilagsma faktorii VIII, yaklasik olarak mL basina
<30 IU von Willebrand Faktorii (VWF:RCo)
Yardimct maddeler: Sodyum sitrat, sodyum kloriir, kalsiyum klortir, glisin ve enjeksiyonluk
Su (¢oziicli)
WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

* Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OCTANATE 500 1U nedir ve ne i¢in kullanilr?

2. OCTANATE 500 1Uyu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCTANATE 500 1U nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OCTANATE 500 1U’nun saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. OCTANATE 500 IU nedir ve ne igin kullanilir?

OCTANATE 500 IU insan kanindan elde edilmis faktor VIII (insan kan pihtilagtirma faktorii)
igerir.

OCTANATE 500 IU asagidaki kanamalarin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilir:

- Hemofili A (Dogustan gelen Faktor VIII eksikligi),
- Edinilmis Faktor VIII eksikligi,
- Faktor VIII’e kars1 antikor (inhibitor) gelismis hemofili hastalarinin tedavisi.
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OCTANATE 500 IU ambalajinda sunlar bulunur: Toz flakonu, 10 mL enjeksiyonluk su
iceren ¢Oziicti flakonu, tibbi cihaz igeren ekipman paketi (1 tek kullanimlik enjektor, 1
transfer seti [1 iki uclu igne ve 1 filtre ignesi], 1 kelebek set) ve 2 alkollii mendil.

2. OCTANATE 500 1U’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OCTANATE 500 IU insan kanmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek ¢ok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
Ilaclar insan kani ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek hastalik nedenlerini
Onlemek i¢in bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli
bir sekilde se¢imini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis/enfeksiyon
belirtileri agisindan test edilmesini igerir. Bu tirlinlerin iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin
islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil
ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kamindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya
deli dana hastah@ (Creutzfeldt-Jacob hastahgi) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

Alnan onlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii, hepatit C
viruisii gibi zarfh virisler ile zarfsiz viriis hepatit A viriisii 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) hastalig1 ajanlarinin bulasma riskini tasiyabilir. Hekim
bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

Tim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma riski
tagityabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmig {iriin arasindaki
baglantiyr kurabilmek i¢in, kullandiginiz iirlinlin ad1 ve seri numarasimi kaydederek bu
kayitlar1 saklaymiz.

Diizenli/tekrarlanan siirelerle insan kaynakli faktdr VIII kullanacak kisilerin hepatit A ve B’ye
kars1 asilanmasi tavsiye edilmektedir.

OCTANATE 500 IU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e OCTANATE 500 IU igerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesene karsi
alerjiniz ya da asir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

OCTANATE 500 IU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Herhangi bir intravendz yolla uygulanan protein {iirlinlinde oldugu gibi, alerjik tip asirt

duyarlilik reaksiyonlar1 goriilme olasilig1 vardir. Uriin faktdr VIII disinda eser miktarda insan

proteinleri icerir. Hastalar kurdesen, genel trtiker, gogiiste daralma, hiriltili solunum, diisiik

tansiyon ve anafilaksi dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin erken belirtileri konusunda
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Sok durumunda, sok tedavisi i¢in gegerli olan tibbi standartlar uygulanmalidir.

FVIIl’e kars1 notralize edici antikor (inhibitoér) olusumu, hemofilili bireylerin tedavisinde
bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitérler FVIII aktivitesine yonelik IgG
immiinglobulinlerdir. insan pihtilasma faktérii VIII ile tedavi goren hastalar uygun Klinik
gozlemler ve laboratuvar testleri ile dikkatle izlenmelidir.

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

OCTANATE 500 IU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OCTANATE 500 IU’nun hamilelik déneminde kullanimina dair giivenilirligi tam olarak
belirlenmis degildir. OCTANATE 500 IU hamilelik doneminde doktor tarafindan gerekli
goriiliirse kullanilabilir.

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

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OCTANATE 500 IU emzirme doneminde doktor tarafindan gerekli goriiliirse kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
OCTANATE 500 1U’nun arag ve makine kullanimi iizerinde higbir etkisi gozlenmemistir.

OCTANATE 500 IU’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler:

Bu tibbi iiriiniin her bir dozunda 1.75 mmol (40 mg)’a kadar sodyum bulunur. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:
OCTANATE 500 IU’nun diger ilaclarla etkilesimine simdiye dek rastlanmamistir.
OCTANATE 500 IU infiizyon esnasinda baska ilaglarla karigtirllmamalidir.

Sadece {irtinle birlikte saglanan enjeksiyon/inflizyon setleri kullanilmalidir. Cilinkii bazi
enjeksiyon/inflizyon ekipmaninin i¢ yiizeyine insan koagiilasyon faktorii VIII’in absorpsiyonu
sonucunda tedavi basarisizliga ugrayabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OCTANATE 500 IU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
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Kullanilmadan hemen 6nce ¢ozelti, ¢oziinmeyen partikiil veya renk degisikligi mevcudiyeti
acisindan gozle kontrol edilmelidir. Cozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik
veya c¢okelti olugsmus c¢ozeltileri kullanmayiniz.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti derhal kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

OCTANATE 500 IU, ¢oziiciisti ile sulandirildiktan sonra damar igine (intraven6z) infiizyon
yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
OCTANATE 500 IU dozun ve inflizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda
cocuklarda giivenle kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
65 yasinin lizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas
bir infiizyon hizinda verilir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan once
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda OCTANATE 500 IU, doktorun belirleyecegi c¢ok diisiik
konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir.
Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz OCTANATE 500 IU ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger OCTANATE 500 1U nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCTANATE 500 IU kullandiysaniz:
OCTANATE 500 IU ile doz asim1 semptomlari bildirilmemistir.

OCTANATE 500 IU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

OCTANATE 500 1U’yu kullanmay unutursamz:
Doktorunuza basvurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OCTANATE 500 IU ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

OCTANATE 500 IU kullanim dozu, enjeksiyon araliklar1 ve tedavi siiresi doktor tarafindan
dikkatle belirlenmesi gereken bir ilagtir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya ¢ikabilecek
etkiler konusunda doktorunuza basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, OCTANATE 500 IU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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.

OCTANATE 500 IU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ :

OCTANATE 500 IU’nun igerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesene karsi
alerjiniz ya da asir1 duyarlhiliginiz varsa kullanmayniz.

Asagidakilerden biri olursa, OCTANATE 500 1U’yu kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Seyrek:

e Asirt duyarhilik reaksiyonu (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem),
enjeksiyon uygulanan bolgede yanma ve batma, listime, sicak basmasi, genel tirtiker,
bas agrisi, kurdesen, diisiik tansiyon (hipotansiyon), halsizlik (letarji), bulanti,
huzursuzluk, kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi), gogiiste daralma, deride yanma
hissi, kusma, hiriltili solunum)

Cok seyrek:
e Ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
OCTANATE 500 IU’ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek:
o Ates

inceleme
Seyrek:

e Kanda faktdr VIII antikor (inhibitdr) olusumu (Bu tiir inhibitorler olusur ise, durum
yetersiz klinik cevap olarak goriiliir. Bu durumlarda uzmanlasmis hemofili merkezleri
ile temasa gegilmesi Onerilmektedir. Daha Once tedavi gérmemis hastalarda (PUP),
OCTANATE 500 IU kullanimi kontrollii klinik c¢alismalarla belirlenmemistir; bu
hastalarda antikor gelisimi uygun test (Bethesda testi) ile analiz edilmelidir.)

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

Yan etkilerin raporlanmasi
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. OCTANATE 500 IU’nun saklanmasi

OCTANATE 500 IU'yu, ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

+ 2 °C - + 8 °C’de (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iirlinleri ¢6ziip
kullanmayiniz. Flakonu 1siktan korumak i¢in dig ambalaj1 i¢inde saklayiniz. Sulandirildiktan
sonra lirlin derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTANATE 500 U 'yu kullanmayniz.

Eger iriiniin berrak ve opalesan renkte olmadigini (bulaniklik ve tortu varsa) veya tam
¢coziinmemis oldugunu fark ederseniz OCTANATE 500 IU’yu kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz OCTANATE 500 U yu sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Berk Ilag ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sariyer Cad. ABC Plaza No: 117/B Kat: 2 Istinye-Sartyer / Istanbul

Telefon: 0 212 277 33 03
Faks: 02122773036

Uretim Yeri:
Octapharma AB
Lars Forssells gata 23, Stockholm, 11275, Isveg

Bu kullanma talimat 22/06/2017 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Liitfen bu talimatlar1 okuyunuz ve dikkatlice uygulayiniz!

OCTANATE 500 1U, kendi ¢oziiciisii ile sulandirilir ve intravendz (damar igi) olarak enjekte
edilir.

Coziicii ile sulandirma talimatlari:

1. Kapal1 flakonlardaki toz ve ¢oziiciiyli (enjeksiyonluk su) oda sicakligina getirin. Hazirlama
stiresince bu sicakligi muhafaza edin. Isitma i¢in su banyosu kullanilir ise suyun flakonlarin
lastik stoperi ya da kapaklar1 ile temas etmemesine dikkat edin. Su banyosunun sicaklig1 37
°C’ yi gegmemelidir.

2. Tozun ve suyun bulundugu flakonlarin koruma kapaklarini ¢ikarin ve her iki sisenin lastik
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3. Iki uglu ignenin kisa ucunun koruma kapagini ¢ikartin ve ignenin acikta kalan kisminin
higbir yere degmemesine dikkat edin.

Daha sonra suyun bulundugu flakonun lastik stoperini tam ortadan, igneyi dik tutarak delin.
Su flakonundan siviyr tamamen ¢ekmek i¢in igne stoperi iyice delecek ve flakonun iginden
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 tiizerine dogru gevirin 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. OCTANATE 500 IU oda sicakliginda
¢ok cabuk ¢oziinecektir. Oda sicakliginda hazirlama siiresi 10 dakikadan daha azdir.

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

Cozelti berrak veya hafif opalesan olmalidir. Bulanik veya tortu bulunan ¢o6zeltileri
kullanmayiniz. Kullanmadan once {irliniin berraklig1 ve igerisinde tortu olup olmadig: kontrol
edilmelidir.

Sulandirilarak hazirlanan ¢ozelti derhal ve bir seferde kullanilmalidir.

Enjeksiyon icin talimatlar:

Enjeksiyon oncesi ve faktor VIII enjeksiyonu esnasinda 6nlem olarak hastanin kalp atim hizi
Olgiilmelidir. Kalp atim hizinda belirgin bir artis 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.

Filtre ignesinin kapagini ¢ikartin ve enjektore takin.

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

Enjeksiyon bolgesini alkollii mendille temizleyin.

Filtre ignesini enjektorden ayirin ve kelebek infiizyon ignesine takin.

Kelebek inflizyon ignesini se¢ilmis olan damarin igine sokun.

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

Bir tedavide bir flakondan fazla OCTANATE 500 IU konsantresi kullanilacak ise, ayni
kelebek inflizyon ignesi ve enjektor kullanilabilir. Filtre ignesi tek kullanim ig¢indir. Cozelti
enjektore ¢ekilirken her zaman yeni bir filtre ignesi kullanilir.

ook wn

Sadece iiriinle birlikte saglanan enjeksiyon seti kullanilmalidir. Diger enjeksiyon/inflizyon
setlerinin kullanim1 ek risklere ve tedavi basarisizligina sebep olabilir.

OCTANATE 500 IU diger tibbi iirtinlerle karistirtlmamali veya diger intravendz preparatlarla
ayni infiizyon setinde ayni1 zamanlarda verilmemelidir.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Q3NRMOFyYnUyZW56S3k0S3k0Q3NR
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