KULLANMA TALIMATI

INFASURF® 35 mg/ml Intratrakeal Stispansiyon

Steril, Apirojen

Solunum yolu, soluk borusu igine uygulanir.

Etkin maddeler: Her sise 35 mg/ml buzag akciger surfaktan oziitii igerir.

Yardimct maddeler: % 0.9 sodyum Klor(r, steril su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
2.
3.
4.
5.

INFASURF®, nedir ve ne icin kullanilir?

INFASURF® i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INFASURF® nasil kullaniur?

Olast yan etkiler nelerdir?

INFASURF®*(in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. INFASURF® nedir ve ne icin kullanilir?

INFASURF®, tek kullanimlik, kirik beyaz renkli steril bir siispansiyondur.
Her kutu tek kullanimliktir.
INFASURF®, 35 mg/ml buzag: akciger surfaktan 6ziitii, % 0.9 sodyum kloriir ve steril

su icerir.




e Diizenli yapay solunum cihazina bagl, kalp ritmi ve atar damar oksijen alimi devamli
takip edilen erken dogmus bebeklerin solunum yetmezligi sendromunun (RDS)
tedavisinde ve dnlenmesinde kullanilir.

2. INFASURF®” i1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
INFASURF®{i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger bebeginizin INFASURF®iin bilesimindeki maddelerden herhangi birisine kars1 alerjisi
varsa.

INFASURF® Ui asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger bu ilacin kullanimi sirasinda gegici reflii (solunum tiipinden geriye akis), Siyanoz
(morarma), bradikardi (nabiz azalmasi) veya bazi durumlarda yeniden entiibasyonu (nefes
borusuna yerlestirilmis bir tiipten verilmesi) ya da el ile havalandirmay1 gerektirebilen solunum
yolunun tikanmasi gibi durumlar meydana geliyorsa INFASU RF® uygulamasini durdurunuz ve

bebegin durumu stabil oldugunda uygulamaya devam ediniz.
Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

INFASURF® Uin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Gegerli degildir.

Hamilelik

Gegerli degildir.

Emzirme

Gegerli degildir.

Arac¢ ve makine kullanim

Gegerli degildir.

INFASURF®” Uin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Yardimci maddeler i¢in, kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

INFASURF®” iin diger ilaglarla spesifik bir etkilesimi bilinmemektedir.



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. INFASURF®, nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

INFASURF® sadece yeni dogmus bebeklerin akut bakiminda, entiibasyon (nefes borusuna
yerlestirilmis bir tiipten verilmesine) gerektiren solunum yetmezligi konusunda ihtisas yapmis
klinisyenlerin kontrolii altinda verilmelidir.

INFASURF® sadece soluk borusu tiipii igerisinden soluk borusuna uygulanir.

Tek kullanimlik ampul doz 20 gauge veya daha genis igne ile siringaya c¢ekilmeli, asiri
kopiiklenmeden kagimilmalidir.

INFASURF® soluk borusu tiipii veya soluk borusu tiipiiniin icerisinden gegirilen ve
merkezinden uzak, bitime yakin yerlesmis veya soluk borusu tiipiiniin iizerinde bulunan side-
port adaptoriin i¢erisinden gecirilen kateter gecis ile uygulanmalidir.

INFASURF® uygulamas reflii (solunum tiipiinden geriye akis), siyanoz (morarma), bradikardi
(nabiz azalmasi) veya solunum yolunun tikanmasi durumunda kesilmelidir.

INFASURF® saklama sirasinda dibe ¢oken bir siispansiyondur. Tekrar dagilim igin hafifce
dairesel olarak cevirmek veya sisenin COK hafifce sallanmasi siklikla gerekli olmaktadir.
CALKALAMAYINIZ. Suspansiyon icerisindeki gorilebilen tanecikler ve yiuzeyde
kopiklenme INFASURF® icin normaldir.

INFASURF® sogutma dolabindan ¢ikarildiktan sonra, tarih ve saat kartonun iizerine
kaydedilmelidir. INFASURF®’Uin tekrar tekrar oda sicakligina getirilmesinden ka¢ininiz.
INFASURF® YENIDEN HAZIRLANMAYI GEREKTIRMEZ. SULANDIRMAYINIZ VEYA
KARISTIRMAYINIZ.

Degisik yas guruplari:
Cocuklarda kullanim

INFASURF® sadece erken dogmus bebeklerin solunum yetmezliginde kullanilir.

Yashlarda kullanim:

INFASURF® sadece erken dogmus bebeklerin solunum yetmezliginde kullanilir.

Ozel kullamm durumlari:



Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Doz uygulama sirasinda meydana gelen gegici refli (solunum tiipiinden geriye akis) olaylari,
siyanoz (morarma), bradikardi (nabiz azalmasi) veya hava yolunun tikanmasi nadiren
entiibasyona (nefes borusuna yerlestirilmis bir tiipten verilmesine) veya manuel ventilasyon
yapilmasina ihtiya¢ duyulabilir.

Bazi durumlarda INFASURF® uygulamasi durdurulmali ve sadece bebegin durumu sabit
olduktan sonra devam edilmelidir. Bu tip durumlar bebegin nefes durumu diizeldikten sonra,
bebege tekrar dozlar verilmisse artabilir.

Oksijenlenme ve akciger uyumu genellikle INFASURF® uygulamasini takiben siiratle diizelir.
Oksijen tedavisi ve nefes destegi istege gore esit ve siiratli ayarlanmasi i¢in bebek yakindan
g6zlemlenmelidir.

INFASURF®  tedavisi, yeni dogum yogun bakiminda, baska bir uygulamanin yerine
kullanilamaz. RDS (solunum yetmezligi sendromu) riski olan erken dogan bebekler ve RDS’li,
soluk borusu ici entiibasyona (nefes borusuna yerlestirilmis bir tiipten verilmesine) ihtiyac
duyan yeni dogmus bebekler i¢in en uygun bakim i¢in organize olmus, donanimli ve tecriibeli

ekibe sahip akut yeni dogum iinitesi gereklidir.

Eger INFASURF®” Ui etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla INFASURF® kullandiysaniz
Bu ilacin uygun dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
INFASURF®” den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

INFASURF®’(i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
INFASURF® uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan bdyle bir durumun

olugsmamasi i¢in gereken 6nlemler alinacaktir.

INFASURF® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler



Eger bebegin entlibasyona (nefes borusuna yerlestirilmis bir tiipten verilmesine) ihtiyacit devam
ediyorsa, INFASURF® ilave dozlar1 en az 6 saat aradan sonra, bebegin hava ihtiyacinin
belirlenmesine gore ilk 96 saat igerisinde maksimum 4 doz uygulanabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi INFASURF®’iin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

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 gérulebilir.
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.

Cok yaygin: Siyanoz (morarma), nefes yolu tikanmasi, bradikardi (nabiz azalmasi)

Yaygin: Azalmis oksijen doygunlugu

Yaygin olmayan: Sepsis (“kan zehirlenmesi” olarak adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon
(iltihap) seklinde ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu) , intrakraniyal hemoraji (beyin

kanamast), apne (gegici solunum durmasi), pulmoner hemoraji ( akciger kanamasi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu ve 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 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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.INFASURF®” iin Saklanmasi

INFASURF®"U ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFASURF®*{i kullanmayiniz.

Eger ambalajda bozukluk fark ederseniz INFASURF® i kullanmayiniz.

INFASURF® 1siktan korunarak, buzdolabinda 2°C ila 8°C arasinda saklanmalidir. 3 ml sise
DIK OLARAK MUHAFAZA EDILMELIDIR. Siseler sadece tek kullanimliktir. Agtiktan
sonra kullanilmayan ilact atiniz. Oda 1sisinda 1sinmis, agilmamis, kullanilmamis siseler 24 saat
icinde buzdolabma geri konulabilir ve ileride kullamilabilir. INFASURF® bir kereden fazla

buzdolabina geri konulmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz INFASURF®’UI sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Farma-Tek ila¢ San. ve Tic. A.S.

Serifali Mah. Bayraktar Bulvar1. Beyan Sok. No:12
34775 Umraniye/Istanbul

Uretici:

ONY Inc.

1576 Sweet Home Road
Amherst, New York 14228 USA
Tel: (716) 636-9096

Faks: (716) 636-3942

Bu kullanma talimat: 05.08.2016 tarihinde onaylanmistir.



