KULLANMA TALIMATI

Refacto AF 250 1U IV Enjeksiyonluk Cézelti I¢in Toz Ve Coziicii
Damar icine uygulanir.

Steril, apirojen

Etkin madde: Her flakon 250 IU moroktokog alfa (rekombinant insan koagiilasyon faktori VIII)
icermektedir.

Yardimci maddeler: Sukroz, kalsiyum klortir dihidrat, L-histidin, polisorbat 80 ve sodyum kloriir,
enjeksiyonluk su, hidroklorik asit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.  ReFacto AF nedir ve ne icin kullanilir?

2.  ReFacto AF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.  ReFacto AF nasi kullanilir?

4.  Olast yan etkiler nelerdir?

5 ReFacto AF’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. ReFacto AF nedir ve ne icin kullanilir?

ReFacto AF kanmizin pihtilasmasina yardimer olan ve pihtilagsma faktorii VI olarak bilinen bir
protein igerir. Hemofili A (dogustan gelen faktor VIII eksikligi) hastalarinda yeterli diizeyde faktor
VIII bulunmamaktadir. ReFacto AF kanama olaylarmi diizeltmek ya da onlemek icin, acil
durumlarda, cerrahi miidahele olmas1 gereken durumlarda Hemofili-A hastalarinda, gegici olarak
eksik olan pihtilagma faktoriiniin yerine kullanilir. ReFacto AF laboratuvar ortaminda rekombinant
DNA teknolojisi ile firetilir, kan bagisinda bulunan kisilerin kanlarindan elde edilmez (plazma
kaynakl1 faktor VIII degildir). ReFacto AF, von Willebrand faktorii icermemektedir, bu nedenle von
Willebrand hastaliginda kullanilmamaktadir.

ReFacto AF enjeksiyonluk toz igceren cam flakonda kullanima hazir siringa icerisindeki ¢oziicii ile
birlikte sunulmaktadir. Her paket 1 flakon ReFacto AF 250 IU Enjeksiyonluk Cozelti igin Toz ve
Coziict, 1 adet 4 ml steril ¢oziicii ile doldurulmus kullanima hazir siringa ve 1 piston, 1 adet steril
flakon adaptorii hazirlama araci, 1 adet steril infiizyon seti, 2 adet alkollii temizleme bezleri, 1 adet
flaster, 1 adet gazli bez igerir.



2. ReFacto AF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ReFacto AF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Moroktokog alfa’ya ya da ReFacto AF’de yer alan herhangi bir bilesene karsi alerjiniz (asirt
duyarliginiz) varsa,
o Hamster proteinlerine kars1 asir1 duyarliysaniz.

ReFacto AF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Alerjik reaksiyonlariniz (asir1 duyarlilik) varsa. Bazi alerjik reaksiyon belirtileri: Nefes almada
gucliik, nefes darligi, sisme, kurdesen, kasinti, gogiiste daralma hissi, hiriltili solunum, tansiyon
diismesi. Anafilaksi, yutma ve/veya nefes alma giigliigiine, yiiz ve/veya ellerde kizarma ve/veya
da sismeye neden olabilen siddetli bir alerjik reaksiyondur. Bu belirtilerden herhangi biri ortaya
¢ikarsa derhal inflizyonu durdurunuz ve acilen doktorunuza ya da acil servis birimlerine
basvurunuz. Siddetli alerjik reaksiyon durumlarinda alternatif tedavi diisiiniilmelidir.

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

e Kanama her zaman kullandigimiz doz ile kontrol altina alinamiyorsa. Faktor VIII triinleri
kullanan hastalarda bazen faktor VIII’e karst antikorlar (faktor VIII inhibitorleri) gelisebilir, bu
da faktor VIII {iriiniiniin istenilen etkiyi gosterememesine neden olabilir. ReFacto AF tedavisi
sirasinda faktor VIII inhibitdrlerinin durumu ile ilgili takip edilmeniz gerekmektedir.

o Ileri yasta iseniz. Doktorunuz doz ayarlamas: yapabilir.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.”

ReFacto AF’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde iseniz ReFacto AF’i doktorunuzun yonlendirmeleri dogrultusunda
kullanmalisiniz. ReFacto AF’in iireme yetenegi ya da gebe kadinlarda bebek iizerinde etkileriyle
ilgili yeterli bilgi yoktur. Gebelik durumunda doktorunuz ReFacto AF tedavisini sonlandirmanizi
onerebilir.

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



Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde iseniz ReFacto AF’yi doktorunuzun yonlendirmeleri dogrultusunda
kullanmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanma yetenegi ile ilgili gergeklestirilmis bir calisma bulunmamaktadir.

ReFacto AF’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu iiriin sulandirilmis tozunun her flakonunda 1.23 mmol (ya da 29 mg) sodyum igerir. Sodyum
kontrollii bir diyet uyguluyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bu iirliniin diger ilaglarla etkilesimi incelenmemistir, dolayisiyla diger ilaglar ile birlikte kullanim
hakkinda bilgi yoktur.

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

3. ReFacto AF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Seyahate ¢ikmadan 6nce doktorunuza daniginiz. Seyahatiniz sirasinda tedaviniz igin yeterli olacak
miktarda faktor VIII iirlinlinii yaninizda bulundurunuz.

ReFacto AF’i her kullandiginizda {irliniin kutu {izerindeki ismini ve seri numarasini kaydetmeniz
onerilmektedir. Herhangi bir yan etkinin raporlanmasi ya da seri numarasini giinliigiiniize kaydetmek
icin, flakonda bulunan ¢ikarilabilir etiketlerden birini kullanabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ReFacto AF her zaman bir doktor veya saglik gorevlisi tarafindan hazirlanir ve size verilir.

ReFacto AF intraven6z yoldan (damar igine) inflizyon olarak verilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

ReFacto AF yeni doganlar dahil olmak iizere her yastan ¢ocukta kullanilabilir. 6 yasindan kiigiik
cocuklarda yetiskinlere gore daha yiiksek dozda ila¢ uygulanmasi gerekebilir. Doktorunuz
hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yashlarda kullanima:

Yapilan ¢alismalarda ReFacto AF’nin 65 yas ve tizerindeki kisiler ile genglerdeki etkisi arasinda fark
olup olmadigi tespit edilememistir. Bu nedenle ReFacto AF’nin yaslhilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir
kullanim yoktur.



(:)zel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger ReFacto AF 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ReFacto AF kullandiysaniz:
ReFacto AF’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ReFacto AF’i kullanmay unutursamz
Bir dozu almay1 unutursaniz, akliniza gelir gelmez o dozu aliniz. Ancak, eger bir sonraki ilag alma
saatiniz yaklastiysa atladiginiz dozu almayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ReFacto AF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmaymmiz. Tedavi, doktor kontroliinde
sonlandirilacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ReFacto AF'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Inhibitor gelisimi

Hemofili A hastalarinda faktor VIII’e kars1 faktor VIII’in etkisini yok edici antikorlar (inhibitorler)
gelisebilir. Boyle bir durumun belirtisi, kanama tedavisinde kullanilan ReFacto AF miktarinda artis
ve/veya tedaviden sonra devam eden kanamadir. Bu durumda bir hemofili merkezi ile goriisiilmesi
onerilmektedir. Doktorunuz inhibitér gelisimi ile ilgili degerlendirme yapabilmek ig¢in sizi takip
etmek isteyebilir. Bir arastirmada, ReFacto AF alan hastalarin yaklasik %2’sinde inhibitor gelisimi
meydana gelmistir.

Kanama kontrolii i¢in ReFacto AF kullanma miktarinizda anlamli bir artis farkediyorsaniz liitfen
acilen doktorunuz ile goriisiiniiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



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

Asir1 duyarhik reaksiyonlary/alerjik reaksiyonlar
Eger siddetli, ani alerjik reaksiyonlar (anafilaktik) olusursa, enjeksiyon hemen durdurulmalidir.
Asagida belirtilen alerjik (hipersensitivite) reaksiyonlarindan herhangi birinin erken belirtilerini fark
ettiginiz anda, hemen doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Dokiintii, kurdesen, kabarciklar, genel kasinti

e Dudaklarin ve dilin sismesi

e Nefes almada giicliik, hiriltili nefes alma, gogiiste sikisma

e Genel olarak iyi hissetmeme

e Sersemlik ve biling kayb1

Nefes almada giicliik ve bayilma dahil siddetli belirtiler acil tedavi gerektirir.
Diger yan etkiler:

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
e Kusma
e Daha 6nce Faktor VIII tedavisi almamis hastalarda inhibitor gelisimi
e Bazi kan testleri, ReFacto AF’deki rekombinant faktér VIII proteinini olusturan hiicrelere
(Chinese Hamster ovary) ve faktor VIII’e karsi olusturulan proteinlerde (antikorlar) artig
gosterebilir. Bu proteinlerin herhangi bir klinik etkisi oldugu veya belirtilere neden oldugu
bilinmemektedir.

Yaygin goriilen yan etkiler:
e Kanama
Daha once Faktor VIII tedavisi almis hastalarda inhibitor gelisimi
Bas agrisi, bulanti
Eklem agris1, kas agrisi
Bitkinlik, ates
Kalic1 vendz katetere bagh sikayetler

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Ciddi alerjik reaksiyon, sersemlik, bas donmesi, kurdesen, kasint1, dokiintii, sicak basmasi
Gogiis agrisi, hizli kalp atisi, nefes darlig
Ishal, istah kayb1, mide agrisi
Tat almada degisiklik
Urperti hissi/iisiime, terleme, kaslarda zayiflik
Uykululuk hali
Oksiirme
Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar: (yanma ve batma dahil), enjeksiyon bdlgesinde rahatsizlik
ve sisme
Kalp enzimlerinde hafif yiikselme
e Karaciger enzimlerinde ylikselme, bilirubin diizeyinde arts.



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

5. ReFacto AF’in saklanmasi
ReFacto AF'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ReFacto AF 2-8°C arasinda (buzdolabinda) saklanmalidir. Dondurmayiniz.

Flakon, tek seferlik olmak tizere oda sicakhiginda (25°C’ye kadar) 3 ay1 gegmeyecek sekilde
saklanabilir. Bu donemin sonunda irlin buzdolabina geri konulmamalidir, kullanilmali ya da
atilmalidir. Saklama sirasinda iiriin flakonu uzun siire 1s18a maruz birakilmamalidir. ReFacto AF’i
buzdolabindan ¢ikardiginiz tarihi dig kutunun iizerine not ediniz ve oda sicaklifinda saklaymiz
(25°C’ye kadar). Isiktan korumak i¢in flakonu dis kutunun iginde saklayiniz.

(Coziicli igeren kullanima hazir enjektér 2-8°C ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanabilir.
Uriinii sulandirdiktan sonraki 3 saat i¢inde kullaniniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
ReFacto AF i son kullanma tarihinden once kullaniniz.

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

Ruhsat Sahibi: .
Pfizer llaglar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakoy-ISTANBUL

Uretici:
Wyeth Farma S.A.
Madrid, ispanya

Bu kullanma talimat: 07.02.2014 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Sulandirarak hazirlama ve uygulama

Asagida tarif edilen yontem ReFacto AF’in sulandirilarak hazirlanmasi ve uygulanmasi i¢in bir
kilavuz niteligindedir. Hastalar, doktorlar1 tarafindan tarif edilen 6zel hazirlama ve uygulama
yontemlerine uymalidir.

Sulandirarak hazirlama islemi i¢in sadece kutudan ¢ikan kullanima hazir enjektorii kullaniniz.
Uygulama igin diger steril tek kullanimlik enjektorler kullanilabilir.

ReFacto AF enjeksiyonluk dondurularak kurutulmus toz kutuda yer alan ¢oziicii [sodyum kloriir 9
mg/ml (% 0.9) ¢ozeltisi] ile hazirlandiktan sonra damar igine intravendz enjeksiyon yolu ile
uygulanir. ReFacto AF diger inflizyon ¢ozeltileri ile karistirilarak kullanilmamalidir.

Asagida belirtilen hazirlama ve uygulama islemlerine gegmeden once ellerinizi mutlaka yikaymiz.
Sulandirarak hazirlama isleminde aseptik (temiz ve hastalik yapan mikroorganizma icermeyen) bir
teknik kullanilmalidir.

Sulandirma:

1. Dondurularak kurutulmus ReFacto AF flakonunu ve kullanima hazir ¢dziicii enjektdriinii oda
sicakligina getiriniz.

2. Kauguk tipanin orta boliimiinii agiga ¢ikaracak sekilde ReFacto AF flakonundaki plastik gegme
kapagi kaldirmiz.

3. Flakonun tepesini kutuda yer alan alkollii pamuk ya da bagka bir antiseptik ¢ozelti ile siliniz ve
kurumaya birakiniz. Kauguk tipayr temizledikten sonra elinizle dokunmayiniz ya da baska bir
yiizeye temas etmesini engelleyiniz.

4. Seffaf, plastik flakon adaptor paketinin kapagini geriye dogru siyiriniz. Adaptorii ambalajindan
cikarmayiiz.

5. Flakonu diiz bir zemin lizerine koyunuz. Adaptorii ambalajinin {izerinden kavrayarak flakona
yerlestiriniz. Adaptorii flakonun tipasini delerek flakona tam olarak yerlesmesini saglayana
kadar ambalajin tizerine sikica bastiriniz.
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Adaptoriin ambalajini ¢ikartiniz ve atiniz.
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Enjektor cubugunu, ¢ubugu enjektoriin tipasindaki girise yerlestirip saglam bir sekilde yerine
oturana kadar itip ¢evirerek ¢oziicli enjektoriine takiniz.

Sikistirmaya karst dayanikli plastik kapak ucunu baglhiktaki perforaji kopararak c¢oziicii
enjektorden ayiriniz. Bu islem i¢in perforaj tamamen kirillana kadar bagligi asagi ve yukar1 dogru
eginiz. Baslhigin i¢ kismina yada enjektoriin ucuna dokunmayiniz. Sulandirilmig ReFacto AF’in
derhal uygulanmadigi durumlarda bashigin tekrar geri takilmasi gerekebilir, bunun i¢in bashigi
tepe kisminin iizerinde duracak bigimde bir kenarda tutunuz.
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Flakonu diiz bir zemin iizerine yerlestiriniz. Coziicii enjektdriiniin ucunu adaptoriin giris kismina
itip baglant1 saglanana kadar saat yoniinde ¢evirerek ¢oziicii enjektoriinii flakonun adaptorii ile
birlestiriniz.
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(Coziicliniin tamamin1 ReFacto AF flakonuna zerk etmek {izere pistonu yavasg¢a ileriye dogru
itiniz.




11. Tozun tamami ¢oziilene kadar adaptore bagli enjektor ile birlikte flakonu yavasca kendi ekseni
etrafinda dondiiriiniiz.
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12. Elde edilen son ¢dzelti uygulamadan dnce pargacik kontrolii i¢cin gézden gecirilmelidir. Cozelti
seffaf ila hafif opak arasinda ve renksiz olmalidir.

Not: Eger inflizyon basina bir flakondan daha fazla ReFacto AF kullaniyorsaniz her flakon
yukarida belirtilen sekilde hazirlanmalidir. Adaptér yerinde birakilarak ¢oziicii enjektorii
cikarilmalidir; hazirlanmis olan ¢ozeltiyi her flakondan geri ¢cekmek lizere tek, biiyiik bir
plastik-cam kilitli enjektor (luer lock enjektor) kullanilabilir.

13. Enjektoriin pistonunu sonuna kadar ittirdikten sonra flakonu ters ¢eviriniz. Czeltinin tamamini
flakon adaptorii araciligi ile enjektore geri ¢ekiniz.
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14. Yavasca c¢ekerek ve saat yoniiniin tersine ¢evirerek enjektorii flakon adaptdriinden ayiriniz.
Adaptore bagh olan flakonu atiniz.

Not: Cozelti hemen kullanilmayacaksa enjektoriin kapagi dikkatli bir sekilde geri takilmalidir.
Enjektoriin ucuna ya da kapagin i¢ kismina dokunmayiniz.

ReFacto AF sulandirildiktan sonraki 3 saat i¢inde kullanilmalidir. Sulandirilmis ReFacto AF
uygulamadan 6nce oda sicakliginda saklanabilir.

Uygulama (Damar igine enjeksiyon):

ReFacto AF bu paket ile birlikte verilen inflizyon seti ve kullanima hazir ¢oziicli enjektorii ya da tek
kullanimlik bir steril plastik-cam kilitli enjektor (luer lock enjektor) kullanilarak uygulanmalidir.

1. Enjektdrii inflizyon tiipliniin giris ucuna takiniz.



2. Turnike uygulaymiz ve enjeksiyon bdlgesindeki deriyi paketin i¢inde yer alan alkollii pamukla
iyice temizleyiniz.

3. Infiizyon setindeki igneyi doktor tarafindan gdsterildigi sekilde toplar damara yerlestiriniz ve
turnikeyi ¢ozlinliz. Enjektori geriye ¢ekerek infiizyon setinde hi¢ hava kalmamasini saglayiniz.
Sulandirilmis iiriin damar igine bir ka¢ dakikada enjekte edilecektir. Infiizyonun daha rahat
yapilabilmesi amaciyla doktorunuz onerilen inflizyon hizin1 degistirebilir.
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Cozeltiyi, bos flakonlar1 ve kullanilmis igne ve enjektorleri liitfen tibbi atiklar i¢in uygun olan bir
kutuya atiniz, ¢linkii uygun sekilde yok edilmeyen tibbi atiklar diger insanlara zarar verebilir.
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