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Haemoctin® SDH 500 1U /10 ml

V Enjeksiyonluk gozelt igin oz ieren flakon.

Steril, apitgjen

FORMOL : Bir flakon Haemoctin® SDH 500 asagidakiler cerir:

Etken madde : Insan plazmasindan elde edilen koagilasyon faktord VIl (flakon basina 500 1U)

Haemoctin® SOH 500 10 mL enjeksiyonluk su ile gozaldagtnde yaklasik 50 1U/mL insan koagilasyon faktrd VIl ihtiva eder
Yardimer maddeler : Glisin (9,0 mg/mL), Sodyum Klordr (6,8 mg/mL), Sodyum sitrat (2,94 me/mL), Kalsiyum Klorir (0,11 mg/mL)
Goziici : Enjeksiyonluk su (10 mL)

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikleri

Faktor Vilvon Wilebrand faktor kompleksi, farkl fizyoloji islevlere sahip iki molekilden olusmaktadir (faktor VIl ve von Willebrand

Dagnm) Bir hemofili hastasima infiizyonla uygulandiginda, faktor Vi, hastanin dolasim sisteminde von Willebrand faktorine
agar

n faor VI, aktive faktr IX g yardimei faor larak etk eder ve fakidr X'n, ative faktr X de dansmesini hizandir.
Mive edilmis faktor X, protrombini trombine dondstartr. Daha sonra trombin, fibrinajen fibrin'e dandstard ve pits olusur.
Hemofl A it V.G seelerinin stk imasindan agnalsnancnsete blantkaltmsa i pilasna osuklupucur
ve spontan yada kazayla lgili veya cerrahi travma sonucu eklem yerlerinde, kaslarda yada i organlarda onuglanir.
Tamamioyrtedaw 1o faio VI plazna seviyelet YSall v SonuG olarok Fa(r eksig ve anama egimen g arak
dzeltlr.

Faktr Vil Koruma proteini olarak etk etmesinin yani ira, von Willebrand trombositern vaskiler yaralanma alanlarina yapismasini
saffar ve trombasit agregasyonunda Snemi bir ol oynar.

Farmakokinetik dzellikler

\mrﬂngen%z Julsnmdansors, i o Vi o, gtre o kel e s Ssgangc s, sl
Ve diger blgeler (v

Yarlanma o artalama 12 aaie  la 15 aat tasnds GeHn o, B dgen, ook Rk Yo Snine ek
gelmektedir.

Hasmocin® SOH 500
faktor Vil n
Haemocin® SOH 500 e gl !avmakokmelvh vmmeﬂelev i vxmm EEN amnaam alan (EAN): yaklagik 15 10+ s/ mL;
artalama kalim siresi (MRT): yaklasik 15 saat, Klerens: yakasik 15 mUsaat’

o i g azanm kg 00200003 /MU et g Vit g g basina 110

ENDIKASYONLARI :

 Kanama tedavisi ve proflaksisi:

- Hemofil hastalarinda (konjenital faktor VIl eksikigi)

- Edinilmis faktor VIl eksikiig

 Faktor Vil antikorlan ile hemofili hastalarinin tedavisi (inhibitbrler).
Bu preparat, Willebrand faktor
degildr

Willebrand

KONTRENDIKASYONLARI :
Haemoctin® SDH 500, koagalasyon faktord Vill yada herhangi bi bilesenine kars: asin duyarhlik durumunda kullanimamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER :

yonelik diger pro e, sl tpteasn dugrresksonan gl el
O Sl RS DS B0 nds duva o javisine son veriniz ve bir doklora basvurunz
Fakor VIll konsantreleri il tekrarlanan tedavi uygulandiginda, hl\luv Vill antikorlarinin (inhibitorlen) gelismesi mamkindar.
Doktorunuz, inhibitr clusumuna kars: dizenliolarak bir biyolojik testle (Bethesda testi) sizi kontrol etmelidi. Bu tarz faktor Vii
inhibitlerinin bulunmast terapoti basaninin elde edilememesiyle kendini gosterr. Vicuttaki inhibior miktan, 1 mL. kan plazmast
basina Bethesda Unitesi (BU) olarak fade edilir. Inibitr gelistirme riski, faktor i eulamasina agidr ve wgulamani k20
gni en yiksek seviyededir. Inhibitorler, uygulamadan 100 gan sonra naditen olusy

Insan kant yada plazmasindan hazilanan tibb tiinler uygulanirken, enfeksiyoz a.amm bulasmasindan kaynaklanan enfeksiyiz
Pastalk s st anusudr B duum,binmesn apdakpaoenerinde sz honusudr.Tork arak Cretld-Jacad (CI)
st a5 knusunda olansel st ununla il blsgma sk, dotrlrn medial i ardindan einesi,
donasyon v lszma havuzatn taransi v et edines ve plazn kansimin ontl imees i b St
e osee o cgimes v kv adimesye g e lapo

Insan kant yada plazmasindan elde edilen faktr VIl konsantreler uygulanan astlan, uygun sekilde agilanmasi (hepatit Ave B
igin

Parvoirts BL9 enfeksiyon

hastalarda (6rnegin hemolitk anemi hastalan) tehiikeliolabili
Mimkin olan her durumda, Haemoctin® SDH 500 uygulamasinin ardindan ardnG isim ve seri numarasini kayit etmeniz anerii,

yada artan kimiz hiicre Gretimi gorilen

'GEBELIK VE LAKTASYON

GEBELIK KATEGORIS! ¢

Kadinlarda hemofili A nadiren graldiginden, faktor VIl'in hamilelik yada emzirme siesince kullanimiyla gl fazla bi deneyim

bulunmamatadr. Haemocn® S S0 e hayian e alsmalan spimamitr. Gbe b adina vrgnd eus arar verp
egi 00 gebe ya da emziren bir kadina

yz\mzca agica gereksinim oldugund Vrmern

Laktasyon
Faktr Vilin insan siti edavisini
durdurl agini fisin arar vrltken, emaimeni gocuk aisndan faydast
ve faktor Vil faydasi

ARAG VE MAKINE KULLANIMI OZERINDEKI ETKILER
Arag yada makine kullanma becerisi izerinde herhangi bir etkisi yoktur.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER :
Tam laglar gibi 500 olabili,
© R duyailc e s ekl de i boga. 0t Kanalda sisme,
yanma ve batma, titreme, sicak basm: sl vy Gt victts 5 agnsi, kurdesen, hipotansiyon, ltarji, bulant,
hausul taghard; e i acalnna, s, T S ;emdm Gok Seyrek anemi gozlenmistir. Bazi vakalarda
Hemofi A hastalannda fakta Vil i dtalize il anthoar (i) gl Bu niitler meydana elss b durum
Kendiniyetersiz Kinik yanit olarak gosterecekir. Beyle durumlarda ozel hemofill merkezi ile temasa gegilmes! Gnerilmektedir.
« Itenmeyen etkilein degerlendirimes iin asagidaki goraime sikik dazeyleri kullanimistr

Cokyaygn  :21/10

Yaygn 21/100ila < 1/10

Yaygin olmayan : >1/1,000 ila < 1/100

Seyrek >1/10,000 la < 1/1,000

Gokseyrek :>1/10,000 izole raporlar dahil

Kinik galismalar, grisimsel omayan alismalar, spontan raporlar ve dizenlilteatir taramasindan Haemoctin SOH 500 igin
agapidaki yan etkler bidiimisti

MedRA Standart Organ Sistem Sinifi Yan Etki Reaksiyonlan Sikiik
Sinir sistemi bozukluklan Beyinde kanama Gok seyrek
Kan ve lenfatik sistem bozukluklan Anemi Gok seyrek
Cilt ve subkutan doku bozukluklan Ekzantem, kurdesen, deride kizankiik Gok seyrek
Arastirmalar Anti faktor VIl antikor pozitif Gok seyrek
i RUNU
ILAG ETKILESMELERI :
Haemoctin® SDH 500 ve diger ilaglar arasinda herhang bir etkilesim olup olmadigs bilinmemektedir.
0, diger tibbi Grinlere

Faktor VIl'in baz: infizyon ekipmanlannin ig yizeylerine adsorpsiyonu sonucu tedavi hatalani olusabileceginden, yalnizca verilen
infizyon setler kullanimalidr

KULLANIM SEKIL VE DOZU :
Dokdoruna taraidan sk belrimedi) stece, agafds arflr asmockin® SOH 500 i geerde ol siasinda bu
tam olarak

Teda,
Tedavinin dozaj ve siresi,faktor Vil eks\kl\gmmwddelma Kanamanin lok

Upguanan fakt VIl do i, fat VI dinlere i WHO standardin uygun seklde nemasyonel Une (1) larak ade

Pmmz ekt VI attes (grmalnsan lszmasnfa g oarak yizd yada (plszma iide faktr Vi inntemasyone

Standartla il larak Internasyonel Unite olarak ifade edilr

Bir Internasyonel Unite (1U) faktor VIl aktivitesi, normal insan plazmasindaki bir mi faktor VIll miktanna esittr. Gerekli faktor VIl

dozun hesaplama cin, asagidaki empirik bulgu Kullanilr; kg vicut agirl basina 1 Internasyonel Unite (U) faktor VI, plazma

lak\ﬁv‘vl\lal\lxvrlesml Tl KU 3 119 25| raninda atMaktads. etel dos, 5agiaki fornile g Skide
saplai

Gereklinite: Vicut agilg (kg) x arzulanan faktor Vil artig (%) x 0.5

HEMORA DEREGES!/ SERERLLFAKTOR D0Z SIKLIEN (san) / TEDAVE SURES 60
CERRAHI PROSEDDR TIP1 | Vil SEVIYESI ()

Hemoraj

Her 12ila 24 saatte tekrar edin. En azlgln i ile endike edilen

Erken gelisen eklem igi kanama, 20-40
Kanama gegene yada tamamen iyilsene de

kasta kanama yada oral kanama

Daha yaygin hemartroz, 30-60 Infiz gin boyunca yada daha uzun bir sire, agn ve akut
kasta kanama yada hematom ok mlg;m dek her 12 saatte bir tekrar edin.
Yasami tehdit eden hemorajlar 60-100  Infizyonu, tehlike sona erene dek 8 la 24 saatte birtekrar edin.

Cerrahi midahale

Onemsiz i

i gekimi il 30-60 Enaz 1 gin, iyilesene dek 24 saatte bi tekrar edin.

80-100 Infiizyonu, yara yeterli oranda iyilesene kadar her 8-24 saatte bir
telar edin, daha sonra, faktor VIl aktivtesinin % 30-60 oraninda

sirdarmek igin tedaviyi 7 gin iyl devam ettirniz.

Onemii e
ke

Tdav sirsince, gk dozun votekrar dlen injon sk belenmsinde abtr Wl seteleiin ygun e
i

Vill kit gtk Hor oy i
faktor Vil igin farklrbir yant verebilir
§dde hemof hastalannda kanama arssnd uzundinem profasis
0-40 IU faktor VI tir. Bazr vakalarda,
dozlar gerekli olabil

zmmmk

nldk doz 2-3 g arayla kg vicut agirli@ basina
ik daha genghastalada, do 3l daha s oMy da o yoksok

Has\zlav hk\nr VIt inlstrri gelsim ko enmli. Bkinen ke Wi ak(mte:l plazma seviyelerine ulagilmazsa ya da

Wevcut It Sevost L. bagin 10 B0 doerinden a0
Inhibitor ttreleri 10 BU zerinde olan yada yiksek anamnestik yanit veren hastalarda, (aktive edilmis) protrombin kompleksi
Konsantresi (aPCC) yada aktive edilmis faktor VI (F Vila) kullamiimalidir.

Bu hastalar, hemofil hastalarinin dilmel

Aynca bakiniz “ uyanier ve Onlemler”
Prosedirin tim adimlaninda, kesin olarak sterillk saglanmalidir.

Konsantrenin gaziimesi:
ci (enjeksiyonluk su) ve
szdime prosedird

iresinee bu Seakik {make. 36 °0) orunmaldr
(yaklasik 10 dakika). Isitma igin bir su banyosu
Aullnignd,sovu esnie apak yadasopere
temas etmemesi ger

« Plasti stoperler mmz bolimlerinin agita birakmak
igin her ki flakonun da kapagimi gikanz. (1)
« Stoperi bir dezenfektanla temizleyiniz
« Transfer sstem paketi ambalajinin kapagini wkmk
aginz(2) Su sisesi dik durumdayken su ssesi
paketin agik ylzine yerlestrniz ansrs e
fismi). (3)
« Ambalaj gkanniz. Bu transfersistemin seffaf kismini
agacakr
« Transfer sistem ve su flakonu kombinasyonunu ters
gevirin ve kuru madde fakonu dik durumdayiken transfer
sistemin seffaf kismini kuru madde flakonuna dogru
itniz. (4) Kuru madde flakonundaki vakum suyun irin
flakonuna dogru girmesini saglayacakir.(5) Derhal su
flakonu ile birikte transfer sistemin mavi kismi
geviterek agiz. (6) Urin lakonunu hafifge sallayarak
kuru maddenin gozinmesini Kolaylagtirinz. Sert bir
sekilde alkalamayiniz, kipik olusumundan kagiimasi
gerekidir. Bu cozelti berrak ila hafif opelesan
SERILT gorinimdedi.

Kullanima hazir gozeli cozildikten sonra hemen
Kullanimaldi. Bulanik olan veya gzl goili partikiller
igeren gozelty kullanmayiniz

SEKIL3

|

SEKILS SEKILG

Enjoksiyon:
ore i lands Bl g AN st st o oD fe L Lack bt bl ol
enjektdri substrat flakonuna d (7) ;8zilen preparatin enjektore gekilmesine izin verecektir. Transfer sistemi kendi
dahil fitreye sahip umugundan it e e
« Tranfer sistemin seffaf
Ttcavencz ol yovs sk enehte iz Eneoyan e 23 mdakha.
Kl e it sons koroyic apak e en e gl

ada attk malzemelr, sekilde atimaldr.

preparatini

Doz agimi halinde alinacak tedbirler
Herhangi bir doz asimi vakas1 bildirimemistir. Doz agimi durumunda b doktor veya eczacs fe konusunuz.

SAKLAMA KOSULLARI:
25°C" nin Gzerinde saklamayiniz. Dondurmayiniz. Donmus Grinlei gizerek kullanmayiniz.
Oriind, dis karton paketi iginde saklayiniz ve 15iktan koruyunus.

‘TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALA) MUHTEVASI:

‘Haemoctin® SDH 500 1U / 10 mL IV Enjeksiyon Igin Toz Igeren Flakon

Her bir paket 1 flakon toz (500 10), 10 mL enjeksiyonluk su iceren 1 flakon, tek kullamimiik b sinnga, dahilifilrlibi transfer
sistem, bir kelebek kandl.

RUHSAT SAHIBININ ISIM VE ADRESI:
Kansuk Laboratuan San. ve Tc. AS.
Eski Londra Asfalti No.4 Sefakiy

RUHSATTARIH VENO.:31.01.02 1825

ORETIM YERI: Biotest Pharma GmbH
D-63303 Drefeich / ALMANYA
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AYRINTILI BILGI iGN LUTFEN FIRMAMIZI ARAYINIZ!
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