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IV Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz igeren flakon.

Steril, apirojen

FORMUL: Bir flakon Haemoctin SDH 500 asagidakileri igerir:

Etken madde : Insan plazmasindan elde edilen koagiilasyon faktérii VIII (flakon basina 500 IU)

Haemoctin SDH 500 10 mL enjeksiyonluk su ile ¢6ziildiigiinde yaklasik 50 IU/mL insan koagiilasyon faktorii VIII ihtiva eder.
Yardimcer maddeler :

Glisin 9,0 mg/mL
Sodyum klorir 6,8 mg/mL
Sodyum sitrat 2,94 mg/mL
Kalsiyum kloriir 0,11 mg/mL
Coziicii :

Enjeksiyonluk su 10 mL

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikleri

Faktor VIII/von Willebrand faktor kompleksi, farkli fizyolojik islevlere sahip iki molekiilden olusmaktadir (faktor VIII ve von Willebrand faktorii). Bir hemofili hastasina
inflizyonla uygulandiginda, faktor VIII, hastanin dolasim sisteminde von Willebrand faktériine baglanir.

Aktive edilen faktor VIII, aktive faktor IX i¢in yardimei faktor olarak etki eder ve faktor X’in, aktive faktor X’ de dontismesini hizlandirir. Aktive edilmis faktor X,
protrombini trombine doniistiiriir. Daha sonra trombin, fibrinojeni fibrin’e doniistiiriir ve piht1 olusur.

Hemofili A, faktor VIII:C seviyelerinin diisiik olmasindan kaynaklanan cinsiyetle baglantili kalitimsal bir pihtilasma bozuklugudur ve spontan yada kazayla ilgili veya
cerrahi travma sonucu eklem yerlerinde, kaslarda yada i¢ organlarda kanamayla sonuglanir. Tamamlayici tedavi ile faktér VIII plazma seviyeleri yiikseltilir ve sonug olarak
faktor eksikligi ve kanama egilimleri gegici olarak diizeltilir.

Faktor VIII koruma proteini olarak etki etmesinin yan1 sira, von Willebrand trombositlerin vaskiiler yaralanma alanlarina yapismasini saglar ve trombosit agregasyonunda
6nemli bir rol oynar.

Farmakokinetik 6zellikler

Intravenéz kullanimdan sonra, plazma faktér VIII aktivitesi, giderek artan iki fazli eksilme ile azalir. Baslangig fazinda, intravaskiiler ve diger bolgeler (viicut sivilar)
arasindaki dagilim, 1 ila 8 saatlik plazma eliminasyon yarilanma 6mrii ile olusur. Takip eden fazda, yarilanma 6mrii ortalama 12 saatle 9 ila 15 saat arasinda degismektedir.
Bu deger, gergek biyolojik yarilanma 6mriine kargilik gelmektedir.

Haemoctin SDH 500’tin artiml1 geri kazanimi yaklasik 0.020+0.003 TU/mL/IU/kg viicut agirhigidir. Viicut agirligi kg basina 1 IU faktoér VIII® nun intravendz kullanimindan
sonra, faktor VIII aktivite seviyesi, yaklasik %2’ dir.

Haemoctin SDH 500 ile ilgili diger farmakokinetik parametreler su sekildedir: Egri altindaki alan (EAA): yaklagik 15 IU ¢ s / mL; ortalama kalim siiresi (MRT): yaklagik 15
saat, klerens: yaklasik 15 mlL/saat'dir.

ENDIKASYONLARI :

. Kanama tedavisi ve profilaksisi:

- hemofili hastalarinda (konjenital faktor VIII eksikligi)

- edinilmis faktor VIII eksikligi.

. Faktor VIII antikorlari ile hemofili hastalarinin tedavisi (inhibitorler).

Bu preparat, farmakolojik olarak etkin miktarlarda von Willebrand faktor igermez ve dolayisiyla von Willebrand hastaliginda endike degildir.

KONTRENDIKASYONLARI :

Haemoctin SDH 500 , koagiilasyon faktorii VIII yada herhangi bir bilesenine karsi asir1 duyarlilik durumunda kullanilmamalidir.

UYARILAR/ONLEMLER :

Intravendz uygulamaya yonelik diger protein iiriinleriyle oldugu gibi, alerjik tipte agir1 duyarlilik reaksiyonlari gériilebilir. Herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi gordiigiiniiz
takdirde derhal Haemoctin SDH 500 tedavisine son veriniz ve bir doktora bagvurunuz.

Faktor VIII konsantreleri ile tekrarlanan tedavi uygulandiginda, faktor VIII antikorlarinin (inhibitorler) gelismesi miimkiindiir. Doktorunuz, inhibitor olusumuna kars: diizenli
olarak bir biyolojik testle (Bethesda testi) sizi kontrol etmelidir. Bu tarz faktor VIII inhibitorlerinin bulunmasi, terapotik basarinin elde edilememesiyle kendini gosterir.
Viicuttaki inhibitér miktar1, 1 mL kan plazmasi basina Bethesda Unitesi (BU) olarak ifade edilir. inhibitor gelistirme riski, faktér VIII uygulamasina baglidir ve uygulamanin
ilk 20 giinii en yiiksek seviyededir. Inhibitorler, uygulamadan 100 giin sonra nadiren olusur.

Insan kan1 yada plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler uygulanirken, enfeksiydz ajanlarin bulagmasindan kaynaklanan enfeksiyoz hastalik riski s6z konusudur. Bu durum,
bilinmeyen yapidaki patojenler igin de s6z konusudur. Teorik olarak Creutzfeld-Jacob (CJD) hastaligi tasima konusunda potansiyel risklidirler. Bununla birlikte bulasma riski,
donérlerin medikal goriisme ardindan secilmesi, donasyon ve plazma havuzlarinin taranmasi ve test edilmesi ve plazma karisimin kontrol edilmesiyle (plazma havuzu)
azaltilr. Uretim prosesi, viriislerin segilmesi ve inaktive edilmesiyle ilgili dnlemleri kapsar.

Insan kan1 yada plazmasindan elde edilen faktdr VIII konsantreleri uygulanan hastalarin, uygun sekilde agtlanmasi (hepatit A ve B igin) énerilir.

Parvoviriis B19 enfeksiyonlari, hamile kadmlar i¢in (fetal enfeksiyon) ve immiino yetmezlik yada artan kirmizi hiicre iiretimi goriilen hastalarda (6rnegin hemolitik anemi
hastalar1) tehlikeli olabilir.

Miimkiin olan her durumda, Haemoctin SDH 500 uygulamasmnin ardindan iiriiniin isim ve seri numarasini kayit etmeniz onerilir.

GEBELIK VE LAKTASYON

GEBELIK KATEGORISI C

Kadinlarda hemofili A nadiren goriildiigiinden, fakt6ér VIII’in hamilelik yada emzirme siiresince kullanimryla ilgili fazla bir deneyim bulunmamaktadir. Haemoctin SDH 500
ile hayvan tireme ¢alismalar1 yapilmamistir. Gebe bir kadina verildiginde fetusa zarar verip vermeyecegi veya iireme kapasitesini etkileyip etkilemeyecegi bilinmemektedir.
Haemoctin SDH 500 gebe ya da emziren bir kadina yalnizca agik¢a gereksinim oldugunda verilmelidir.

Laktasyon

Faktor VIII’in insan siitiiyle atilip atilmadig bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagima ya da faktor VIII tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagma/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve faktor VIII tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

ARAC VE MAKINE KULLANIMI UZERINDEKI ETKILER

Arag yada makine kullanma becerisi lizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER :

Tiim ilaglar gibi Haemoctin SDH 500 de herkeste olmamakla birlikte yan etkilere neden olabilir.

* Asin1 duyarhlik veya alerjik reaksiyonlar; yiiz, deri, dil, bogaz, iist solunum yolu ve gastrointestinal kanalda sisme, infiizyon yerinde yanma ve batma, titreme, sicak
basmasi, bolgesel veya tiim viicutta irtiker, bas agrisi, kurdesen, hipotansiyon, letarji, bulanti, huzursuzluk, tasikardi, gogiiste sertlik, karincalanma, kusma, hirilti seyrek
sekilde ve ¢ok seyrek anemi gozlenmistir. Bazi vakalarda alerjik reaksiyonlar alerjik soka (anafilaksi) neden olmustur. Seyrek sekilde ates gozlenmistir.

Hemofili A hastalarinda faktdr VIII i¢in nétralize edici antikorlar (inhibitdrler) gelisebilir. Bu inhibitorler meydana gelirse bu durum kendini yetersiz klinik yanit olarak
gosterecektir. Boyle durumlarda 6zel hemofili merkezi ile temasa gegilmesi dnerilmektedir.

+ Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi igin asagidaki gériilme siklik diizeyleri kullanimustir :

Cok yaygin: >1/10
Yaygin : >1/100 ila < 1/10
Yaygin olmayan : >1/1,000 ila < 1/100
Seyrek : >1/10,000 ila < 1/1,000
Cok seyrek : >1/ 10,000 izole raporlar dahil

Klinik ¢aligmalar, girisimsel olmayan ¢aligmalar, spontan raporlar ve diizenli literatiir taramasindan Haemoctin SDH 500 i¢in asagidaki yan etkiler bildirilmistir :
MedRA Standart organ sistem sinifi Yan Etki Reaksiyonlar: Sikhik
Sinir sistemi bozukluklar1 Beyinde kanama Cok seyrek
Kan ve lenfatik sistem bozukluklari Anemi Cok seyrek
Cilt ve subkutan doku bozukluklari Ekzantem, kurdesen, deride kizariklik Cok seyrek
Aragtirmalar Anti faktor VIIT antikor pozitif Cok seyrek
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iLAC ETKILESMELERI :

Haemoctin SDH 500 ve diger ilaglar arasinda herhangi bir etkilesim olup olmadig: bilinmemektedir.

Haemoctin SDH 500, diger tibbi iiriinlerle karistirilmamahdir.

Faktor VIII’in bazi inflizyon ekipmanlarinin i¢ yiizeylerine adsorpsiyonu sonucu tedavi hatalar: olusabileceginden, yalnizca verilen infiizyon setleri kullanilmahdir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU :

Yetiskinler ve 6 yas iizeri ¢ocuklarda kullanim:

Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedigi siirece, asagidaki kullamm sekli ve dozu Haemoctin SDH 500 icin gecerlidir. Kullamim sirasinda bu talimatlar takip
edilmelidir. Aksi takdirde Haemoctin SDH 500 tedavisinden tam olarak faydalanilamaz.

Tedavi, hemofili tedavisinde deneyimli bir hekim kontroliinde baslatilmalidir.

Tedavinin dozaj ve siiresi, faktor VIII eksikliginin siddetine, kanamanin lokasyon ve derecesine ve hastanin klinik durumuna baghdir.

Uygulanan faktor VIII doz birimi, faktoér VIII iirtinleriyle ilgili WHO standardina uygun sekilde Internasyonel Unite (IU) olarak ifade edilir.

Plazma igindeki faktor VIII aktivitesi (normal insan plazmasiyla ilgili olarak) yiizde yada (plazma iginde faktér VIIT igin Internasyonel Standartla ilgili olarak) Internasyonel
Unite olarak ifade edilir.

Bir Internasyonel Unite (IU) faktdr VIII aktivitesi, normal insan plazmasindaki bir mL faktdr VIII miktarina esittir. Gerekli faktor VIII dozunu hesaplamak igin, asagidaki
empirik bulgu kullanilir; kg viicut agirlig1 bagma 1 Internasyonel Unite (IU) faktor VIII, plazma faktor VIII aktivitesini, normal aktivitenin % 1 ila %2’si oraninda
arttirmaktadir. Gerekli dozaj, asagidaki formiile uygun sekilde hesaplanir:

GereKkli iinite: viicut agirh@ (kg) x arzulanan faktér VIII artis1 (%) x 0.5

Hemoraji derecesi /Cerrahi prosediir tipi Gerekli faktor VIII seviyesi (%) Doz sikhigi (saat)/ Tedavi siiresi (giin)

Hemoraji 20-40 Her 12 ila 24 saatte tekrar edin. En az 1 giin, agn ile endike

Erken gelisen eklem i¢i kanama, kasta kanama yada oral kanama edilen kanama gecene yada tamamen iyilesene kadar.

Daha yaygin hemartroz, kasta kanama yada hematom 30-60 Infiizyonu 3-4 giin boyunca yada daha uzun bir siire, agr1 ve

akut ozirliliik iyilesene dek her 12 saatte bir tekrar ediniz.

Yagamui tehdit eden hemorajlar 60-100 Infiizyonu, tehlike sona erene dek 8 ila 24 saatte bir tekrar ediniz.

Cerrahi miidahale

Onemsiz 30-60 En az 1giin, iyilesene dek 24 saatte bir tekrar ediniz.

Dis ¢ekimi dahil

Onemli 80-100 Infiizyonu, yara yeterli oranda iyilesene kadar her 8-24 saatte bir
(operasyon Oncesi ve tekrar edin, daha sonra, faktor VIII aktivitesinin % 30-60
sonrast) oraninda siirdiirmek icin tedaviyi 7 giin siireyle devam ettiriniz.

Tedavi siiresince, uygulanacak dozun ve tekrar edilen infiizyon sikligmin belirlenmesinde, faktor VIII seviyelerinin uygun sekilde tespit edilmesi onerilir. Ozellikle énemli
cerrahi miidahaleler s6z konusu oldugunda, tedavinin koagiilasyon analizi ile (plazma faktor VIII aktivitesi) kesin sekilde izlenmesi gerekmektedir. Her hasta, farkli seviyede
in vivo geri kazanim ya da yarilanma 6mrii gostererek, fakt6r VIII i¢in farkli bir yanit verebilir.

Siddetli hemofili hastalarinda kanama karsisinda uzun dénem profilaksis i¢in, giinlilk doz 2-3 giin arayla kg viicut agirhg: basina 20-40 IU faktor VIII” tiir. Baz1 vakalarda,

ozellikle daha geng hastalarda, doz araliklarinin daha kisa tutulmasi ya da daha yiiksek dozlar gerekli olabilir.

6 yasindan daha kii¢iik ¢ocuklarda Haemoctin SDH 500 ‘{in kullanimryla ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Hastalar, fakt6r VIII inhibitorlerin gelisimi i¢in izlenmelidir. Beklenen faktor VIII aktivitesi plazma seviyelerine ulasilmazsa ya da kanama uygun dozla kontrol edilemezse,

faktor VIII inhibitoriiniin bulunup bulunmadigin tespit etmek tizere bir tetkik gergeklestirilmelidir. Mevcut inhibitor seviyesi mL basia 10 BU degerinden diisiikse, ilave

insan koagiilasyon faktorii VIII uygulanarak kanama durdurulabilir.

Inhibitér titreleri 10 BU iizerinde olan yada yiiksek anamnestik yanit veren hastalarda, (aktive edilmis) protrombin kompleksi konsantresi (aPCC) yada aktive edilmis faktor

VII (F VIIa) kullanilmalidir.

Bu hastalar, hemofili hastalarinin bakiminda deneyimli hekimlerin denetiminde tedavi edilmelidir.

Ayrica bakimz “ uyariar ve onlemler”

Prosediiriin tiim adimlarinda. kesin olarak sterillik saglanmalidir.

Konsantrenin ¢oziilmesi:

o Acilmanus flakonlardaki ¢oziicii (enjeksiyonluk su) ve tozu oda sicakligina getirin; ¢ozdiirme prosediirii siiresince bu sicaklik (maks. 35 °C)
korunmalidir (yaklasik 10 dakika). Isitma igin bir su banyosu kullanildiginda, suyun kesinlikle kapak yada stoperle temas etmemesi gerekir.

o Plastik stoperlerin merkez béliimlerinin agikta birakmak i¢in her iki flakonun da kapaginm ¢ikarmiz. (1)

e Stoperi bir dezenfektanla temizleyiniz.

o Transfer sistem paketi ambalajinin kapagini ¢ekerek aginiz.(2) Su sisesi dik durumdayken su sigesine dogru paketin agik yiiziine yerlestiriniz (transfer
sistemin mavi kismu). (3)

e Ambalaji ¢ikariniz. Bu transfer sistemin seffaf kismini agacaktir.

o Transfer sistem ve su flakonu kombinasyonunu ters ¢evirin ve kuru madde flakonu dik durumdayken transfer sistemin seffaf kismini kuru madde

flakonuna dogru itiniz. (4) Kuru madde flakonundaki vakum suyun iiriin flakonuna dogru girmesini saglayacaktir.(5) Derhal su flakonu ile birlikte

transfer sistemin mavi kismini cevirerek agmiz. (6) Uriin flakonunu hafifce sallayarak kuru maddenin ¢oziinmesini kolaylastirniz. Sert bir sekilde
calkalamayiniz, kopiik olusumundan kagmilmasi gereklidir. Bu ¢ozelti berrak ila hafif opelesan goriiniimdedir.

seka sexs sews o Kullanima hazir ¢ozelti ¢oziildiikten sonra hemen kullanilmalidir. Bulanik olan veya gozle goriiliir partikiiller iceren ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Enjeksiyon:

e Kuru madde yukarida belirtildigi gibi ¢oziildligiinde transfer sistemin seffaf bolimii ile Luer-Lock baglantis1 bulunan kapali enjektorii substrat
flakonuna dogru itiniz. (7) Bu ¢6ziilen preparatin enjektore ¢ekilmesine izin verecektir. Transfer sistemi kendi dahili filtreye sahip oldugundan ayri
bir filtre gerekli degildir.

o Transfer sistemin seffaf kismu ile siseyi dikkatli sekilde ¢evirerek aciniz ve kapali kelebek igne kullanarak enjeksiyon preparatini intravendz yolla

yavas sekilde enjekte ediniz. Enjeksiyon hizi: 2 - 3 ml/dakika.

= o Kelebek igne kullamldiktan sonra koruyucu kapak ile giivenli hale getirilebilir.

L Jremiar L

Kullanilmayan iiriin yada atik malzemeler, yerel yonetmeliklere uygun sekilde atilmalidir.

Doz asimi halinde alinacak tedbirler :

Herhangi bir doz agim1 vakasi bildirilmemistir. Doz asim1 durumunda bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
SAKLAMA KOSULLARI :

25 °C’ nin lizerinde saklamayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢ozerek kullanmayiniz.

Uriinii, dis karton paketi iginde saklayiniz ve 1siktan koruyunuz.

TICARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI :
Haemoctin SDH 500 IU / 10 mL IV Enjeksiyon I¢in Toz Igeren Flakon
Her bir paket 1 flakon toz (500 IU), 10 mL enjeksiyonluk su igeren 1 flakon, tek kullanimlik bir siringa, dahili filtreli bir transfer sistem, bir kelebek kaniil.
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