KULLANMA TALIMATI

EMOCLOT 500 1U/10 mL infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz ve ¢0zUcu
Damar i¢ine uygulanir.

Steril

Etkin madde: Dondurularak kurutulmus insan plazma kaynakli pthtilagsma Faktor VIII
500 IU. EMOCLOT ’1n spesifik aktivitesi yaklasik 80 IU/mg proteindir.

Yardimct maddeler: Tribazik sodyum sitrat, sodyum Klorar, glisin, kalsiyum klordr,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac:

kullandiginizi s6yleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

a s wnNE

EMOCLOT nedir ve ne i¢in kullanilir?

EMOCLOT’z kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EMOCLOT nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EMOCLOT tn saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. EMOCLOT nedir ve ne i¢in kullanihr?

EMOCLOT insan plazmasindan elde edilen bir kan pihtilasma Faktor VIII ¢ozeltisidir.
Faktor VI antihemorajik (kanamayi 6nleyen) etkisi olan bir proteindir.

EMOCLOT enjeksiyon igin toz ve ¢Oziict igerir. Toz igeren tip I elastomer kapakli
notral tip |1 cam flakon; ¢ozlicu iceren tip | elastomer kapakli nétral tip 1 cam flakon;
icin tibbi cihaz (Mix2vial), enjeksiyon i¢in bir siringa ve PVC tiiplii kelebek ignesi
iceren pirojensiz, steril, tek kullanimlik set.

EMOCLOT, hemofili A hastalarinda (konjenital faktér VIII yetmezligi) kanamanin
profilaksi ve tedavisinde, edinilmis faktor VIII yetmezliginde, faktér VIII yiksek
titreli inhibitorii olan hemofili hastalarinin immiin tolerans tedavisinde (ITT) (inhibitér
gelismis hastalarda inhibitorlerin faktorleri baskilamasini engelleyici tedavi) kullanilir.
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Uretim slrecinde domuz bagirsak mukozasindan elde edilen heparin sodyum kullanilmistir.

2. EMOCLOT "1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EMOCLOT ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Insan Faktér VIII’e veya bu ilacin herhangi bir yardimci maddesine karsi asiri
duyarlhiliginiz varsa,

Bu ilac1 kullanmayiniz ve bu durumunuzu doktorunuza mutlaka bildiriniz.

EMOCLOT 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e EMOCLOT ’akarsi duyarlilik veya alerji siipheniz varsa,

EMOCLOT’1 kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Viriis giivenligi

EMOCLOT insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilmektedir. Bu
nedenle pek c¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. Eger kam toplanan Kisiler yeterince arastirilmaz ve bu Kisilerin
kaninda baz1 viriis testleri yapilmaz ise elde edilecek iiriinlerde hastalik yapici
etkenlerin bulunmasi ihtimali belirecektir. Bu tiir iiriinlerin etkeni tasima riski kam
toplanan Kkisilerin gozlenmesi, baz: viriis etkenlerinin yapilmasi ve viriislerin plazmadan
uzaklastirilmasiyla azaltilabilmektedir. Ancak tiim bu onlemlere ragmen, insan kani
plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma riski tasiyabilmektedir.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda bir enfeksiyonun bulasma olasilig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C virUsleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz virusler) ya da sonradan
ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

EMOCLOT flakonu bir kez kullanimz. Ayn1 flakonu ikinci bir kez kullanmayiniz veya
baska insanlara kullandirmayiniz.

Ayrica EMOCLOT”1 kullanmamiz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin

size bulasmasini 6nlemek icin uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit B vb. ) yaptirmamz
onerebilir.
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Alerjik reaksiyon

EMOCLOT ile alerjik tipte asirt duyarlilik reaksiyonlar1 gordlebilir.

Uriin, Faktdr VIII digindaki insan proteinlerini eser miktarda igerir. Uriiniin uygulanmasi
sirasinda eger siradaki belirtileri fark ederseniz, iiriiniin kullanimimi derhal durdurmali ve
doktorunuzla iletisim kurmalisiniz ¢linkii bu semptomlar bir alerjik reaksiyonun belirtisi
olabilir: kurdesen, yaygin kurdesen, gogiiste sikisma, hiriltili solunum, kan basincinin
diismesi ve ciddi olabilen alerjik reaksiyon.

Sok durumunda, sok i¢in standart medikal tedavi uygulanmalidir.

Inhibitérler

Eger kanamanizin aldiginiz dozla kontrol altina alinmadigin1 diislinliyorsaniz doktorunuzla
goriisiiniiz ¢linkii bunun ¢esitli nedenleri olabilir. Bu ilaci kullanan baz kisiler, faktér VIII’e
kars1 antikorlar gelistirebilir (faktor VIII inhibitorleri olarak da bilinir). Faktér VIII
inibitorleri, kanamay1 6nleme ve kontrol etme konusunda EMOCLOT daha az etkili yapabilir.
Eger bu olursa, kanamanizin kontrolii i¢in daha yiiksek bir EMOCLOT dozuna ya da farkli bir
ilaca ihtiya¢ duyabilirsiniz. Doktorunuzla konugsmadan kanamanizi kontrol altina almak icin
toplam EMOCLOT dozunu artirmaymiz. Onceden faktdr VIII iiriinleri ile tedavi edildiyseniz
ve Ozellikle de daha once inhibitdrler gelistirdiyseniz, bunun tekrar olma riski daha yliksek
oldugundan doktorunuza sdylemelisiniz. Inhibitdr (antikor) olusumu tiim Faktor VIII ilaglari
ile tedavi sirasinda ortaya ¢ikabilecek bilinen bir komplikasyondur. Bu inhibitorler, 6zellikle
yuksek duizeylerde, tedavinin diizgiin bir sekilde ¢alismasini durdurur. Siz veya ¢gocugunuz bu
inhibitorlerin gelisimi agisindan dikkatli bir sekilde takip edileceksiniz. Sizin veya
cocugunuzun kanamasi EMOCLOT ile kontrol altina alinamiyorsa, derhal doktorunuza bilgi
Veriniz.

Katetere bagli komplikasyonlar

Eger merkezi damar giris gerekliyse, lokal (kateterin uygulandigi bolge ve cevresinde)
enfeksiyonlar, bakteri kaynakli sorunlar ve kateter yerinde damar icinde kan pihtilagmasi
dahil aparata bagli komplikasyon riski dikkate alinmalidir.

Cocuklarda kullanim
Cocuklarda kullanim i¢in yeterli veri bulunmamaktadir.

Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EMOCLOT ’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Damar icine uygulandigindan a¢ veya tok kullanilabilir.
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Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EMOCLOT hamilelik doneminde kesin gereksinim oldugu takdirde kullanilabilir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
EMOCLOT, emzirme déneminde kesin gereksinim oldugu takdirde kullanilabilir.

Arag ve makine kullanimi
EMOCLOT ’1n ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi gézlenmemistir.

EMOCLOT’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir flakonda 41 mg sodyum icerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Insan plazma kaynakli Faktor VIII iiriinlerinin diger tibbi iiriinler ile etkilesimleri
bildirilmemistir.

Cocuklarda kullanim i¢in yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EMOCLOT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz ile birlikte kontrol ediniz.

Dozaj

Yerine koyma tedavisinin dozu ve siiresi, faktor VIII eksikliginin siddetine, kanamanin
bolgesi ve boyutuna ve sizin klinik durumunuza baglidir.

Ihtiya¢ aninda tedavi
Uygulanacak ilacin miktar1 ve uygulama siklifi sizin klinik cevabmiza bagli olarak
belirlenmelidir.

Kanamanin 6nlenmesi
Agir Hemofili A hastalarinda kanamanin uzun dénem boyunca 6nlenmesi i¢in, olagan dozlar
2-3 gunluk araliklarla viicut agirhigi kilogram basina 20-40 1U Faktér VIII’dir. Baz1 vakalarda
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ve bilhassa gen¢ hastalarda, aralarin daha kisa ya da dozlarin daha yiiksek tutulmasi
gerekebilir.

Faktor VIII inhibitorleri gelisme ihtimaline karsi uygun klinik gézlemler ve laboratuvar
testleri ile dikkatli bir sekilde izlenmelisiniz.

Tedavinin seyri sirasinda, Faktor VIII seviyelerinin uygun bir sekilde belirlenmesi,
tekrarlayan infiizyonlarin sikligina ve uygulanacak doza yol gdstermesi acisindan gereklidir.
Ozellikle, majér cerrahi girisimler durumunda, yerine koyma tedavisinin pthtilasma analizi
(plazma Faktor VI aktivitesi) yoluyla takibi zorunludur.

Bu kullanma talimatinin sonunda saglik personeline yonelik hazirlanmis olan bdliimde dozaj
ve tedavi siiresine iligkin daha fazla bilgi yer almaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar igine (intravendz) enjeksiyon veya yavas inflizyon seklinde uygulanir.

Intravendz (damar ici) enjeksiyon durumunda, 3 ila 5 dakikalik uygulama siiresince gdzle
yapilarak, kalp atim hizinin kontrol edilmesi Onerilmektedir. Eger kalp atim hizi artarsa
uygulama kesilmeli veya uygulama hizi azaltilmalidir.

Uygulama hizi, her bir hasta i¢in bireysel olarak degerlendirilmelidir.

Faktor VIII bazi ekipmanlarin i¢ yiizeylerine adsorbe olabileceginden (tutunabileceginden)
sonug olarak tedavi basarisizligi meydana gelebilir, bu nedenle yalnizca ambalajin iginden
c¢ikan enjeksiyon/inflizyon setleri kullanilmalidir.

Gegimlilik ¢alismalarinin yoklugunda, EMOCLOT diger ilaglarla karistirilmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

EMOCLOT 1n 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda giivenlilik ve etkililigi heniiz net olarak ortaya
konmamusgtir.

Ergenlerde (12-18 yas) her bir endikasyon i¢in uygun kullanim dozu viicut agirligina gore
verilir.

Tedavi suresi ve dozaj ile ilgili daha fazla bilgi, bu talimatin sonunda saglik personeline
yonelik boliimde yer almaktadir.

Yashlarda kullanimu:
EMOCLOT ’in yaslilarda kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bdbrek/ Karaciger yetmezligi:

EMOCLOT’in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanomina iligkin veri
bulunmamaktadir.

5/13



Eger etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EMOCLOT kullandiysamz:
EMOCLOT ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Uriiniin asir1 kullaniminin sonuclar1 bilinmemektedir.

EMOCLOT 1n kazara asir1 dozda igilmesi/ alinmas1 durumunda, derhal doktor veya en yakin
hastane ile irtibata geginiz.

EMOCLOT kullanimu ile ilgili herhangi bir siipheniz varsa, doktorunuza danisiniz.

EMOCLOT ’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EMOCLOT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi EMOCLOT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agirt duyarlilik ya da alerjik reaksiyonlar (bunlar arasinda anjiyoodem, inflizyon
bolgesinde yanma ve batma, titreme, sicak basmasi, yaygin iirtiker, bas agrisi,
kurdesen, kan basincinda diisme, letarji (halsizlik), bulanti, huzursuzluk, tasikardi,
gogiiste sikisma hissi, karincalanma, kusma, hiriltili solunum yer alabilir) nadiren
gozlenmistir ve bazi olgularda siddetli anafilaksiye kadar ilerleyebilir (sok dahil).

o Inhibitér antikorlar, énceden Faktdr VIII ilaglart ile tedavi edilmemis cocuklarda,
(bkz. bdliim EMOCLOT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ) c¢ok
yaygin bir sekilde olusabilir (1/10 hastanin {izerinde); bununla birlikte, Faktor VIII ile
onceden tedavi edilmis (150 giinden fazla siiren tedavi) hastalarda ise risk yaygin
degildir (1/100 hastanin altinda). Bu durumda, sizin veya ¢ocugunuzun ilaci istenilen
etkiyi olusturmayabilir ve siz veya cocugunuzda gegcmeyen kanama meydana gelebilir.
Bu durumda, derhal doktorunuzla iletisime gegmelisiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir.
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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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Faktor VIII inhibisyonu (HTGH) *

Yaygin olmayan
e Faktor VIII inhibisyonu (TGH) *

Bilinmiyor
Diger alerjik reaksiyonlar:
e Infiizyon bélgesinde yanma ve kaginti;
e Titreme, yiiz kizarmasi, tiim viicutta dokiintii (generalize iirtiker), kurdesen;
e Bas agrisi;
e Kan basincinin diismesi (hipotansiyon), huzursuzluk, artmis kalp atis1 (tasikardi),
gogiste sikisma hissi (gdgilis agrisi), hiriltili solunum;
e Uyusukluk (letarji);
e Bulanti, kusma;
e Karincalanma (parestezi)
o Ates (pireksi) gozlemlenmistir.

* HTGH (Daha o6nce tedavi gormemis hastalar) klinik ¢alismalarinda rapor edilmistir.
TGH’de (Daha 6nce tedavi gormiis hastalar) rapor edilmistir.

Bu yan etkiler nadiren goriiliir ve baz1 vakalarda, sok dahil, siddetli akut alerjik reaksiyonlara
(anaflaksiler) ilerleyebilir.

Cocuklarda gorilen ilave yan etkiler

Cocuklarda kullanim igin spesifik veriler olmamasina ragmen, etkililik ve guvenlilik
caligmalari ile ilgili yayinlanmis birkag veri, ayni hastaliga sahip yetigkin ve ¢ocuklar arasinda
biiyiik farkliliklar géstermemistir.

Viriis gilivenligi hakkinda bilgiler i¢in “2. EMOCLOT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler boliimiine bakiniz.

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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
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Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

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

5. EMOCLOT ’1n saklanmasi

EMOCLOT ’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda saklaymiz (2°C-8°C). Dondurmayiniz. Donmus iriinii ¢0zUp tekrar
kullanmayniz.

Flakonu 1g1ktan korumak i¢in dis ambalajin i¢inde saklayiniz.

Toz igeren flakon kullanilmadan 6nce, son kullanma tarihine kadar en fazla 6 ay boyunca
25°C’yi gegmeyen oda sicakliginda saklanabilir.

Bu siire sonunda toz igeren flakon atilmalidir. Hi¢bir durumda, eger iiriin oda sicaklifinda
saklanmissa tekrar buzdolabinda saklanamaz.

Uriiniin oda sicakliginda saklanmaya baslandig tarih mutlaka kutunun {izerine yazilmalidir.

Sulandirilan iirin derhal kullanilmalidir, sulandirildiktan sonra kullanilmamis olan {iriin
atilmalidir.

Flakon igerigi tek bir uygulama icin kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EMOCLOT 1 kullanmayiniz.
Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz EMOCLOT ’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz EMOCLOT ’1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Kedrion Betaphar Biyofarmasétik Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Mesrutiyet Mah. Konur Sokak No: 50/4 Bakanliklar
Cankaya/Ankara

Tel: 312 - 419 15 27

Faks: 312 - 419 66 30
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Uretim Yeri :
Kedrion S.p.A.- 55027
Bolognana, Gallicano (Lucca), Italy.

Bu kullanma talimat: 27/07/2020 tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BIiLGILER BU URUNU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/ uygulama sikhigx ve siiresi:

Tedavi hemofili tedavisinde deneyimli bir uzman denetiminde baglatilmalidir.

Pozoloji
Yerine koyma tedavisinin dozu ve siiresi; Faktor VIII eksikliginin siddetine, kanamanin yeri

ve boyutu ile hastanin klinik durumuna baglhdir.

Uygulanan Faktor VIII tnitesinin sayisi, Faktor VIII dirtinleri i¢in Giincel olan WHO
standartlarina bagli olarak Uluslararas1 Birimler’de belirtilmistir. Plazmadaki Faktor VIII
aktivitesi yiizde olarak (normal insan plazmasina gore) ya da Uluslararast Birimde
(Plazmadaki Faktor VIII i¢in Uluslararasi Standart’a gore) belirtilmistir.

Bir Unite (IU) Faktor VIII aktivitesi 1 mL normal insan plazmasinda bulunan Faktér VIII
miktarina esdegerdir.

Ihtiyac aninda tedavi
Gerekli Faktor VIII dozu 1 1U/kg Faktor VIII'in plazma Faktor VI dizeyini % 1.5-2
yiikselttigi seklindeki ampirik bilgi esas alinarak hesaplanir.

Gerekli doz asagidaki formal kullanilarak tayin edilir:
Gerekli Unite = Vicut agirhg (kg) X istenen Faktor VI artis1 (%) (IU/dL) x 0,5
Uygulanacak miktar ve uygulama sikligi her vakada daima klinik etkinlige gore izlenmelidir.

Asagidaki kanama sekillerinde Faktor V111 aktivitesi, ilgili donem siresince belirtilen plazma
aktivite seviyelerinin (normalin yiizdesi olarak) altina diismemelidir.

Asagidaki tablo episodlar ve ameliyat kanamalarinda dozlama kilavuzu olarak kullanilabilir:
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Kanama Derecesi/
Cerrahi prosedur tipi

Gerekli plazmal
Faktor VIII aktivitesi
(%)(1U/dL)

Dozlarin sikhg (saat) /
Tedavinin stresi (gin)

Kanama Her 12-24 saatte tekrarlanir. En az 1
Erken hemartrozis, 20-40 gin, agn ile olusan kanama
Kas kanamas: ya da oral ¢ozllunceye ya da Iyilesme
kanama saglanincaya kadar
30-60
Daha buyik hemartrozis, Infiizyon 3-4 giin ya da daha fazla
Kas kanamasi ya da hematom sureyle, agrn1 ve akut vyetersizlik
cozllunceye kadar her 12-24 saatte bir
tekrarlanmali
Hayati tehdit eden kanamalar 60 — 100 Infiizyon her 8-24 saatte bir tehlike
gecinceye kadar tekrarlanmalidir.
Ameliyat 24 saatte bir, iyilesme
Dis c¢ekimi dahil mindr 30-60 gergeklesinceye kadar, en az 1 giin
ameliyat siiresince
Infiizyon,  yeterli yara iyilesmesi
Major ameliyat oluncaya kadar her 8-24 saatte bir
80 -100 tekrarlanmalidir, daha sonra faktér VIII
(pre ve post aktivitesi %30 dan %60 (30 IU/dL -
operatif)

60 IU/dL) degisinceye kadar en az 7
glin suresince tedaviye devam edilir.

Profilaksi

Agir hemofili A hastalarinda kanamaya kars1 uzun vadeli profilaksi icin vicut agirligi kilo
basma 20-40 IU Faktor VIII doz, 2-3 gun arayla verilmelidir. Bazi vakalarda ve bilhassa
geng¢ hastalarda, aralarin daha kisa yada dozlarin daha yiiksek tutulmasi gerekebilir.

Tedavi suresince, uygulanacak dozun ve tekrarlayan inflizyonlarin sikliginin belirlenmesi
icin yeterli Faktor VIII seviyesinin belirlenmesi 6nerilir. Major ameliyat durumunda, yerine
koyma tedavisinin pihtilasma analizi (plazma Faktor VIII analizi) yoluyla tam olarak takibi
sarttir. Her bir hastanin farkli geri alinim (recovery) ve farkli yari-omdrler gosterecek sekilde
Faktor V1II’e cevabi farkli olabilir.

Pediyatrik populasyon:

EMOCLOT’1n 12 yasindan kiiciik cocuklarda gilivenlilik ve etkililigi heniiz net olarak ortaya
konmamuistir. Adolesanlarda (12-18 yas) her bir endikasyon i¢in pozoloji viicut agirligina gore
hesaplanir.
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Uygulama sekli:
Uriin, intravendz yoldan enjeksiyon veya yavas infiizyon seklinde uygulanir.

Intravendz enjeksiyon yapiliyorsa, nabiz hizlandig: takdirde enjeksiyonu yavaslatmak ya da
durdurmak suretiyle uygulamanin basinda 3-5 dakika siire ile hastanin nabzinin takip
edilmesi Onerilir.

Uygulamanin hizi her bir hasta i¢in degerlendirilmelidir.

Uygun

kullanim i¢in talimatlar

Tozun c¢oziicl ile rekonstitie edilmesi,

g e

N o

10.

11.
12.

Toz halde etken madde igeren flakon ve ¢oziicii flakonunu oda sicakligina getiriniz;
Bu sicaklik, tiim sulandirma islemi siiresince (maksimum 10 dakika) korunmalidir;
Toz etken madde igeren flakon ve ¢ozicl flakonun koruyucu kaplarini ¢ikariniz;

Iki flakon tipasinin yiizeyini alkol ile temizleyiniz;

Ust baslig1 siyirarak aparatin ambalajin1 aginiz; i¢ kisma dokunmamaya dikkat ediniz
(Sekil A);

Aparat1 ambalajindan ¢ikarmayiniz;

Aparat kutusunu bas asagi ¢eviriniz ve ¢oziicli flakon tipasina dogru plastik sivri ucu
yerlestiriniz, bdylece aparatin mavi kismi ¢oziicii flakona baglanmig olur (Sekil B);
Aparat kutusunun kenarini tutunuz ve aparata dokunmadan disar1 ¢ikariniz (Sekil C);
Toz flakonun guvenli bir yuzeye yerlestirildiginden emin olunuz, sistemi bas asagi
ceviriniz boylece ¢oziicii flakon aparatin iistiinde olur; toz flakon tipasinin tizerindeki
seffaf adaptore bastiriniz, bdylece plastik sivri ug¢ toz flakon tipanin geger; ¢oziicii, toz
flakonun icine otomatik olarak ¢ekilecektir (Sekil D);

Coziicliniin transferinden sonra, transfer sisteminde ¢oziicli flakonunun baglh oldugu
mavi kismi1 gevsetiniz ve ¢ikariniz (Sekil E);

Toz etkin madde tamamen ¢ozininceye kadar flakonu yavasca ¢alkalayimiz (Sekil F);
Koplrmeyi 6nlemek amaciyla, flakon kuvvetlice ¢alkalanmamalidir.

Sekil A

Sekil B
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Sekil C Sekil D

Sekil E Sekil F

Cozeltinin uygulanmasi
Sulandirmadan sonra, ¢6zelti az miktarda kii¢iik filamentler veya partikiiller igerebilir.

Uygulamadan 6nce, sulandirilmis iiriin partikiil olup olmadig ve renk degisimini saptamak
icin, gorsel olarak incelenmelidir. Cozelti berrak ve hafif opelesan olmalidir. Bulanik veya
tortulu ¢ozeltileri kullanmayin.

1. Siringay1 hava ile doldurunuz, pistonu geri cekiniz, aparata tutturunuz ve havayi
sulandirilmis ¢Ozeltiyi iceren toz flakonun icine enjekte ediniz ( Sekil G);

2. Pistonu birakiniz, sistemi bas asagi ¢eviriniz boylece, sulandirilmis ¢6zeltiyi igeren toz
flakon aparatin istiinde olacaktir ve pistonu yavas¢a geri g¢ekerek konsantreyi
siringanin igine ¢ekiniz (Sekil H);

3. Siringay1 saat yoniiniin tersine ¢evirerek ayiriniz;

4. Siringanin i¢indeki ¢ozeltiyi gorsel olarak inceleyiniz, partikilstz, berrak veya hafif
opelesan olmalidir;

5. Kelebek ignesini siringaya takiniz ve intravendz olarak inflizyon veya yavasca
enjeksiyon yoluyla uygulaymiz.
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Sekil G

Inhibitdrler

Genel olarak, insan pihtilasma Faktor VIII ile tedavi edilen tiim hastalar uygun klinik
gbzlemler ve laboratuvar testi ile inhibitorlerin gelisimi agisindan dikkatlice takip edilmelidir.
Eger, beklenilen Faktor VIII aktivite plazma seviyelerine ulasamazsa veya kanama uygun bir
dozla kontrol altina alinamazsa, Faktor VIII inhibitérii varhigina karsi test yapilmalidir.
Inhibitdr diizeyi yiiksek olan hastalarda, Faktor VIII tedavisi etkili olmayabilir bu nedenle
diger tedavi segenekleri dikkate alinmalidir. Boyle hastalarin idaresi, hemofili ve faktor VIII
inhibitdrleri bakimindan deneyimli olan doktorlar tarafindan yapilmalidir.
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