KULLANMA TALIMATI
NONAFACT 1000 IU/10mL IV infiizyonluk cozelti icin liyofilize toz iceren flakon
Damar icine infiizyon i¢indir.
Etkin madde: 1000 IU Faktor IX

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, siikroz, L-histidin
Coziicii: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

NONAFACT nedir ve ne icin kullanilir?

NONAFACT’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NONAFACT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NONAFACT in saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.
1. NONAFACT nedir ve ne icin kullamilir?

NONAFACT, kan pihtilagtiran (antihemorajik) sinifa dahil, insan kanindan elde edilmis faktor
IX igeren bir iiriindiir. NONAFACT, Hemofili B (dogustan Faktor IX eksikligi) hastalarinda
kanamanin tedavisi veya korunmasinda (profilaksisinde) kullanilir.

NONAFACT, enjeksiyon icgin toz igceren flakon ve enjeksiyonluk su iceren coziicii flakon
formundadir.

Faktor IX insan kaninin normal bir bilesenidir. Faktor IX eksikligi sonucu eklemlerde, kaslarda
ve i¢ organlarda kanamaya giden pihtilasma sorunlarina yol acar. NONAFACT kullanilarak bu
eksikligin giderilmesi yoluyla pihtilagsma sorunlarinin tedavisi veya dnlenmesi amaglanir.



2. NONAFACT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NONAFACT insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok
insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. ilaclar insan kani ya
da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik etkenlerinin gecisini engellemek
icin bir dizi onlemler alinir. Bu 6nlemler: hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve
disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde
secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri agisindan
test edilmesini igerir. Bu tiriinlerin iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine
viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar da dahil ederler.

Biitiin bu Onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagma olasili§i tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica
heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya CJIB (Creutzfeld- Jacobs hastalig)
gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gegerlidir.

NONAFACT 1 iiretimi icin alinan 6nlemler, insan immiin yetmezIligi viriisii (HIV), hepatit B
virlisii, hepatit C viriisii gibi zarfl viriisler i¢in ve hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz
virlisler i¢in etkili olarak degerlendirilmektedir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma riski
tasiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki
baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasin1 kaydederek bu kayitlari
saklaymiz.

Diizenli olarak insan kaynakli faktor IX kullanacak kisilerin hepatit A ve B’ye kars1 asilanmasi
tavsiye edilmektedir.

NONAFACT tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayimiz veya bagska bir hastaya
kullandirmay1niz.

Bu uyarlar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NONAFACT"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger NONAFACT icerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir maddeye karsi alerjiniz ya da
asirt duyarliliginiz, iiriin eser miktarda fare proteini icermesi nedeni ile fare proteinlerine karsi
hassasiyetiniz varsa bu ilaci kullanmayimniz ve bu durumunuzu doktorunuza mutlaka bildiriniz.

NONAFACT1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Hemofili B hastalar1 faktor IX'e karsi antikorlar (inhibitor) gelistirebilir. Bu tiir inhibitorlerin
meydana gelmesi, kendini yetersiz klinik cevapla gosterir. Bu durumlarda, bu hastalarin tedavisi
alaninda uzmanlasmis merkezlere bagvurulmasi 6nerilir. Ozellikle daha once faktor IX kullaninu
sirasinda herhangi bir alerjik reaksiyon yasanmissa, doktorunuz diizenli olarak kandaki antikor
seviyesini kontrol edecektir. Daha Once faktor IX igeren iirlinleri uygulanmis kisilerde bu gibi
antikor olusumu vakalar1 ¢ok nadir olarak goriilmektedir.

- Yiiksek dozlarda NONAFACT uygulanmasi kan damarlarinda pithti olugsma (tromboembolik
komplikasyonlar) riskini ortaya ¢cikarmaktadir. Eger herhangi bir karaciger veya kalp hastaligimiz
varsa veya yakin bir ge¢miste cerrahi bir operasyon gecirmisseniz, pihtilasma sorunlar yasama



riskiniz yiiksektir. Bu risk yeni doganlar ve yaygin damar i¢i (intravaskiiler) pihtilagsma riski
tasiyan hastalar icin de gecerlidir. NONAFACT kullaniminin risk tasiyip tasimadigi doktorunuz
tarafindan degerlendirilecektir.

- Cok nadir olarak NONAFACT kullanim1 sirasinda alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Eger
uygulama sirasinda lrtiker, gogiis sikismasi, hiriltili soluma gibi asir1 hassasiyet reaksiyonlar
goriiliirse, derhal doktorunuza bagvurunuz. Eger daha dnce kan veya herhangi bir kan {iriiniine
karst asir1 hassasiyet durumu gozlemlenmisse, NONAFACT sadece hayati durumlarda
kullanilmalidir. Béyle bir durumda NONAFACT hastanede veya bir hekim kontroliinde
uygulanmalidir.

- Kullanilmadan hemen once ¢ozelti, coziinmeyen partikiil veya renk degisikligi mevcudiyeti
acisindan gozle kontrol edilmelidir. Cozelti berrak, renksiz veya acgik sariya kadar renkte
olmalidir. Rengi bozulmus veya i¢inde tortu bulunan ¢ézeltiler kullanilmamalidir.
NONAFACT 1 6 yasindan kiiciik cocuklarda kullanimi hakkinda yeterli bilgi bulunmamaktadir.
NONAFACT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. NONAFACT 1 hamileyken ya da
emzirirken kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Hamile ya da emziren kadinlarda NONAFACT kullanimu ile ilgili ¢alisma yapilmamustir.

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

Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emziriyorsaniz ve ayn1 zamanda NONAFACT kullaniyorsaniz, ilacin icerigindeki etkin madde
anne siitiine de gecebilir.

Arac ve makine kullammm

NONAFACT’'in arag veya makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

NONAFACT’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tbbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh
herhangi bir etki gdzlenmez.

NONAFACT igeriginde siikroz bulunmaktadir. Eger baz1 sekerlere (siikroz) karst duyarl iseniz
bu iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

NONAFACT ' diger ilaclarla etkilesmesi bilinmemektedir. Diger ilaglarla karistirlmadan
kullanilmalidir.

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

3. NONAFACT nasil kullamhir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uriin kullamlmadan 6nce oda veya viicut 1s1sina getirilmelidir.

Kullanilmadan hemen o6nce cozelti, ¢coziinmeyen partikiil veya renk degisikligi mevcudiyeti
acisindan gozle kontrol edilmelidir. Cozelti berrak, renksiz veya acgik sariya kadar renkte
olmalidir. Rengi bozulmus veya i¢inde tortu bulunan ¢ézeltiler kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamm:
NONAFACT dozun ve infiizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmas1 durumunda ¢ocuklarda
giivenle kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
65 yasinin tizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas bir
infiizyon hizinda verilir.

Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan Once
doktorunuza soOyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda NONAFACT, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiikk konsantrasyonlarda
ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri
de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz NONAFACT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger NONAFACT in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniza ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla NONAFACT kullandiysamz:

NONAFACT’1n asir1 dozda kullanimina iliskin bir veri bulunmamaktadir.



NONAFACT dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NONAFACT’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NONAFACT 1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NONAFACT’1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Gogiiste tam yeri belli olmayan sikisma hissi veren bir agri durumunda; bu agn sol kola veya
ceneye dogru yayilip hareket etmekle artiyor, dinlenirken azaliyor fakat gecmiyorsa, soguk
terleme, mide bulantisi, nefes darligi, huzursuzluk varsa (bu belirtiler kalp krizinde ortaya
cikabilir),

- Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konusma bozuklugu, gdrme
bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilingte degisiklik ve biling kayb1 var ise (bu
belirtiler inme durumunda ortaya ¢ikabilir),

- Gogiis agrisi, nefes darligl, cok hizli soluk alip verme, hiriltili nefes, korku hali, huzursuzluk,
Oksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde piht1 yani pulmoner embolizm durumunda ortaya
cikabilir),

- Bacaklarda sislik, agri, yiiriiyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler toplardamarlar
icerisinde piht1 olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya ¢ikabilir),

- Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagh soluk alip vermede giicliik,
yiizde ve viicutta yaygin sislik, gogiiste sikisma hissi, Oksiiriik, bayginlik hali, bag donmesi ve
koma hali varsa (bu belirtiler ilaca kars1 geligsen ciddi alerjik sok yani anafilaktik sok durumunda
ortaya ¢ikabilir),

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin NONAFACT’ a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek goriinenler:

- Yiizde sislik, soguk terleme, kabarti, dokiintii gibi gegici deri reaksiyonlari

Bu ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Bu ciddi yan etkilerin goriilme siklig eldeki verilerden hareketle tahmin edilemez.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin goriilenler:



- Basg agrnist
Bu hafif yan etki ¢ok yaygin goriiliir.

Yaygin goriilenler:

- Titreme, viicut sicakliginda artis, ates basmasi, ylizde kizariklik,

- Oksiiriik, burun akintisi, halsizlik, grip benzeri hastaliklar, farenjit, bronsit,

- Kan basincinda ani diigme, kalpte ¢arpinti

- Bag donmesi

- Migren

- Ishal, bulanti, kusma

- Sirt agrisi, kas agrisi, kol ve bacaklarda agr

- Kasint1, dokiintii, kurdesen

- Uygulama yerinde sisme, sertlik, agr

Bu hafif yan etkiler yaygin goriiliir.

Yaygin olmayanlar:

- Endise durumu (anksiyete), unutkanlik, viicutta yanma hissi, konusma bozuklugu, tat alma
duyusunda degisiklik ve uykusuzluk gibi sinir sistemiyle ilgili yan etkiler - Bir ¢esit goz iltihab1
(konjonktivit), gbz agris1 ve gozlerde sislik gibi yan etkiler

- Parmak uglarinda sogukluk hissi

- Damarlarda pihtinin toplanarak iltihaplanmasi

- Astim ve burun tikaniklig1 gibi yan etkiler

- Viicudun strese baglh olarak sismesi, ciltte kirmizi renkli ve kasintili dokiintiiler

- Kas spazmlar1

- Kan kolesteroliinde artma, kan kreatininde artma, kan {iire diizeyinin yiikselmesi, kan
degerlerinde diisme (hematokritin, kirmiz1 kan hiicresi sayisinin veya beyaz kan hiicresi sayisinin
azalmasi)

- Solunum hizinin artmasi ya da azalmast

Bu hafif yan etkiler yaygin goriiliir.

Bunlar NONAFACT 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

6. NONAFACT’IN saklanmasi

NONAFACT’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
NONAFACT’1 2°C - 8°C’de (buzdolabinda) ambalaji igerisinde saklayiniz. Dondurmayiniz.
Donmus iirtinleri ¢6ziip kullanmayimiz.

Flakonu 1s1ktan koruyarak ve ambalaji1 icerisinde saklayiniz.

Mikrobiyolojik olarak {iriin sulandirildiktan hemen sonra derhal kullanilmalidir.

Uygulamadan &nce ¢ozeltinin berrak olup olmadigini kontrol ediniz. Uriin igerisinde herhangi bir
bulaniklik veya parcacik bulunuyorsa kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NONAFACT 1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz NONAFACT’t sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danmisiniz.
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| ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

I Tedaviye mutlaka hemofili tedavisi konusunda uzman bir doktorun gézetiminde baslanmalidir.
Uygulama sekli:

Uriin, beraberindeki 10 mL’lik enjeksiyonluk su ile ¢oziiliir. Uriin intravendz yolla uygulanmalidir.
Uygulama hizinin 2 ml/dakikay1 ge¢gmemesi Onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Uriin kullamlmadan 6nce oda veya viicut 1s1sina getirilmelidir.

Kullanilmadan hemen o6nce cozelti, ¢coziinmeyen partikiil veya renk degisikligi mevcudiyeti
acisindan gozle kontrol edilmelidir. Cozelti berrak, renksiz veya acgik sariya kadar renkte
olmalidir. Rengi bozulmus veya i¢inde tortu bulunan ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

Doz ve ikame tedavisinin siiresi, faktor IX eksikliginin siddetine baglidir. Diger belirleyici faktorler
kanamanin yeri ve derecesi ile hastanin klinik durumudur.

Uygulanan Faktor IX birimi sayisi, Faktor IX konsantrasyonu icin Diinya Saglk Orgiitii tarafindan
onaylanmig giincel Uluslararas1 Standartla ilgili Uluslararas1 Birim(IU) cinsinden ifade edilir. Faktor
IX’in plazmadaki aktivitesi, yiizde (normal insan plazmasina gore) olarak veya Uluslararasi Birim
(plazmadaki Faktor IX icin uluslararasi bir standarda gore) cinsinden ifade edilir.

Faktor IX aktivitesinin bir (1) Uluslararast Birimi (IU), insan plazmasindaki faktor II, VII, IX ve X icin
DSO tarafindan onayli uluslararas standartta yer alan faktor IX miktar ile iliskilidir. Bu da, yaklasik
olarak, bir mL normal insan plazmasinda bulunan Faktor IX miktaridir.

Gerekli faktor IX dozunun hesaplanmasi, su ampirik bulguya dayanir: Viicut agirligi kg basina 1
Uluslararas1 Birim (IU) faktor IX, plazma faktor IX aktivitesini normal aktiviteye gore %1.1 arttirir.
Gerekli doz su formiille bulunur:

Gerekli Birim= viicut agirhg (kg) x istenen faktor IX artis1 (%) (IU/dL) x 0.9

Uygulanacak miktar ve tedavi siklifi, daima, her bir hastaya gore klinik etkinlik temel alinarak
saptanmalidir. Faktor IX iiriinlerinin giinde bir kereyi gecen uygulamalarina nadiren gerek duyulur.

Asagida belirtilen hemorajik durumlarin ortaya c¢ikmasi halinde faktor IX aktivitesi, bu siire icinde,
belirtilen plazma aktivitesi diizeyinin(normalin %si veya IU/dL) altina diismemelidir. Asagidaki tablo,
kanama vakalar1 ve ameliyatlarda kullanilacak dozlar icin kilavuz olarak kullanilabilir:



Kanama derecesi/ Cerrahi | Gerekli Faktor IX diizeyi (%) | Doz sikhig (saat)/tedavi siiresi

prosediiriin cinsi (IU/dL) (giin)

Kanama

Erken hemartroz, kas kanamasi 20-40 24 saatte bir tekrarlanir. En az 1
veya oral kanama giin, agn ile kendini belli eden

kanama duruncaya veya
iyilesinceye kadar.

Daha yogun hemartroz, kas 30 -60 Infiizyon, 3-4 giin veya daha

kanamas1 veya hematom uzun siireyle 24 saatte bir
tekrarlanir, agr1 ve akut is
gorememe hali gecinceye kadar
devam edilir.

Hayati tehlike yaratan kanama 60-100 Tehlike gecinceye kadar
8-24  saatte bir infiizyon
tekrarlanir.
Cerrahi Operasyon
Minor 30- 60 Iyilesinceye kadar en az 1 giin,
(dis cekimi dahil) 24 saatte bir uygulanir.
Major 80-100 Yarada yeterli iyilesme

saglanincaya kadar infiizyon 8-
24 saatte bir tekrarlanir, daha
sonra %30-%60 (IU/dL) faktor
IX aktivitesi saglanincaya kadar
en az 7 giin daha devam edilir.

(Operasyon Oncesi ve sonrast)

Tedavi siiresince, uygulanacak doz ve infiizyon tekrarlama sikliginin belirlenmesi igin faktor IX
diizeylerinin uygun sekilde tayin edilmesi tavsiye edilir. Ozellikle major cerrahi girisimlerde,
koagiilasyon analizleri (plazma faktor IX aktivitesi) yapilmasi suretiyle ikame tedavisinin siki bir sekilde
izlenmesi zorunludur. Her hastanin faktor IX’a cevabi birbirinden farkli olabilir. Bu nedenle in-vivo
iyilesme dereceleri ve yarilanma Omiirleri bireyler arasinda degisiklik gosterebilir.

Agir Hemofili B vakalarinda, kanamanin uzun siireli profilaksisi i¢in, viicut agirlig1 kilogrami bagina 20-
40 TU faktor IX, 3-4 giinliik araliklarla verilebilir. Bazi durumlarda, 6zellikle daha geng hastalarda, daha
kisa doz araliklar1 veya daha yiiksek doz uygulamasi gerekebilir.

Hastalar, faktor IX inhibitorleri gelismesine karsi izlenmelidir. Beklenen faktor IX aktivitesi plazma
diizeyleri saglanamiyorsa veya uygun doz kullanilmasina ragmen kanama kontrol edilemiyorsa, bir faktor
IX inhibitorii bulunup bulunmadiginin saptanmasi i¢in tayin testi yapilmalidir. Yiiksek diizeyde inhibitor
bulunan hastalarda faktor IX tedavisi etkili olmayabilir. Bu durumda diger terapotik secenekler
degerlendirilmelidir. Bu tip hastalarin tedavisi, hemofili hastalarinin bakiminda deneyim sahibi olan
doktorlarca yapilmalidir.

Uriinii kullanmaya baslamadan Once;
1. Flakonlar1 kontrol edin; zarar gérmediginden, iizerinde herhangi bir ¢atlak bulunmadigindan

emin olun.

2. Tek kullanimlik enjektor ve kelebek ignenin ambalajlarini kontrol edin; zarar gormemis
olmalidirlar.

3. Transfer ignesini ve filtre ignesini kontrol edin; 1s1 ile kapatilmis ambalaj zarar géormemis
olmalidir.

4. Tiim malzemelerin son kullanma tarihlerini kontrol edin.
5. Kullanilmis olan tiim malzemeleri uygun sekilde ¢ope atin.



Faktor IX Konsantresinin Hazirlanmasi:

1.

2.

Enjeksiyon
Cozelti bir

Coziici maddeyi (enjeksiyonluk su) ve acgilmamis haldeki Faktor IX konsantresini oda
sicakligina (15°C-25°C) getirin.

Ellerinizi sabun ve su ile dikkatlice yikayin ve temiz, diiz bir yiizey iizerinde calisin.

Toz iceren flakonun ve enjeksiyonluk su igeren flakonun plastik kapaklarini cikartin (bkz.
sekil 1). Flakonlarin kauguk tipalarimi dezenfekte edin. Saglanan dezenfeksiyon
mendillerinden birini veya alkole (%70) batirilmis bir parca gazli bez kullanabilirsiniz (bkz.
sekil 2).

Transfer ignesinin (¢ift uglu igne) koruyucu kapaginin kismimi cikartin ve agik ucu
yiiziniizden (gozler) ve kendinizden uzak tutun. Kapagi cevirerek veya asagiya dogru
cekerek cikarabilirsiniz.Koruyucu kapak cikartildiktan sonra ignenin herhangi bir nesne ile
temas etmemesi ¢ok 6nemlidir (dokunmayin veya bir yere koymayin).

Transfer ignesinin agik ucunu enjeksiyonluk su iceren flakona batirin (bkz. sekil 3).Daha
sonra transfer ignesinin diger koruyucu kapagini ¢ikartin. Yine, ignenin herhangi bir baska
nesne ile temas etmemesi cok onemlidir.

Transfer ignesini batirdiginiz flakonu bas asagi cevirin ve hemen ignenin acikta kalan diger
ucunu toz igeren flakonu batirin (bkz. sekil 4). Su kendi kendine toz iceren flakonun igine
akacaktir. Toz iceren flakonu suyun flakon ceperi iizerinde akmasini saglayacak sekilde
flakono hafif¢ce egim verin Suyun diger flakona ge¢gmesinin hemen ardindan, bos flakon ve
transfer ignesi tek bir hareket ile cikartilmalidir. Flakonu. kendi etrafinda cevirin.
(calkalamayin).Bu iiriiniin ¢6ziinmesini hizlandir.

Flakonu 1518a dogru tutarak ¢ozeltiyi inceleyin. Cozelti bulanik olmamalidir, ve topaklar veya
partikiilli maddeler icermemelidir. Herhangi bir bulaniklik, topak veya partikiilli madde
gormeniz halinde uygulamayin.

damar igerisine enjekte edilmelidir (intravendz uygulama). Uriin ¢oziinmesinin ardindan

miimkiin oldugunca ¢abuk uygulanmalidir.

N =

Tek kullanimlik enjektorii ambalajindan ¢ikartin.

Filtre ignesinin koruyucu kapaginin sokiilebilir kismini ¢ikartin ve kapagini yiiziiniizden
(gozler) ve viicudunuzdan uzaga cevirin ve kapagi biikerek veya asagiya dogru kuvvet
uygulayarak kirin.



3. Filtre ignesini tek kullanimlik enjektore takin. Koruyucu kapagimin diger kismini filtre
ignesinden cikartin. Yine, aciktaki ignenin herhangi bir seye temas etmemesi i¢in dikkatli
olun. Flakonu delin. Flakonu ve enjektorii bas asagi tutun (bkz. sekil 5). Cozeltiyi yavasca
cekin.

4. Filtre ignesini ¢ikartin. Igne ¢ikartilirken tek kullanimlik enjektoriin ucu yukariya bakmalidir.
Enjektoriin ucu yukariy1 gosterecek sekilde tutun ve bir parmak veya bir kalem kullanarak
enjektore hafifce vurun. Hava kabarciklar yukariya yiikselecektir. Havay1 enjektor pistonunu
(dikkatlice) iterek ¢ikartin. Enjektorii dikkatli bir sekilde birakin; enjektoriin ucu hicbir sey ile
temas etmemelidir.

5. Enjeksiyon yerinin daha kolay goriilmesi icin turnikeyi takin. Enjeksiyon yerini dezenfekte
edin. Bu amagcla saglanmis olan ikinci dezenfeksiyon mendilini veya alkole (%70) batirilmis
bir parca gazli bez kullanabilirsiniz.

6. Kelebek igneyi ambalajindan c¢ikartin. Kelebek ignenin tiip baglanti parcasinin plastik
kapagim cikartin. Kelebek ignenin koruyucu kapagini c¢ikartin. ignenin herhangi bir bagka
nesne ile temas etmemesini saglayin.

7. lgneyi damara sokun. Kelebek igneyi kanatlarini birlikte yukar1 dogru bastirarak tutun.
Kelebek ignenin tiipii kan ile dolacaktir. Turnikeyi gevsetin. Kelebek igne tiipiiniin tamamen
kan ile dolmasini bekleyin. Kelebek igne tiipiinii tek kullanimlik enjektore takin.

8. Cozeltiyi yavas bir sekilde uygulayin (bkz. sekil 6). Uygulama hizi, yaklasik olarak dakikada
2 mL. Cozeltinin uygulanmasindan sonra, kelebek igneyi damardan c¢ikartin ve enjeksiyon
yerine bir bant yapistirin

Uygulama seti tek kullanimlik i¢indir.

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller, “Tibb1 Atiklarin Kontrolu Yo6netmeligi” ve “Ambalaj
ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne” uygun olarak imha edilmelidir.
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