KULLANMA TALIMATI

KOATE-DVI 500 IU /5 mL IV enjeksiyon i¢in liyofilize toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir doz icinde 500 IU Koagulasyon Faktor VI icerir.
Yardimct maddeler: Albimin (insan), sodyum Klorlr, L-histidin, kalsiyum klorir,
enjeksiyonluk su

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginiz
sOyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya diisik
doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KOATE-DVI nedir ve ne icin kullanilir?

2. KOATE-DVI’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KOATE-DVI nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KOATE-DVI’nin saklanmasi

Basliklart yer almaktadir.

1. KOATE-DVI nedir ve ne i¢in kullanihr?

KOATE-DVI, intraventz (damar ici) yolla uygulanan, insan antihemofilik faktorinin (Faktor

VIII) steril, degisken olmayan (stabil), aritilmis ve kurutulmus konsantresidir.

e KOATE-DVI, plazma pihtilasma faktori (Faktor VIII) aktivite eksikliginin oldugu,
kanin pihtilasmamasindan ileri gelen ve kalitim yoluyla gecen bir hastalik olan hemofili
tedavisi icin (Hemofili A) kullanilir.

e KOATE-DVI, hemofilisi olan kisilerde ameliyatin se¢ilmesi ile acil uygulanmas1 veya
kanama ndobetlerinin dizeltilmesi/ 6nlenmesi ic¢in eksik olan pihtilasma faktoriiniin
gecici olarak yerine konulmasini saglar.

e Ayrnca KOATE-DVI piyasada; 250 1U/ 5 mL IV enjeksiyon icin liyofilize toz iceren
flakon, KOATE-DVI 500 1U/ 5 mL IV enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon,
KOATE-DVI 1000 IU/ 10 mL IV enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon sekillerinde
mevcuttur.
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2. KOATE-DVI'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KOATE-DVI sadece intravendz yolla uygulanmalidir.

KOATE- DVI’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e KOATE-DVI’'nin icindeki maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliigimiz veya
alerjiniz varsa KOATE-DVI’y1 kullanmayiniz.

KOATE-DVI’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

KOATE-DVI insan kani plazmasindan elde edilmektedir. Bu nedenle pek ¢ok insanin
kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Eger kam toplanan
kisiler yeterince arastirilmaz ve bu Kisilerin kaninda bazi 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 testlerinin
yapilmasi ve viriislerin plazmadan uzaklastirilmasiyla azaltilabilmektedir. Ancak tim
bu onlemlere ragmen, insan kani plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulastirma riski tasiyabilmektedir.

insan plazmasindan yapilan iiriinler, viriisler ve teorik olarak, deli dana hastalig
(Creutzfeldt-Jacob hastaligi) gibi, cesitli hastaliklara yol acgabilen enfeksiyon yapici
ajanlar icerebilirler. Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski,
plazma verenlerin belirli viriislere 6nceden maruz kahp kalmadiginin izlenmesi, belirli
viriis enfeksiyonlarmmin halihazirda varh@mmin test edilmesi ve belirli virdslerin yok
edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler
hala potansiyel olarak hastahk bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon
yapicl ajanlari bu iiriinleri icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur. Kan veya plazma
iiriinleri infiizyonu uygulanan bireylerde basta Hepatit C olmak iizere HIV, Hepatit B,
Hepatit C viriisii gibi zarfh viriisler icin ve Hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi
zarfsiz viriislerin viral enfeksiyonlarinin belirti ve semptomlar gelisebilir.

Tiim bu oOnlemlere ragmen, insan kam plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulastirma riski tasiyabilmektedir. Bu nedenle KOATE-DVI’y1 kullandiktan sonra da bu
iiriiniin seri numarasini ve kayitlarim dikkatlice saklayimiz. KOATE-DVI flakonu bir kez
kullanimz. Aymi flakonu ikinci bir kez kullanmaymz veya baska insanlara
kullandirmayimiz.

KOATE-DVI kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasini
onlemek i¢in uygun asilariizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

KOATE-DV/I’nin yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
KOATE-DVI’'nin gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir. Eger hamile
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iseniz doktorunuzun sadece agikga gereksinim duydugu durumlarda, yarar / risk oranini dikkate
alarak KOATE-DVI’y1 kullaniniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da KOATE-DVI tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin
cocuk agisindan faydasi ve KOATE-DVI tedavisinin emziren anne agisindan faydasi
doktorunuz tarafindan degerlendirilecektir.

Arag ve makine kullanimi
KOATE-DVI'nin ara¢ ve makine kullanim becerisi tizerine etkileri hakkinda calismalar
yapilmamistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

KOATE-DVI’'nn iceriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum: KOATE-DVI 5 mL’lik dozunda 0,044 g sodyum ihtiva eder. Eger tansiyon
hastaliginiz varsa veya sodyum kisitlamasi olan bir diyet yapiyorsaniz doktorunuza durumunuzu
bildirmelisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
KOATE-DVI damar i¢i wuygulanan baska ilaglarla karistinllmamali ve beraber
kullanilmamalidir.

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

3. KOATE-DVI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz, hastaligimizin durumuna bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir. Uriin kullanmadan 6nce oda sicakligma getirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar icine (intravenoz olarak) uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda Kkullannmi: KOATE-DVI cocuk hastalarda ¢alisiimamistir. KOATE-DVI,
doktorunuzun belirleyecegi dozda ve infiizyon hizinda dikkatli bir sekilde ayarlanmasi
durumunda ¢ocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda Kkullanmmi: KOATE-DVI'nin 65 yas tstii hastalardaki givenlilik ve etkililik
incelenmemistir. Doktorunuzun gerekli gérdiigii durumlarda KOATE-DV/I’y1 kullaniniz.
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Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi: KOATE-DVDI'nin bobrek ve karaciger yetmezligi olan
kisilerdeki guvenlilik ve etkililik incelenmemistir. Doktorunuz yarar/zarar oranini dikkate
alarak agikea ihtiya¢ duydugu durumlarda KOATE-DVI’y1 uygulamalidir.

Eger KOATE-DVI’'nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KOATE-DVI kullandiysaniz
KOATE-DVI size hastane ortaminda uygulanacaktir. Dolayisiyla size uygulanacak doz saglik
personeli tarafindan ayarlanacaktir.

KOATE-DVI‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KOATE-DVDI’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KOATE-DVI'nin belirlenen dozunu zamaninda uygulamayr unutursaniz, takip eden dozlarin
nasil uygulanacagini doktorunuza danisiniz. Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in
doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

KOATE-DVl ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
KOATE-DVl ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi KOATE-DVI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Koagulasyon Faktort VIII drlnleri icin potansiyel yan etkiler asagidaki kategorilerde
gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
e Gerginlik hissi
Bas agris1, uyusma (parestezi), uykululuk hali (somnolans)
Bulanik gérme
Kusma, bulanti, karin agrisi
Ates, titreme, halsizlik, inflizyon yerinde batma
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Seyrek:

e Asirt duyarlilik reaksiyonlari
Ani asirt duyarlilik (anafilaksi)
Kol, kulak ile ylizde karincalanma
Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi)
Kasinti, kurdesen
Gogilis sikismast

Cok Seyrek:
e Kansizlik(anemi), artan kanama egilimi, kanda asir1 fibrinojen bulunmasi
(hiperfibrinojenemi)

Simdiye kadar teyit edilmis bir enfeksiyona neden olan madde (enfeksiydz ajan) bulastirma
vakasi bulunmamaktadir.

Enfeksiyon riskiyle ilgili bilgiler icin Bolim 2’deki “KOATE-DVI’y1 asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” baslhig altindaki bilgilere bakiniz.

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

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KOATE-DVDI’nin saklanmasi

KOATE-DVI'yt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2-8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda), serin ve kuru yerlerde saklanmalidir. Dondurmayniz.
Donmus tiriinleri ¢oziip kullanmayiniz. Asirt 1s1 ve 1siktan korunmalidir. Cozelti icinde yiizen
veya dibe ¢oken pargaciklar (partikiil) veya cozeltide renk degisikligi gozlemlendiginde
kullanilmamalidir. Tek bir kullanim i¢indir. Flakonda kalan ¢ozelti atilmalidir. Sulandirildiktan
sonra 3 saatte kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOATE-DVI'y: kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz KOATE- DVI’y1 sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

Dem llag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayisdag1 Cad. No:172
34755 Atasehir-istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0 216 4284086

Uretici:

Grifols Therapeutics Inc.
8368 US 70 Bus HWY W.
Clayton, NC 27520, Amerika

Bu kullanma talimat: ........ tarihinde onaylanmagzir.
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

TUm kullanilmayan iiriin ve atik maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj
ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Tek kullanimdan sonra igneleri keskin aletler kabina yerlestirin. Sulandirilmigs KOATE-DVI’de
dahil olmak tizere tiim aletleri prosediirlere gére imha ediniz.

Uygulama sekli:

KOATE-DVI'nin her sisesi, etiketi iizerinde bildirilen internasyonel (IU) {initede insan
antihemofilik faktor igermektedir. Sulandirilmis ilag direk enjeksiyon veya damla inflizyonuyla
intravendz olarak verilmelidir. Uriin, sulandirma sonras1 3 saat i¢inde sadece intravendz yolla
uygulanmalidir.

Asagida verilen direktiflere gore ilag sulandirilir. Uygulama hizi, hastalardaki kisisel yanita
gore adapte belirlenir. Ancak 5-10 dakika i¢inde ilk dozun uygulanmasi genellikle iyi tolere
edilmektedir.

Aseptik kurallara uyulmalidir. igneler veya siselerin steril lastik tipalar1 hicbir sekilde steril
olmayan yiizeylere temas etmemelidir. Kontamine olmus tiim igneler hemen atilmali ve yeni
bir igne seti kullanilmalidir.

1. Tum materyali kutudan cikardiktan sonra sulandiriciy:, oda sicakligi olan 25°C’ye
gelene kadar bekletiniz.
2. Her flakonun agzindaki plastik kapaklari actiktan sonra, kauguk tipalarini alkolli

pamuk ile temizleyiniz. Temizleme sonrasinda, lateks (kauguk) tipa ile herhangi bir
nesneyi temas ettirmeyiniz.

3. Transfer ignesinin kisa olan sonundaki plastik kilifi dikkatlice ¢ikartiniz. Agiga ¢ikan
igneyi, sulandirici sisenin kauguk tipasina batiriniz.

4. Dikkatlice, transfer ignesinin diger sonundaki kilifi kavraymiz ve c¢ikarmak igin
bikiinuz.

5. Seyreltici flakonu ters ¢eviriniz ve 45°’lik agida konsantreyi iceren flakon igine ilisik
igneyi yerlestiriniz. Bu, kopiirmeyi en aza indirirken, konsantreyi igceren flakonun duvarina
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kars1 seyrelticinin direkt akmasini saglayacaktir. Vakum, seyrelticiyi konsantre flakonu igine

cekecektir.
6. Seyreltici sise ve transfer ignesini ¢ikartiniz.
7. Seyrelticinin eklenmesi sonrasinda hemen, 10-15 saniye boyunca kuvvetlice

karistiriniz, sonra tam olarak ¢oziinlinceye kadar siirekli olarak ceviriniz. Biraz kopiirme
olusacaktir ama asir1 kopiik olusumundan sakinimiz. Uygulama 6ncesinde renk kaybi ve partikiil
maddeleri icin flakon gorsel olarak incelenmelidir.

8. Sulandirilmis KOATE-DVI flakonunun tepesini tekrar alkol ile siliniz ve kurumaya
birakiniz.
9. Ambalajindan filtre ignesini cikartip, steril siringaya takimiz. Filtre ignesi ig¢inden

siringaya KOATE-DVI ¢ozeltisini ¢ekiniz.

10. Siringadan filtre ignesini ayirmiz ve uygulama icin uygun enjeksiyon veya kelebek
ignesini yerlestiriniz. Filtre ignesini kap igine atiniz.

11. Eger, ayn1 hastaya bir siseden daha fazla KOATE- DVI uygulanacak ise, ayn1 enjektore
filtre ignesi aracilifiyla her iki sisenin igerigi de ¢ekilebilir.

Konsantre flakon icinde eger, vakum kaybolacak olursa, seyreltici flakondan steril suyu
uzaklastirmak i¢in steril siringa ve igne kullaniniz; suyu konsantre sisesinin duvarina dogru

puskartinuz.
Fig. A Fig. B §D
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