KULLANMA TALIMATI

FANHDI 1000 1.U./10 mL 1.V. infuzyon igin liyofilize toz iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Her flakon 1000 I.U. insan koagulasyon faktéri VI igerir.
Yardimer maddeler: Histidin, insan alblmini, arjinin, enjeksiyonluk su
' Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢cUnka sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu  kullanma talimatini  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FANHDI nedir ve ne icin kullanilir?

FANHDI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FANHDI nasul kullanilir?

Olast yan etkiler

FANHDI’nin saklanmast

SAEIE R

Bashiklar yer almaktadir.

1. FANHDI nedir ve ne i¢in kullanilir?

FANHDI, her flakonda; 1000 I.U. insan koagulasyon faktort VIII igeren, enjeksiyon icin
liyofilize toz seklinde sunulmaktadir (I.U.’nin agilim1 uluslararas tinite olup, standart etkinlik

olcisuddar.).

Uriin, uygun miktarda ¢oziict ile (enjeksiyonluk su) ¢oziildikten sonra, her bir flakon 100
I.U./mL insan koagulasyon faktéri VI igerir.

FANHDI, pihtilastirma faktorleri olarak isimlendirilen ilag grubu icerisindedir.

FANHDI, hemofili A’li  (dogustan gelen insan koagiilasyon faktorii VIIII eksikligi)
hastalardaki kanamanin 6nlenmesi ve tedavisi i¢in kullanilir.
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2. FANHDI’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FAHNDI insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok
insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. insan kani ve
plazmadan hazirlanan ilaglarda, hastalara gegebilecek hastaliklardan korumak igin birtakim
Onlemler alinir. Bunlar arasinda; hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve
bunlarin diglandigindan emin olmak i¢in, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde
secimi ile kan bagis1 yapanlar ve plazma havuzlarinin viriis/hastalik belirtileri agisindan test
edilmeleri bulunmaktadir. Bu iirlinlerin {reticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi
strecine virslerin etkisizlestirilmesi ve/veya ortadan kaldirilmasi basamaklarini dahil
etmektedirler. Bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan elde edilen tibbi
iirlinler uygulandiginda, hastalik bulasma olasilig1 tiimiiyle ortadan kaldirilamamaktadir. Bu
durum, yapisi bilinmeyen veya sonradan ortaya ¢ikan virusler ve Creutzfeldt-Jakob hastalik
(CJD) ajan gibi diger hastalik tipleri icin de gecerlidir.

Alinan 6nlemlerin insan immun yetmezligi virusi (HIV), hepatit B virtsi ve hepatit C virisi
gibi zarfli viriisler ve hepatit A zarfsiz viriisii i¢in etkili oldugu kabul edilmektedir. Parvovirus
B19 gibi zarfsiz viriislere karsi ise bu 6nlemlerin etkisi sinirhidir. Parvovirus B19 enfeksiyonu;
gebe kadinlar (fetiis hastaligl) ve immiin sistemi bastirilmis veya bazi kansizlik (anemi)
tiplerine sahip olan hastalar (6rnegin, orak hiicreli kansizlik, hemolitik -organizmada kirmizi
kan hicrelerinin anormal yikimi ile meydana gelen-kansizlik) i¢in ciddi olabilir.

Sayet insan plazmasindan elde edilen Urtinleri diizenli olarak kullaniyorsaniz, doktorunuz
hepatit A ve B’ye kars1 asilanmanizi onerebilir.

FANHDI bir hastaya uygulandig1i zaman, hasta ve iriiniin seri numarasi1 arasindaki bagi
olusturmak i¢in, {irliniin ad1 ve seri numarasinin kaydedilmesi 6nemle tavsiye edilmektedir.

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

FANHDI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

Etkin maddeye veya FANHDI’nin bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz varsa FANHDIyi kullanmayiniz.

FANHDI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger seyrek olarak da olsa; kurdesen, nefes darligi, bas donmesi, vertigo veya bulanti ya da
ayaktayken bas donmesi hissi gibi anaflaktik reaksiyon (aniden gelisen ciddi alerjik
reaksiyon) gibi belirtilerin ortaya ¢ikmasi durumunda, ilacin uygulanmasini durdurunuz ve
hemen doktorunuzla temasa geciniz.

Doktorunuz, aldigimiz FANHDI dozunun yeterli faktér VIII diizeylerini sagladigindan ve

bdylece herhangi bir kanamayr durdurdugundan emin olmak amaciyla bazi testleri
uygulamalidir.
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Kanamaniz FANHDI ile kontrol edilemiyorsa hemen doktorunuza bagvurunuz. Sizde, faktor
VIII'in pihtilastiricr etkisini 6nleyen faktor VIII engelleyicileri gelismis olabilir. Doktorunuz,
kanimizda engelleyicilerin olup olmadigini belirlemek amaciyla bazi testler uygulayacaktir.

FANHDI’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

FANHDI’nin kullanimi {izerinde yiyecek ve igecegin etkisi yoktur. A¢ ya da tok karnina
uygulanabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. FANHDI’nin hamileyken ya da

emzirme doneminde kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Hamilelik doneminde faktor VIII kullanimi ile ilgili hi¢bir klinik ¢alisma yapilmamistir. Bu
nedenle, faktor VIII hamilelik déneminde sadece agikga belirtildigi taktirde kullanilmalidir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce dokturunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde faktér VIII kullanim ile ilgili higbir klinik ¢alisma yapilmamistir. Bu
nedenle, faktor VIII emzirme doneminde sadece agikga belirtildigi taktirde kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

FANHDI’nin ara¢ ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.
FANHDI’nin iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgi
Gegerli degildir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

FANHD/I'nin diger ilaglardan etkilenip etkilenmedigi bilinmemektedir. Diger ilaglarla
karistirilarak kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. FANHDI nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

FANHDI’nin uygulanacak miktart; agirhigmiz, klinik durumunuz, kanamanin tipi ve siddeti
gibi cesitli faktorlere baglidir. Doktorunuz, kaniizdaki faktér VIII gerekli diizeylerinin
saglanmasi icin FANHDI’nin dozunu, uygulama sikligini ve araliklarini hesaplayacaktir.
Doktorunuz FANHDI ile tedavinin suresini belirleyecektir.

Doktorunuz ya da hemofili hemsiresi tarafindan kendi kendinize enjeksiyon hakkinda yeterli
egitim almadiysaniz, FANHDI kullanmadan 6nce size tam bir egitim verilecektir. Liitfen, tim
egitim materyalleriniz i¢in bagvurunuz ya da daha fazla bilgi igin yerel hemofili merkezinizle
temasa geginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Uriin, kullanma talimatinin sonunda belirtildigi gibi ¢oziiliir (liitfen, kullanma talimatinin
arkasindaki resimli aciklamalara bakiniz). Uriin damar i¢i enjeksiyon seklinde kullanilir.
Uygulama hiz1 3 mL/dk olmali ve istenmeyen yan etkilerden sakinmak i¢in kesinlikle 10
mL/dk’nin {izerine ¢ikilmamalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Klinik ¢aligmalarin yetersizligi nedeniyle, 6 yasindan kiigiik ¢cocuklarda FANHDI kullanimi
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Geriyatrik popiilasyon i¢in hic¢bir veri mevcut degildir. FANHDI, eger sadece tibbi karara
gore acikca belirtildiyse yasl hastalara uygulanmalidir.

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan insanlar i¢in hicbir veri mevcut degildir. FANHDI, eger
sadece tibbi karara gore agikga belirtildiyse hastalara uygulanmalidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FANHDI kullandiysaniz

FANHDV’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FANHDI’yi kullanmay1 unutursaniz
Hemen takip eden dozu aliniz ve doktorunuz tarafindan tanimlanan uygun araliklarla devam

ediniz.

417



Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FANHDI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar FANHDI ile tedaviye son vermeyiniz.
4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tum ilaglar gibi FANHDI herkeste olmasa bile yan etkilere neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FANHDI'yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

-Kaginti, enjeksiyon yerinde lokal reaksiyonlar (yanma, gegici kizariklik)

-Alerjik reaksiyonlar (gogiis darligi, iyi hissetmeme, bas donmesi, mide bulantis1 ve kan
basincinin hafif diismesi sonucu ayaktayken bas donmesi)

-Agizda tuhaf bir tat

-Ates

-Kalbin hizl1 atmasi (tasikardi)

-Kontrol kaybi

-Mide bulantist

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin bu ilaca karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Uriiniin bilesimindeki maddelere kars1 alerjik reaksiyonlar tiim olarak dislanamamaktadir.
Hemofili A’li hastalarin tedavisi sirasinda faktor VIII’e karsi notralize antikorlarin olusumu
iyi Dbilinen bir olumsuzluktur. Yapilan c¢aligmalara ait sonuglar, faktor VIII'i ilk kez
kullananlarin ¢ogunlukla etkilendigini gostermektedir. Bu engelleyicilerin gelisimi
konusunda yakindan izlenmeniz gerekmektedir.

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 numaral1 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. FANHDY’ nin saklanmasi
FANHDVI’yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin lzerinde saklamayiniz.

Uriinii dondurmayniz. Donmus iiriinii ¢6ziip kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FANHDI'yi kullanmayiniz.

Bulanik veya ¢okelti iceren ¢ozeltiler kullanilmamalidir. Genellikle ¢6zelti berrak ya da hafif
opelesandir. Cozeltinin rengi gitmisse ya da bulanmigsa atiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FANHDI yi kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz FANHDI yi sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz

Ruhsat sahibi:

Dem ilac San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza inénii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir / ISTANBUL

Tel : 0 216 4284029

Fax: 0216 4284086

Uretim yeri:

Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2-Parets del Valles
08150 Barselona-Ispanya

Bu kullanma talimati ......... tarthinde onaylanmistir.

Asagidaki bilgiler bu iiriinii uygulayacak saghk personeli i¢indir.

Kullanim/islem talimatlari

Doktorunuz tarafindan bagka tiirlii belirtilmedigi taktirde asagidaki talimatlari izleyiniz.
Kullanimdan sonra arta kalan iiriin kesinlikle alikonmamali, buzdolabinda saklanmamalidir.

Cozeltinin hazirlanmasi:

1- Flakon ve enjektor 30°C’1n lizerine ¢ikmayacak sekilde 1sitilir.

2- Coziicliyli iceren enjektore piston yerlestirilir.

3- Filtre ambalajdan ¢ikartilir. Enjektor bashigi ¢ikartilir ve enjektdr filtreye tutturulur.

4- Flakon adaptorii ambalajindan ¢ikartilir, enjektor ve filtreye tutturulur.

o- Flakonun plastik bashig1 ¢ikartilir ve kauguk tipanin yiizeyi bir antiseptik ile silinir.

6- Adaptor ignesi ile tipa delinir.

7- Tiim ¢oziicii enjektdrden flakona aktarilir.

8- Toz timiiyle c¢Ozliniinceye kadar flakon hafifce calkalanir. Biitlin parenteral
cozeltilerde oldugu gibi, ¢oziinme tiimiiyle olmazsa ya da pargaciklar kalirsa
kullanmayiniz.

9- Enjektor/filtre, flakon/adaptorden, vakum serbest birakilarak ayrilir.

6/7



10-  Flakon ters gevrilir ve ¢dzeltinin enjektdre gegmesi saglanir.
Hastanin enjeksiyon yapilacak bolgesini hazirlanir, enjektor flakondan ayrilir ve steril
bir igne ya da kelebek seti kullanarak {irlin enjekte edilir.

11-  Enjeksiyon damara 3 mL/dk hizda yapilir. Vazomotor reaksiyonlar1 6nlemek amaciyla
uygulama hiz1 10 mL/dk’y1 gegmemelidir.

Uygulama seti tekrar kullanilmaz.
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