KISA URUN BIiLGIiSi

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarimin  siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ELOCTA 1000 I.U. enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir flakon nominal olarak 1000 I.U. efmoroktokog alfa igerir. Rekonstitiiye edildikten
sonra, enjeksiyonluk ¢ozeltinin her mL’si yaklagik 333 1.U. efmoroktokog alfa igerir.

Potens (I.U.), Avrupa Farmakopesinin kromojenik tayini kullanilarak, Diinya Saglik Orgiitii
(DSO) Faktér VIII standardimi referans alan bir dahili standardma karsi belirlenmektedir.
ELOCTA nin spesifik aktivitesi 4000-10200 I.U./mg proteindir.

Efmoroktokog alfa (rekombinant insan pihtilagma faktorii VIII, Fc flizyon proteini
(rFVIIIFc)) 1890 amino asit igerir. Hiicre kiiltlirli prosesinde, saflastirma ya da son
formiilasyonda insan veya hayvan kaynakli herhangi bir ekzojen protein ilavesi olmaksizin
insan embriyonik bobrek (HEK) hiicre hattinda rekombinant DNA teknolojisi ile
iretilmektedir.

Yardimc1 madde(ler):
Sodyum 0,6 mmol (14 mg)/flakon

Yardimct maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢6zelti i¢in toz ve ¢oziicii.

Toz: liyofilize, beyaz ile kirik beyaz arasi toz veya topaklagsmis toz.
(Coziicii: enjeksiyonluk su, berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ELOCTA, hemofili A (konjenital faktor VIII eksikligi) hastalarinda kanamanin tedavisinde ve
profilaksisinde endikedir.

ELOCTA, tiim yas gruplarinda kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Tedavi hemofili tedavisinde deneyimli bir hekimin gozetimi altinda baglatilmalidir.

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Yerine koyma tedavisinin dozu ve siiresi faktor VIII eksikliginin siddetine, kanamanin yerine
ve boyutuna ve hastanin klinik durumuna baglidir.



Uygulanan rekombinant faktér VIII Fc iinite sayisi, faktdr VIII iiriinleri igin gecerli DSO
standardina bagl olan Uluslararasi Unite (I.U.) seklinde ifade edilmektedir. Plazmadaki
faktor VIII aktivitesi ya yiizde (normal insan plazmasma gére) ya da Uluslararast Unite
(plazmadaki faktor VIII i¢in Uluslararasi Standarta gore) seklinde ifade edilmektedir.

Bir Uluslararast Unite (I.U.) rekombinant faktér VIII Fc aktivitesi, 1 mL normal insan
plazmasindaki VIII’in miktarina esdegerdir.

Gerektiginde uygulanan tedavi

Gereken rekombinant faktor VIII Fc dozunun hesaplamasi, viicut agirligimin kg’t basma 1
Uluslararas1 Unite (1.U.) faktdr VIII’in, plazma faktdr VIII aktivitesini 2 1.U./dL yiikselttigi
ampirik bulguya dayanmaktadir. Gereken doz, agagidaki formiil kullanilarak belirlenmektedir:

Gereken iinite = viicut agirlig1 (kg) x istenen faktor VIII artis1 (%) (I.U./dL) x 0,5 (L.U./dL
basma [.U./kg)

Uygulanacak miktarin ve uygulama sikliginin her zaman bireysel vakadaki klinik etkililige
gore ayarlanmasi gerekmektedir.

Asagidaki hemorajik durumlarda faktor VIII aktivitesi, karsilik gelen stireler i¢inde belirtilen
plazma aktivitesi seviyesinin (normalin yiizdesi veya [.U./dL) altina diismemelidir. Kanama
epizotlarinda ve cerrahide doz uygulamasina yol gostermesi i¢in Tablo 1 kullanilabilir.

Tablo 1: Kanama epizotlarinin tedavisi ve cerrahi icin ELOCTA doz uygulama kilavuzu

Kanama derecesi / Gerekli olan Faktor VIII Doz uygulama sikhig (saat)/ Tedavinin

Cerrahi prosediir tipi  seviyesi (%) (I.U./dL) siiresi (giin)

Kanama

Erken donemdeki 20-40 Agrmin gosterdigi kanama epizotu diizelene

hemartroz, kas ya da iyilesme saglanana kadar en az bir giin

kanamasi veya agiz boyunca enjeksiyon her 12 ila 24 saatte bir

kanamasi tekrarlanir. '

Daha yogun hemartroz, 30-60 Agr ya da akut sakatlik diizelene kadar

kas kanamasi veya enjeksiyon 3-4 giin veya daha uzun bir

hematom siireyle her 12 ila 24 saatte bir tekrarlanir. '

Yasam tehdit eden 60-100 Tehdit ortadan kalkana kadar enjeksiyon her

kanamalar 8 ila 24 saatte bir tekrarlanir.

Cerrahi

Dis ¢ekimi dahil mindr 30-60 Iyilesme saglanana kadar en az bir giin

cerrahi boyunca enjeksiyon her 24 saatte tekrarlanir.

Majér cerrahi 80-100 Yeterli yara iyilesmesi olana kadar
(operasyon dncesi ve gerektikce enjeksiyon her 8 ila 24 saatte bir

sonrasi) tekrarlanir, ardindan %30 ila %60 faktor

VIII aktivitesini (I.U./dL) korumak i¢in en
az 7 giin daha tedaviye devam edilir.

! Bazi hastalarda ve durumlarda, doz uygulama araligi 36 saate kadar uzatilabilir. Farmakokinetik veriler igin

bkz. Bolim 5.2.



Profilaksi
Uzun stireli profilaksi i¢in 6nerilen doz her 3 ila 5 giinde bir 50 I.U./kg’dir. Doz, hastanin

yanitina gore, 25 ila 65 L.U./kg aralifinda ayarlanabilir (bkz. Bolim 5.1 ve 5.2). Bazi
durumlarda, 6zellikle daha genc hastalarda, daha kisa doz uygulama araliklar1 veya daha
yiiksek dozlar gerekli olabilir.

Tedavinin izlenmesi

Tedavi siiresince, uygulanacak dozun ve tekrarlanan enjeksiyonlarin sikligina yon vermesi
icin faktdr VIII seviyelerinin uygun sekilde tayin edilmesi (tek asamali pihtilagsma veya
kromojenik Olgiimlerle) tavsiye edilmektedir. Her bir hasta farkli yarilanma omrii ve
toparlanma zamani nedeniyle FVIII’e yanitta da farklilik gosterebilir. Viicut agirligina bagl
doz igin az kilolu veya asir1 kilolu hastalarda ayarlama yapilmas: gerekebilir. Ozellikle major
cerrahi miidahalelerde, pihtilasma analizi (plazma faktér VIII aktivitesi) ile yerine koyma
tedavisinin dikkatli bir sekilde izlenmesi zorunludur.

Hastalarin kan orneklerinde faktor VIII aktivitesini belirlemek icin in vitro aktive parsiyel
tromboplastin zamanina dayanan (aPTT) tek asamali pihtilagsma tayini kullanildiginda, plazma
faktor VIII aktivitesi sonuglart hem aPTT reaktifinin tipinden hem de tayinde kullanilan
referans standarttan 6nemli oranda etkilenebilir. Bu, 6zellikle laboratuvar ve/veya tayinde
kullanilan reaktifler degistirildiginde dnemlidir.

Uygulama sekli:
ELOCTA, intravendz kullanim ig¢indir.

ELOCTA birka¢ dakika i¢inde intravendz yolla enjekte edilmelidir. Uygulama hizi, hastanin
rahatlik diizeyine gore belirlenir ve 10 mL/dakikay1 gegcmemelidir.

Uygulama 6ncesinde tibbi {iriiniin rekonstitiisyonuna iligskin talimatlar i¢in bkz. B6liim 6.6.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
ELOCTA, bobrek yetmezligi olan hastalarda ¢alisiilmamaistir.

Karaciger yetmezligi:
ELOCTA, karaciger yetmezligi olan hastalarda ¢aligilmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yas alt1 ¢ocuklar i¢in daha sik veya daha yiiksek dozlar gerekebilir (bkz. B6lim 5.1). 12
yas ve lizeri ergenler i¢in doz Onerisi, eriskinlerdeki ile aynidir.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yas ve lizeri hastalarda sinirli deneyim mevcuttur.

4.3. Kontrendikasyonlar
ELOCTA, etkin maddeye (rekombinant insan pihtilasma faktér VIII ve/veya Fc bolgesine)
veya Boliim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan
hastalarda kontrendikedir.



4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Asirt duyarhilik
ELOCTA ile alerjik tip asir1 duyarlilik reaksiyonlart olasidir. Eger asir1 duyarlilik

reaksiyonlart ortaya c¢ikarsa, hastalara bu tibbi {irlinlin kullanimmi derhal birakmalar1 ve
hekimleriyle iletisime gegmeleri Onerilmelidir. Hastalar kurdesen, yaygin iirtiker, gogis
stkigmasi, hirilti, hipotansiyon ve anafilaksi gibi asir1 duyarlilik belirtileri konusunda
bilgilendirilmelidir.

Anafilaktik sok durumunda, sok i¢in standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Inhibitérler

Faktor VIII’e karsi notralizan antikorlarin (inhibitorler) olusumu, hemofili A hastalarinin
tedavisinde bilinen bir komplikasyondur. Modifiye tayin yontemi kullanilarak mL plazma
basina Bethesda Birimi (BU) ile 6lgiilen bu inhibitorler genellikle, faktér VIII prokoagiilan
aktivitesine karsi olan IgG immiinoglobulinlerdir. Inhibitdr gelistirme riski, faktor VIII’e
maruziyet kadar hastalifin siddeti ile iligkili olup, bu risk maruziyetin ilk 50 giiniinde en
yiiksek diizeydedir. Ancak risk nadir olmasina ragmen yasam boyunca devam eder.

Inhibitdr gelisiminin klinik dnemi inhibitr titresine bagl olacaktir; diisiik titrenin teskil ettigi
yetersiz klinik yanit riski, yiiksek titreli inhibitorlere kiyasla daha az olacaktir.

Genel olarak, pihtilasma faktér VIII dirtinleri ile tedavi edilen tiim hastalar, uygun klinik
gozlemler ve laboratuvar testleri ile inhibitorlerin gelisimi agisindan dikkatle izlenmelidir.
Eger beklenen faktor VIII aktivitesi plazma seviyeleri elde edilmezse veya kanama uygun bir
dozla kontrol edilmezse, faktor VIII inhibitorii varligina yonelik testler yapilmalidir. Yiiksek
inhibitdr seviyelerine sahip hastalarda, faktor VIII tedavisi etkili olmayabilir ve diger
terapotik secenekler degerlendirilmelidir. Bu gibi hastalarin tedavisi, hemofili tedavisi ve
faktor VIII inhibitdrleri konusunda deneyimli bir hekim tarafindan yonetilmelidir.

Kardiyovaskiiler olaylar
Kardiyovaskiiler risk faktorleri bulunan hastalarda, FVIII ile yerine koyma tedavisi
kardiyovaskiiler riski artirabilir.

Kateter ile iligkili komplikasyonlar
Eger bir santral vendz damar yolu cihaz1 (CVAD) gerekli ise, lokal enfeksiyonlar, bakteremi

ve kateter yeri trombozunu iceren CVAD ile iligkili komplikasyon riskleri goz dniinde
bulundurulmalidir.

Pediatrik popiilasyon
Belirtilen uyarilar ve 6nlemler hem erigkinler hem ¢ocuklar hem de ergenler i¢in gecerlidir.

Bu tibbi iirlin her flakonunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Bununla birlikte, viicut agirligina ve pozolojiye bagli olarak, hasta bir flakondan daha fazla
kullanabilir (flakon basma miktar hakkinda bilgi i¢in Bolim 2’ye bakiniz). Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar tarafindan g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Biyoteknolojik tirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iirliniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Insan pihtilasma faktor VIII (rDNA) ile diger tibbi iirlinler arasinda herhangi bir etkilesim
bildirilmemistir. ELOCTA ile herhangi bir etkilesim ¢aligmasi gerceklestirilmemistir.

(:)zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tiizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Béliim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ELOCTA, agikca belirtilmedikce gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde ELOCTA ile iireme calismasi yapilmamistir. Farelerde plasental gecis
calismasi yapilmistir (bkz. Boliim 5.3). Kadinlarda hemofili A’nin seyrek goriilmesine bagh
olarak, gebelik siiresince faktor VIII kullanimi ile ilgili deneyim bulunmamaktadir. Bu
nedenle, faktor VIII gebelik siiresinde yalnizca agikga belirtilmigse kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Efmoroktokog alfa’nin insan siitliyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Efmoroktokog
alfa’nin siit ile atilimi hayvanlar iizerinde arastirlmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da ELOCTA tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kagmilip kacimilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
ELOCTA tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alimmalidir ve emzirme
stiresinde yalnizca agikca belirtilmisse kullaniimalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Herhangi bir fertilite verisi bulunmamaktadir. Hayvanlar tizerinde ELOCTA ile herhangi bir
fertilite ¢aligmas1 yapilmamastir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
ELOCTA’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Giivenlilik profilinin 6zeti
Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 veya alerjik reaksiyonlar (anjiyoddem, infiizyon bdlgesinde

yanma ve batma hissi, isiime, yliz kizariklhigi, yaygm {rtiker, bas agrisi, kurdesen,
hipotansiyon, letarji, bulanti, huzursuzluk, tasikardi, gogiis darligi, karincalanma, kusma,
hiriltili solunum) seyrek olarak gézlenmistir ve bazi durumlarda siddetli anafilaksiye (sok
dahil) ilerleyebilir.



ELOCTA dahil faktor VIII ile tedavi edilen hemofili A hastalarinda nétralizan antikorlarin
(inhibitorler) gelisimi goriilebilir. Bu tiir inhibitorler ortaya ¢ikarsa, durum yetersiz klinik
yanit olarak kendini gdsterecektir. Bu gibi durumlarda uzman bir hemofili merkezi ile irtibata
gecilmesi Onerilmektedir.

Advers reaksiyonlarin tablolastirilmis listesi
Asagida sunulan Tablo 2, MedDRA sistem organ smiflandirmasia goredir (SOC ve Tercih

edilen Terime gore). Advers reaksiyonlarin sikligi, 276’s1 daha 6nce tedavi gormiis (TGH’ler)
ve 103’10 daha once hi¢ tedavi gormemis (HTGH’ler) olmak iizere toplam 379 siddetli
hemofili A hastasiyla yapilan klinik ¢aligmalara dayanmaktadir. Klinik ¢alismalarla ilgili ek
ayrmtilar i¢in Bolim 5.1°e bakiniz.

Advers reaksiyonlarin siklig1 su sisteme gore degerlendirilmistir: ¢ok 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);
¢ok seyrek (<1/10.000) ve bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Her bir siklik grubunda advers reaksiyonlar, azalan ciddiyet sirasina gore sunulmaktadir.

Tablo 2: Klinik calismalarda ELOCTA icin bildirilen advers reaksiyonlar

Sistem organ sinifi Advers reaksiyonlar Sikhik!
Kan ve lenf sistemi hastaliklar Faktor VIII inhibisyonu* Cok yaygin
(HTGH)?
Yaygin olmayan
(TGH)’
Sinir sistemi hastaliklar Bas agris1 Yaygin olmayan
Sersemlik Yaygin olmayan
Disguzi Yaygin olmayan
Kardiyak hastaliklar Bradikardi Yaygin olmayan
Vaskiiler hastaliklar Hipertansiyon Yaygin olmayan
Ates basmasti Yaygin olmayan
Anjiyopati* Yaygin olmayan
Solunum, gdgiis bozukluklar1 ve mediastinal Oksiiriik Yaygin olmayan
hastaliklar
Gastrointestinal hastaliklar Alt karin agris1 Yaygin olmayan
Deri ve deri alt1 doku hastaliklar1 Papiiler dokiintii Yaygin (HTGH)®
Dokiintii Yaygin olmayan
Kas-iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik | Artralji Yaygin olmayan
hastaliklar Miyalji Yaygin olmayan
Sirt agrisi Yaygin olmayan
Eklem sismesi Yaygin olmayan
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine Cihaz ile iligkili tromboz Yaygin (HTGH)?
iligkin hastaliklar Halsizlik Yaygin olmayan
Gogls agrisi Yaygin olmayan
Soguk hissetme Yaygin olmayan
Sicak hissetme Yaygin olmayan
Yaralanma, zehirlenme ve prosediirel Prosediirel hipotansiyon Yaygin olmayan
komplikasyonlar

HTGH (Daha 6nce hi¢ tedavi gormemis hastalar) TGH (Daha 6nce tedavi gérmiis hastalar)

! Tersi belirtilmedigi siirece, advers ila¢ reaksiyonlar1 ve siklik sadece TGH’lerde meydana gelenlere
dayanmaktadir.

* Siklik, tiim FVIII dirtinleriyle ilgili, siddetli hemofili A hastalarinin yer aldigi ¢alismalara dayanur.

3 Advers ilag reaksiyonlar1 ve siklik sadece HTGH lerde meydana gelenlere dayanmaktadir.

* Arastirmaci terimi: ELOCTA enjeksiyonundan sonra vaskiiler agri



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik ile erigkin hastalar arasinda advers reaksiyonlarda yasa oOzgii farkliliklar
gbozlenmemistir. Cocuklarda goriilen advers reaksiyonlarin sikliginin, tipinin ve ciddiyetinin
erigkinlerle ayn1 olmasi1 beklenmektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarnin raporlanmasi biiyilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Herhangi bir doz asim1 semptomu bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Antihemorajikler, kan koagitilasyon faktorii VIII
ATC kodu: B02BD02

Etki mekanizmasi

Faktor VIII/von Willebrand faktorii, farkli fizyolojik fonksiyonlara sahip 2 molekiilden
(faktor VIII ve von Willebrand faktorii) olusur. Faktor VIII hemofili hastasina infiizyon ile
verildiginde, hastanin dolasimindaki von Willebrand faktoriine baglanir. Aktive edilmis faktor
VIII, faktér X un aktive edilmis faktér X’a doniisiimiinii hizlandiran aktive edilmis faktor IX
icin kofaktdr olarak gorev yapar. Aktive edilmis faktor X, protrombini trombine doniistiiriir.
Trombin daha sonra fibrinojeni fibrine doniistiiriir ve piht1 olusur.

Hemofili A, fonksiyonel faktor VIIIFc seviyelerindeki azalmaya bagli olarak ortaya ¢ikan X’e
bagli kalitimsal bir kan pihtilasma bozuklugudur ve kendiliginden veya kaza ya da cerrahi
travmalar sonucunda eklemlerde, kaslarda veya i¢ organlarda kanamayla sonuglanir.
Replasman tedavisi ile plazma faktor VIII seviyeleri artar ve boylelikle faktor eksikliginin
gecici olarak diizeltilmesi ve kanama egilimlerinin diizeltilmesi saglanir.

Onemli olarak, yillik kanama oranlar1 (ABR) farkl1 faktdr konsatrasyonlar1 arasinda ve farkli
klinik caligmalar arasinda karsilastirilabilir degildir.

ELOCTA (efmoroktokog alfa) uzun yarilanma Omriine sahip tamamen rekombinant bir
fiizyon proteinidir. ELOCTA insan immiinoglobulini G1’in Fc domenine kovalent bagli,
rekombinant B domeni c¢ikarilmis insan pihtilasma faktér VIII’den olusur. Insan
immiinoglobulini G1’in Fc bdlgesi, neonatal Fc reseptoriine baglanir. Bu reseptér yasam
siiresince eksprese edilir ve bu immiinoglobulinleri dolasima geri dondiirerek bu proteinleri
lizozomal degradasyondan koruyan dogal bir yolagin pargasidir; bu da proteinlerin yari
Omiirlerinin uzamas ile sonuglanir. Efmoroktokog alfa neonatal Fc reseptériine baglanarak
lizozomal degradasyonu geciktirmek ve endojen faktér VIII’den daha uzun bir plazma
yarilanma 6mriine olanak vermek tizere ayni1 dogal yolag: kullanir.



Klinik etkililik ve giivenlilik
Daha once tedavi gormiis hastalarda (TGH) ELOCTA’nin giivenliligi, etkililigi ve

farmakokinetigi 2 ¢ok uluslu, acik etiketli, pivotal faz 3 calismada, yani Calisma I ve Calisma
II’de (bkz. Pediatrik popiilasyon) ve bir uzatma ¢alismasinda (Caligma III) dort yila kadar
siire ile degerlendirilmistir. Toplamda 276 TGH, hasta basina ortalama 294 (1-735) maruziyet
giinii ile toplam 80848 maruziyet giinii boyunca takip edilmistir. Ek olarak, ELOCTA nin
daha oOnce hi¢ tedavi gormemis hastalarda (HTGH) giivenliligini ve etkililigini
degerlendirmek i¢in bir faz 3 calisma (Calisma 1V) gergeklestirilmistir (bkz. Pediatrik
poplilasyon).

Calisma I’e siddetli hemofili A’s1 olan, dnceden hi¢ tedavi gérmemis toplam 165 erkek hasta
(12 ila 65 yas araliginda) kaydedilmistir. Calismaya girmelerinden 6nce profilaksi
rejimlerinde olan goniilliiler bireysellestirilmis profilaksi koluna alinmigtir. Giris dncesinde
gerektiginde uygulanan tedavide olan goniilliiler ise ya bireysellestirilmis profilaksi koluna
alinmis ya da haftalik profilaksi veya gerektiginde uygulanan tedavi kollarina randomize
edilmistir.

Profilaksi rejimi:
Bireysellestirilmis profilaksi: Her 3 ila 5 giinde bir 25 ila 65 1.U./kg’dur.
Haftalik profilaksi: 65 1.U./kg

Calisma I’1 tamamlayan 153 goniilliden 150’si Calisma II’e kaydedilmistir (uzatma
caligmasi). Calisma I + III’de toplam medyan zaman 4,2 yildi ve maruziyet giiniiniin medyan
sayis1 309°du.

Bireysellestirilmis profilaksi: Calisma I’de yillik medyan faktor tiiketimi 4212 [.U./kg
(min. 2877, maks. 7943) ve Calisma III’de 4223 1.U./kg (min. 2668, maks. 8317) idi. Ilgili
medyan Yillik Kanama Orani (ABR) 1,60 (min. 0, maks. 18,2) ve 0,74 (min. 0, maks. 15,6)
idi.

Haftalik profilaksi: Yillik medyan faktor tiketimi Caligma I’de 3805 1.U./kg (min. 3353,
maks. 6196) Calisma I1I’de 3510 L.U./kg (min. 2758, maks. 3984) idi. ilgili medyan ABR
3,59 (min. 0, maks. 58,0) ve 2,24 (min 0, mak. 17,2) idi.

Gerektiginde uygulanan tedavi: Yillik medyan faktor tiiketimi, Caligma I’deki gerektiginde
uygulanan tedavi koluna randomize edilen 23 hasta i¢in 1039 I.U./kg (min. 280, maks. 3571)
ve Calisma III’de en az bir yil boyunca gerektiginde uygulanan tedavide kalan 6 hasta i¢in
671 1.U./kg (min. 286, maks. 913) idi.

Gerektiginde uygulanan tedaviden haftalik profilaksiye ge¢irilen goniilliilere ait medyan ABR
Caligma III boyunca 1,67 olmustur.

Kanamanin tedavisi: Her kanamay1 kontrol etmek icin Caligsma I ve III sirasinda 43,8 1.U./kg
(min. 13,0, maks. 172,8) medyan doz ile 2490 kanama olay1 tedavi edilmistir. ilk
enjeksiyonlarin %79,2’si hastalar tarafindan miikemmel veya iyi olarak degerlendirdi.

Perioperatif tedavi (cerrahi profilaksi): Calisma I ve Calisma III’de toplam 48 major cerrahi
operasyon gerceklestirilmistir ve 34 goniilliide degerlendirilmistir. Hemostatik yanat,
doktorlar tarafindan 44 major cerrahinin 3’linde 1iyi, 41’inde miikemmel olarak
degerlendirilmistir. Operasyon sirasinda hemostazi korumak i¢in medyan doz 60,6 1.U./kg
(min. 38, maks. 158) olmustur.




Pediyatrik popiilasyon

Calisma II’ye siddetli hemofili A’s1 olan, 6nceden tedavi gérmiis 12 yasindan kiiclik toplam
71 pediyatrik erkek hasta kaydedilmistir. Kaydedilen 71 hastanin 69’u en az bir ELOCTA
dozu almistir ve etkililik acisindan degerlendirilebilir olmustur (35’1 6 yasindan kiigiiktiir ve
34’1 6 ila 12 yas araligindadir). Baslangi¢ profilaktik rejim, ilk giin 25 1.U./kg’dan, bunu
takiben dordiincii giin 50 1.U./kg’dan olusmustur. 80 [.U./kg’a kadarki dozlara ve 2 giin gibi
kisa doz uygulama araliklarima izin verilmistir ve calismadaki smirli sayida hastada
kullanilmistir. Calisma II’yi tamamlayan 67 goniilliiden 61°1 Calisma III’e (uzatma c¢aligsmasi)
kaydedilmistir. Caligma II +III’de medyan toplam siire 3,4 yil ve maruziyet giinliniin medyan
sayis1 332 olmustur.

6 yasin altindaki ¢ocuklar icin profilaksi: Medyan doz araligi Calisma II ve Caligma III’de
3,50 giindiir. Yillik medyan faktor tiiketimi Calisma II’de 5146 1.U./kg (min. 3695, maks.
8474) ve Calisma I1I’de 5418 1.U./kg (min. 3435, maks. 9564) olmustur. Ilgili medyan Yillik
Kanama Orani (ABR) 0,00 (min. 0, maks. 10,5) ve 1,18 (min. 0, maks. 9,2) olmustur.

6 ila 12 yas arasindaki ¢ocuklar igin profilaksi: Medyan doz araligi Calisma II’de 3,49 giin ve
Calisma III’de 3,50 giindiir. Yillik medyan faktor tiiketimi Calisma II’de 4700 1.U./kg
(min. 3819, maks. 8230 L.U./kg) ve Calisma III’de 4990 1.U./kg (min. 3856, maks. 9527)
olmustur. {lgili medyan ABR 2,01 (min. 0, maks. 27,2) ve 1,59 (min. 0, maks. 8) olmustur.

12 ila 18 yas arasindaki 12 ergen gomiillii profilaktik tedavide yetiskin ¢alisma
poplilasyonuna dahil edilmistir. Yillik medyan faktor tiiketimi Calisma I’de 5572 1.U./kg
(min. 3849, maks. 7035) ve Calisma III’de 4456 1.U./kg (min. 3563, maks. 8011) olmustur.
Ilgili medyan ABR 1,92 (min. 0, maks. 7,1) ve 1,25 (min. 0, maks. 9,5) olmustur.

Kanama tedavisi: Her kanamay1 kontrol etmek i¢in 63 1.U./kg (min. 28, maks. 186) olan bir
medyan doz ile Calisma II ve III sirasinda 447 kanama olayr tedavi edilmistir. Ilk
enjeksiyonun %90,2’si hastalar ya da onlarin hasta bakicilar1 tarafindan miikemmel ya da iyi
olarak degerlendirilmistir.

Calisma IV’te, siddetli hemofili A’s1 olan 6 yasindan kii¢iik, dnceden hi¢ tedavi gérmemis
(HTGH) 103 erkek hasta degerlendirmistir. Hastalar, hasta basina ortanca 100 (aralik 0-649)
maruziyet giinli olmak tlizere toplam 11255 maruziyet giinii boyunca izlenmistir. Cogu
goniillii (N= 81) epizodik tedaviyle baglamis, ardindan profilaksiye gegismistir (N= 69). 89
HTGH calisma sirasinda herhangi bir zamanda profilaksi almistir. Profilakside oOnerilen
baslangi¢ dozu 3-5 giinliik araliklarla 25-80 IU/kg’dir. Profilaksi alan goniilliiler i¢in, ortanca
ortalama haftalik doz 101,4 1U/ g (aralik: 28,5-776,3 1U/kg) ve ortanca doz aralig1 3,87 giin
(aralik 1,1 ila 7 gilin) olmustur. Ortanca yillik faktdr tiikketimi 3971,4 IU/kg olmustur. Yillik
Kanama Orani 1,49 (min. 0,0, maks. 18,7) bulunmustur.

5.2. FarmakoKkinetik ozellikler

Genel ozellikler

ELOCTA ile tiim farmakokinetik calismalar, 6nceden tedavi gormiis siddetli hemofili A
hastalarinda yiiriitilmustiir. Bu bolimde sunulan veriler, kromojenik yontem ve tek asamali
pihtilasma testiyle elde edilmistir. Kromojenik yontem verilerinden elde edilen
farmakokinetik parametreler, tek asamali yontemle elde edilenlere benzerdir.

Farmakokinetik 6zellikler, ELOCTA (rFVIIIFc) kullanan 28 goniillide (15 yas ve iizeri)
degerlendirilmistir. En az 96 saatlik (4 giin) bir arinma periyodunu takiben, goniilliiler tek bir
50 I.U./kg ELOCTA dozu almistir. Dozdan 6nce ve dozdan sonraki 120 saate (5 giin) kadar 7



zaman noktasinda farmakokinetik 6rnekleri toplanmistir. ELOCTA’’nin 50 1.U./kg dozundan
sonraki farmakokinetik parametreler Tablo 3 ve 4’te sunulmaktadir.



Tablo 3: Tek asamal pihtilasma yontemi

kullanilarak ELOCTA’nin farmakokinetik

parametreleri
ELOCTA
Farmakokinetik parametreler’ % ;)SCG A)
N=28
Artimli Geri Kazanim 2,24
(I.U./kg basina 1.U./dL) (2,11-2,38)
EAA/Doz 51,2
(I.U./kg bagina 1.U.*s/dL) (45,0-58,4)
108
Cmaks (I.U/dL) (101_1 15)
1,95
KL (mL/s/kg) (1.71-2.22)
19,0
b: (5) (17.0-21,1)
25,2
OKS (s) (22,7-27.9)
49,1
Vs (mL/kg) (46,6-51,7)

! Farmakokinetik parametreler Geometrik Ortalama (%95 GA) olarak verilmektedir

Kisaltmalar: GA = giiven araligt; Ca— maksimum aktivite; EAA = FVIII aktivitesi-zaman egrisi altindaki alan;
ti2 = terminal yarilanma 6mrii; KL = klerens; Vss = kararlt durumda dagilim hacmi; OKS = ortalama kalma
siiresi.

Tablo 4: Kromojenik yontem kullamlarak ELOCTA’nin farmakokinetik parametreleri

¥ Kokinetik ler! ELOCTA
armakokinetik parametreler (%95 GA)
N=27
Artimli Geri Kazanim 2,49
(I.U./kg basina [.U./dL)) (2,28-2,73)
EAA/Doz 47,5
(I.U./kg basma 1.U.*s/dL) (41,6-54,2)
131
Cmaks (IU/dL) (104—165)
2,11
KL (mL/s/kg) (1.85-2,41)
20,9
b2 (5) (18,2-23.9)
25,0
OKS (5) (22,4-27.8)
52,6
Vs (mL/kg) (47,4-58.3)

! Farmakokinetik parametreler Geometrik Ortalama (%95 GA) olarak verilmektedir

Kisaltmalar: GA = giiven araligt; Cma— maksimum aktivite; EAA = FVIII aktivitesi-zaman egrisi altindaki alan;
ti» = terminal yartlanma omrii; KL = klerens; Vss = kararli durumda dagilim hacmi; OKS = ortalama kalma
stiresi.

Farmakokinetik veriler ELOCTA’nin dolasimda uzun bir yarilanma Omrii oldugunu
gostermektedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Pediyatrik popiilasyon

Calisma I’de ergenler (dozdan 6nce farmakokinetik 6rnekleme yapilmis, ardindan dozdan
sonra 120 saate (5 giin) kadarki ¢oklu zaman noktalarinda degerlendirme yapilmistir) ve




calisma II’de cocuklar (dozdan dnce farmakokinetik 6rnekleme yapilmis, ardindan dozdan
sonra 72 saate (3 gilin) kadar ¢oklu zaman noktalarinda degerlendirme yapilmistir) icin
ELOCTA’nm farmakokinetik parametreleri belirlenmistir. Tablo 5 ve 6’da 18 yasin altindaki
goniilliilerin pediyatrik verilerinden hesaplanan farmakokinetik parametreler sunulmaktadir.

Tablo 5: Tek asamalh pihtilasma yontemi kullanilarak pediyatrik hastalar icin
ELOCTA’nin farmakokinetik parametreleri

Cahsma II Cahsma I*
Farmakokinetik <6 yas 6 ila <12 yas 12 ila <18 yas
parametreler
N =23 N =31 N=11

Artiml1 Geri Kazanim 1,90 2,30 1,81
(I.U./kg basma L.U./dL) (1,79-2,02) (2,04-2,59) (1,56-2,09)

EAA/Doz 28,9 38,4 38,2
(I.U./kg basina (25,6-32,7) (33,2-44,4) (34,0-42,9)

1.U.*s/dL)

ty, () 12,3 13,5 16,0
(11,0-13,7) (11,4-15,8) (13,9-18,5)

OKS (s) 16,8 19,0 22,7
(15,1-18,6) (16,2-22,3) (19,7-26,1)

KL (mL/s/kg) 3,46 2,61 2,62
(3,06-3,91) (2,26-3,01) (2,33-2,95)

V. (mL/kg) 57,9 495 59,4
(54,1-62,0) (44,1-55,6) (52,7-67,0)

! Farmakokinetik parametreler Geometrik Ortalama (%95 GA) olarak verilmektedir

Kisaltmalar: GA = giiven araligi; EAA = FVIII aktivitesi-zaman egrisi altindaki alan; t,, = terminal yarilanma
omrii; KL = klerens; OKS = ortalama kalma siiresi, Vss = kararli durumda dagilim hacmi;

* 12 ila <18 yas i¢in farmakokinetik parametreler, Calisma I’de farkli 6rnek alma semalariyla tiim kollardaki
goniilliileri icermistir.

Tablo 6: Kromojenik yontem kullanilarak pediyatrik hastalar icin ELOCTA’nin
farmakokinetik parametreleri

Calisma II Calisma I*
Farmakokinetik . .
<6 6ila <12 12 ila <18
parametreler’ yas - yas ma yas
N =24 N=27 N=11
Artimhi Geri Kazanim 1,88 2,08 1,91
(I.U./kg bagina 1.U./dL) (1,73-2,05) (1,91-2,25) (1,61-2,27)
EAA/Doz 25,9 32,8 40,8
(I.U./kg bagma (23,4-28,7) (28,2-38,2) (29,3-56,7)
1.U.*s/dL)
ty, (s) 14,3 15,9 17,5
(12,6-16,2) (13,8-18,2) (12,7-24,0)
OKS (s) 17,2 20,7 23,5
(15,4-19,3) (18,0-23,8) (17,0-32,4)
KL (mL/s/kg) 3,86 3,05 2,45
(3,48-4,28) (2,62-3,55) (1,76-3,41)
Vi (mL/kg) 66,5 63,1 57,6
(59,8-73,9) (56,3-70,9) (50,2-65,9)

! Farmakokinetik parametreler Geometrik Ortalama (%95 GA) olarak verilmektedir
Kisaltmalar: GA = giiven araligi; EAA = FVIII aktivitesi-zaman egrisi altindaki alan; t;, = terminal yarilanma
omrii; KL = klerens; OKS = ortalama kalma siiresi, Vss = kararli durumda dagilim hacmi;



* 12 ila <18 yas igin farmakokinetik parametreler, Calisma I’de farkli 6rnek alma semalariyla tiim kollardaki
goniilliileri icermistir.



Ergenler ve erigkinler ile karsilastirildiginda, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda, diger pihtilasma
faktorlerine ait gézlemlerle uyumlu sekilde, klerens daha yiiksek ve yarilanma 6mrii daha kisa
olabilir. Doz uygulanirken yapilirken bu farkliliklar g6z 6niinde bulundurulmalidir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 veriler, akut ve tekrarli doz toksisitesi (lokal toksisite ve giivenlilik
farmakolojisinin degerlendirmelerini igeren) calismalarina dayanarak insanlar igin 6zel bir
tehlike olmadigimi ortaya koymaktadir. Genotoksisite, karsinojenite, iireme toksisitesi ve
embriyofetal gelisim arastirmalar1  yapilmamistir.  Plasental transfer ¢alismasinda,
ELOCTA’n farelerde plasentay1 az miktarda gectigi gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Toz

Siikroz

Sodyum kloriir

Histidin

Kalsiyum klortir dihidrat
Polisorbat 20

Sodyum hidroksit (pH ayarlayic1)
Hidroklorik asit (pH ayarlayic1)

Coziicii
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gecimlilik calismalar1  bulunmadigindan bu tibbi irlin, diger tibbi {irlinler ile
karigtirilmamalidir.

Baz1 enjeksiyon ekipmanlarinin i¢ ylizeyine pihtilasma faktérii VIII’in adsorpsiyonunun
sonucu olarak tedavi basarisiz olabileceginden sadece verilen infiizyon seti kullanilmalidir.

6.3. Raf omrii

Acilmamis flakon
4 yil

Raf 6mrii boyunca {iriin, oda sicakliginda (30°C’ye kadar) yalnizca bir kez 6 ay1 gegmeyen bir
siire icin saklanabilir. Uriiniin buzdolabindan ¢ikarildig: tarih kutu iizerine kaydedilmelidir.
Oda sicakliginda saklandiktan sonra iirlin buzdolabina geri konulmamalidir. Flakon tizerinde
yazan son kullanma tarihinden sonra veya karton kutu buzdolabindan ¢ikarildiktan 6 ay sonra
(hangisi daha erken ise) kullanmayniz.

Rekonstitlisyon sonrasi

Rekonstitiisyondan sonra, oda sicakhifinda (30°C’ye kadar) saklandiginda 6 saate kadar
kimyasal ve fiziksel stabilitesi gosterilmistir. Uriinii dogrudan giines 1s1gindan koruyunuz.
Rekonstitlisyondan sonra, eger 6 saat i¢inde kullanilmazsa iirlin atilmalidir. Mikrobiyolojik
acidan, iriin sulandirildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen kullanilmadig takdirde,
kullanim i¢i saklama stireleri ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir.




6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Flakonu isiktan korumak igin
orijinal ambalajinda saklayiniz.

T1bbi iirliniin rekonstitiisyonundan sonraki saklama kosullar1 i¢in Boliim 6.3’e bakiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her ambalaj;

- klorobiitil kauguk tipali 1 adet tip 1 cam flakon i¢inde toz

- bromobiitil lastik piston tipali kullanima hazir tip 1 cam enjektdr iginde 3 mL ¢oziicii
- 1 adet piston ¢ubugu

- rekonstitlisyon i¢in 1 adet steril flakon adaptorii

- 1 adet steril infiizyon seti

- 2 adet alkollii mendil

- 2 adet flaster

- 1 adet gazli bez

icermektedir.

Tek kullanimlik 1 flakon ve 1 kullanima hazir enjektorliik ambalaj bliytikligt

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Flakondaki enjeksiyonluk liyofilize toz, rekonstitiisyon igin steril flakon adaptorii kullanilarak
kullanima hazir enjektérde bulunan ¢oziicli (enjeksiyonluk su) ile rekonstitiiye edilmelidir.
Flakon tozun tamami ¢6ziiniinceye kadar yavasca dondiiriilmelidir.

Rekonstitiiye tibbi liriin uygulamadan once partikiil madde ve renk degisikligi acisindan gozle
incelenmelidir. Cozelti, berrak ile hafif opalesan ve renksiz olmalidir. Bulanik olan ya da tortu
iceren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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Hazirlama ve Uygulama Talimatlar
ELOCTA,; enjeksiyonluk toz, kullanima hazir enjektdrde temin edilen ¢oziicii ile ¢6ziildiikten
sonra intravendz (IV) enjeksiyon ile uygulanir. ELOCTA ambalaj1 sunlari igerir:

A) 1 adet toz iceren flakon

B) Kullanima hazir enjektor i¢inde 3 mL
¢oziicl

C) 1 adet piston gubugu

D) 1 adet flakon adaptorii

E) 1 adet infiizyon seti

F) 2 adet alkollii mendil

G) 2 adet flaster

H) 1 adet gazli bez

ELOCTA, enjeksiyonluk veya infiizyonluk diger ¢ozeltilerle karistirilmamalidir.
Ambalaj1 agmadan Once ellerinizi yikaym.

Hazirlama:

1. Dogru ilaci igerdiginden emin olmak icin paketin adin1 ve dozunu kontrol ediniz.
ELOCTA kutusu iizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi
geemis ise iiriinii kullanmayiniz.

2. Eger ELOCTA buzdolabinda saklanmis ise ELOCTA flakonunun (A) ve ¢oziicii igeren
enjektoriin (B) kullanmadan once oda sicakligina gelmesini bekleyiniz. Harici 1s1
kullanmay1niz.

3. Flakonu temiz bir ylizey iizerine koyunuz. Plastik gecme
kapagi ELOCTA flakonundan ¢ikariniz.

4. Flakonun st kismini, pakette verilen alkollii bezlerden (F)
biriyle siliniz ve kurumaya birakiniz. Silindikten sonra
flakonun iist kismma dokunmayiniz ya da baska herhangi
bir seyin dokunmasina izin vermeyiniz.

5. Seffaf plastik flakon adaptoriinden koruyucu kagidi (D) ¢ikarimiz. Adaptorii koruyucu
yuvasindan ¢ikarmayiniz. Flakon adaptorii paketinin i¢ kismina dokunmayiniz.




Flakonu diiz bir yiizeye yerlestiriniz. Flakon adaptoriinii
koruyucu yuvasindan tutarak flakonun {istiine diiz bir
sekilde yerlestiriniz. Adaptorli, flakon tipasinm1 delen
adaptoriin sivri ucu ile flakonun iist kismina oturana kadar
asag1 dogru sertge bastiriniz.

Piston ¢ubugunun (C) ucunu, enjektor pistonundaki agikliga
sokarak piston ¢ubugunu ¢dziicii enjektoriine takiniz. Piston
cubugunu, enjektor pistonuna saglam bir sekilde oturana
kadar saat yoniinde ceviriniz.

Beyaz, emniyet Kkilitli plastik kapagi, kopana kadar delikli
kapaktan egip c¢oziicii enjektoriinden kirarak c¢ikariniz.
Kapag1 diiz bir ylizey lizerine bas asag1 koyarak elinizden
birakiniz. Kapagin i¢ kismmma ya da enjektér ucuna
dokunmayiniz.

Koruyucu yuvay1 adaptorden ¢ikariniz ve atiniz.

10.

Enjektoriin  ucunu adaptér girigsine yerlestirerek ¢oziicii
enjektoriinii  flakon adaptoriine takimiz. Sertge itiniz ve
saglam bir sekilde takilana kadar enjektorii saat yoniinde
dondiiriiniiz.




11. Coziiciiniin tamamint ELOCTA flakonuna enjekte etmek i¢in
piston cubugunu yavasca asagiya dogru bastiriniz.

12. Enjektor hala adaptére bagli ve piston c¢ubugu basili
haldeyken, toz ¢oziilene kadar flakonu hafifce ve dairesel
hareketlerle dondiiriiniiz.

Calkalamayiiz.

(

(EE==E

13. Nihai ¢ozelti, uygulanmadan once incelenmelidir. Cozelti berrak ile hafif bulanik arasi
ve renksiz gorlinmelidir. Bulanik ise veya gozle goriilebilir partikiiller igeriyorsa
cozeltiyi kullanmayiniz.

14. Enjektoriin piston ¢ubugunun tamamen basili oldugundan
emin olduktan sonra flakonu bas asagi ¢eviriniz. Cozeltinin
tamamini flakon adaptoriinden enjektére ¢ekmek igin piston
cubugunu yavasca ¢ekiniz.

15. Enjektorii flakon adaptoriinden hafifce ¢ekerek ve flakonu
saat yOniiniin tersine ¢evirerek ¢ikariniz. I
[

Not: Eger her enjeksiyonda bir ELOCTA flakonundan daha fazla kullaniyorsamiz her
flakon, onceki basamaklara (basamaklar 1 ila 13) gore ayr1 ayr1 hazirlanmalidir ve flakon
adaptorii yerinde birakilarak ¢oziicii siringasi ¢ikarilmalidir. Ayri flakonlarin her biri igin
hazirlanan igerigin ¢ekilmesi i¢in tek bir biiylik luer kilitli enjektor kullanilabilir.

16. Flakonu ve adaptdrii atiniz.

Not: Eger ¢ozelti hemen kullanilmayacaksa enjektor kapagi dikkatle enjektdr ucuna geri
takilmalidir. Enjektor ucuna veya kapaginin i¢ kismina dokunmayiniz.




Hazirlama sonrasinda ELOCTA, uygulanmadan once oda sicakliginda 6 saate kadar
saklanabilir. Bu siire sonunda hazirlanan ELOCTA atilmalidir. Dogrudan giines 1s1gindan
koruyunuz.

Uygulama (Intravenéz enjeksiyon):

ELOCTA, bu ambalaj ile saglanan inflizyon seti (E) kullanilarak uygulanmalidir.

1.

Infiizyon setinin paketini agimz ve tiipiin ucundaki kapagi

¢ikarmz. Iginde hazirlanan ELOCTA ¢dzeltisi bulunan =

enjektorli, inflizyon setinin tlipiiniin ucuna, saat yoniinde I

cevirerek takiniz. \
)P

2. Eger gerekirse turnike yapiniz ve pakette verilen diger alkollii bez ile deriyi iyice

silerek enjeksiyon bolgesini hazirlaymiz.
#
a
ﬁ

3. Infiizyon setinin tiipiinde hava varsa, siv1 inflizyon seti ignesine ulasana kadar piston
cubuguna yavasca bastirarak havayi ¢ikariniz. Cozeltiyi ignenin i¢inden gecirmeyiniz.
Seffaf plastik koruyucu kapagi igneden ¢ikariniz.

4. Infiizyon setinin ignesini, doktorunuzun veya hemsirenizin gosterdigi gibi bir damara
batiriniz ve turnikeyi ¢ikariniz. Tercih ediyorsaniz ignenin plastik kanatlarini
enjeksiyon bolgesinde tutmak igin pakette verilen flasterlerden (G) birini
kullanabilirsiniz. Hazirlanan ¢dzelti birka¢ dakika boyunca intravendz yolla enjekte
edilmelidir. Doktorunuz sizin i¢in daha rahat hale getirmek amaciyla Onerilen
enjeksiyon hizin1 degistirebilir.

5. Enjeksiyonu tamamladiktan ve igneyi ¢ikardiktan sonra igne
koruyucusunu katlamaniz ve igne {lizerine geg¢irmeniz
gerekir.

"\_——)
6. Litfen kullanilmig igneyi, varsa kullanilmamis c¢ozeltiyi, enjektorii ve bos flakonu

uygun bir tibbi atik kutusu icinde giivenli bir sekilde atimiz ¢ilinkii bu materyaller,
dogru sekilde atilmadiginda, baskalarina zarar verebilir. Ekipmami tekrar
kullanmayiniz.
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