KULLANMA TAL IMATI

IMMUNINE 600 IU IV inflzyon igin liyofilize toz i¢e ren flakon
Damar igine (intravendz) uygulanir.
Steril, Apirojen

Etkin madde Antihemofilik Faktor IX (Her bir flakon, 600 Uluatarasi Unite
insan plazmasindan elde edignfaktor IX icerir).

5 mL'lik flakon steril enjeksiyonluk su ile ¢ozulglinde olgan ¢ozeltinin 1 mL'si yakiak 120
IU insan koagulasyon faktoru IX igerir.

Yardimci maddelerSodyum klorir, trisodyum sitrat-2H20 ve ¢ozucirakasteril

enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL iMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inku sizin i¢in 6nemli bilgiler icermekiedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa lutfen doktorunuza veyaaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulta¢ hakkinda size onerilen dozunsidda
yuksek veya dilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IMMUNINE nedir ve ne igin kullanilir?

IMMUNINE"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekder
IMMUNINE nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. IMMUNINE'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

A




1. IMMUNINE nedir ve ne igin kullanihr?

. IMMUNINE bir pihtilasma faktéri olan faktor IX konsantresidir. IMMUNINE
hemofili-B hastalgindaki eksik olan ya da yeteri kadar goremeyen faktor IX'un
yerine konmasi ic¢in kullantlir.

. Hemofili-B hastalgl, kalitim yoluyla cinsiyete k@ olarak gecen bir kan pihtgaa
bozukluudur. Bu hastalikta faktor IX dizeyleri normalden @duzundan eklemler
(oynak yerleri), kaslar ve i¢ organlarda ya kegthiden ya da kaza veya cerrahi
travma sonrasigar kanamalar gorulir. IMMUNINE, hemofili-B hastgiyla dazmus
hastalarda kanamalarin tedavi ve énlenmesinderkliia

. IMMUNINE 6 yasindan buyuk tim ydardaki cocuklarda kullanilir. IMMUNINE'In 6
yasindan kuguk cocuklarda kullaniimasinin faydali dedggini gosteren veriler
yetersizdir.

. Uriinin ambalaj iceginde 1 flakon IMMUNINE 600 IU, 1 flakon 5 mL steril
enjeksiyonluk su, 1 adet transfeinesi, 1 adet havalandirmgnesi, 1 adet filtre
ignesi, 1 adet tek kullanimlikgme, 1 adet tek kullanimhk enjektér (5 mL), 1 adet
inflzyon seti bulunmaktadir.

2. IMMUNINE" kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Virus guvenlili gi

Insan kani ya da plazmasindan elde edilmiurinlerin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin 6niine gegcmek icin alinan standart rdemler, vericilerin segilmesini,
munferit bagislarin ve plazma havuzlarinin belli enfeksiyon belitecleri igin izlenmesini
ve virlslerin etkisizlestiriimesi/uzaklastirilmasi icin etkili Uretim basamaklarini
kapsamaktadir. Buna karsin, insan kani veya plazmasindan hazirlanan Urinler
uygulandiginda, enfeksiyona neden olacak ajanlarin gegisi ddigl bertaraf
edilememektedir. Bu durum bilinmeyen veya get$mekte olan virusler ve dger
patojenler icin de gegerlidir.

Bu ilacin Uretimde kullanilan plazma Creutzfeldt Jacob (deli dana) ve new variant
Creutzfeldt Jacob hastaliklarina karsi teorik enfeksiyon riskini minimize edebilmek igin
hazirlanmis prosedire uygun olarak secilen dondrlerden alinmgtir. Yine de insan kani
ya da plazmasindan elde edilni Uriinlerin kullaniminda enfeksiyon etkenlerinin
bulasma riski kesin olarak dislanamaz. Bu durum heniiz bilinmeyen patojenler icinde
gecerlidir.




Uygulanan bu prosedurlerin insan immin yetmezlik vitisi HIV (AIDS hastaligina yol
acan viris), hepatit B virisi ve hepatit C virisu Kepatit adi verilen karaciger
hastalgina yol acarlar) gibi zarfli virlslere ve hepatit A virist (hepatit adi verilen
karaciger hastalgina yol acar) gibi zarfsiz virtslere kasi etkili oldugu kabul edilir.
Virtsleri ortamdan uzaklastirma / inaktive etme prosedurleri, parvovirtis B19 virtsu
gibi bazi zarfli olmayan virlisleri ortamdan uzaklastirma / inaktive etmede yeterli
olmayabilir.

Parvoviris B19 virlisine bali enfeksiyonlar, 6zellikle gebe kadinlarda (cenind
olusturabilecegi enfeksiyon acisindan), bgusiklik sistemi baskilanms olanlarda ya da
bazi tur kansizlik hastalgl (anemi) olanlarda (6rn. orak hicreli anemi ya dahemolitik
anemi) dahasiddetli olabilir.

Bu nedenle:

» Duzenli / birden fazla defa insan plazma kaynaldktér IX urlnleri alacaksaniz,
doktorunuz size hepatit A ve Bial olmanizi 6nerebilir.

* Her IMMUNINE kullandginizda, bir deftere Griiniin adi ve seri numarasagd&tmeniz
ve busekilde bir envanter okiurmaniz énerilir.

IMMUNINE'l a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Insan pihtilama faktorii IX’a ya da IMMUNINE bilgimindeki diger maddelerden
herhangi birineasir duyarlysaniz (alerjiniz varsa).

. Eger sizde tiketim koagulopatisi ve/veya hiperfibrinoliz adi verilen bozukluk
durumu varsa.

Tiketim koagulopatisi (yaygin damar ici pihgriea), kan damarlari icinde kan
pihtilarinin olgumuyla seyrederek yami tehdit edebilen birsai kan pihtilamasi
durumudur. Bu gereksiz pihtslma tim vicuttaki pihtikgma  faktorlerinin
tuketilmesine yol acar.

Hiperfibrinoliz, 6nemli pihtilama maddelerinden biri olan fibrin adli maddenin
parcalanmasina ph olarak gelgen kan pihtilgmasindaki azalma durumudur.

. Heparine kay alerjiniz varsa ya da gecste heparine kg olarak gelgmis bir
trombositopeni durumunuz olrgga.

Heparine bgli trombositopeni kan pihtgmasinda yer alan kan hicreleri olan
trombositlerin sayisinin heparin uygulanmasingliidarak anormal azalmasidir.

IMMUNINE, bu durumlarin uygun tedavisinden sonrgagami tehdit eden kanamalarda
kullaniimahdir.



IMMUNINE'l a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Alerjik reaksiyonlar olgtugunda:

Sizde nadiren IMMUNINE’a kar anafilaktik tipte, yani ani veiddetli bir alerjik
reaksiyon geliebilir. Bu nedenle alerjik reaksiyonlarigagida siralananlar gibi erken
belirtileri hakkinda uyanik olmalisiniz:

- Cildinizde kizarma

- Dokuntl

- Ciltte kasintilh kabariklik (kurdgen)
- Tum vicutta yaygin kanti

- Dil ve dudaklardgisme

- Soluk almada zorlanma

- Hirilltih solunum, nefes alip verirken 1slik gieser ¢cikmasi
- Goguste sikinti

- Genel olarak bir hastalik hali

- Bas donmesi

- Tansiyon dgmesi

- Biling kaybi

Bu belirtilerden herhangi birinin  gorilmesi durundan enjeksiyon/infiizyon
uygulanmasina hemen son vererek doktorunuza haber eviniz. Bu belirtiler
anafilaktik bir sok durumunun habercileri olabilirSiddetli belirtilerin olmasi
durumunda, acil tedaviye gereksiniminiz olabilir.

Tedavinizin yakindan izlenmesi gereken durumlar:

Uygulanan dozlarin sizde yeterli diizeyde faktodiezeylerine ulglip ulasilamadgini
anlayabilmek amaciyla doktorunuz size bazi testygulayacaktir.

Faktor 1X konsantreleri kullaniiginda kan pihtilar okabilir (tromboz) ve bu pihtilar

vicuttaki herhangi bir damari tikayabilir (emboBu nedenle doktorunuz tromboza
yatkinligi olan hastalarda faktdr IX duzeylerini normaldenasi gereken duzeylere
kadar yukseltmeyecektir; normalin %60'1 kadar kama sglayacaktir. Buna ek

olarak bu tur hastalar, IMMUNINE'l yuksek dozda lkubn hastalar gibi 6zel bir
dikkatle izlenecektir. Yapilacak uygun izlemeylda komplikasyonlar erkenden
taninarak uygun o©nlemler alinabilir (Bu tir kompldyonlara ©rnek olarak
tromboembolizm ve tiketim koagulopatisi gosteriliebi

Tedaviye rgmen kanamalariniz devam ediyorsa:

>

Size IMMUNINE uygulanmasina ganen kanamalariniz kontrol altina alinamgsai
acilen doktorunuza bavurunuz. Sizde faktor IX'lari noétralize eden antikorlar
(inhibitor) gelsmis olabilir. Faktér 1X inhibitorleri, kullanmakta olggunuz faktor
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IX’lari bloke eden kanda bulunan antikorlardir. 8uotikorlarin ge§mesi, faktor IX'un
kanamalarinizi kontrol etmede daha az etkili olmasneden olur. Hekiminiz bu
durumun geliip gelismedgini anlayabilmek igin bazi testler uygulayacaktir.

. Faktor IX inhibitoru gelimiyle alerjik tepkilerin gorilmesi arasinda oldmsi baglanti
bulunmaktadir. Faktor IX inhibitori olan hastalardaafilaksi riski yukselir. Bu
nedenle alerjik tepki gorilen hastalarda test uggaitak faktor 1X inhibitéri var olup
olmadg! arsstirllacaktir.

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse lutfen
doktorunuza daginiz.

IMMUNINE'In yiyecek ve igecek ile kullaniimasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklettéesimi yoktur.
Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Kadinlarda hemofili B hastgi ancak nadir olarak goérilginden, bu ilacin hamilelik
doneminde kullanimiyla ilgili bir deneyim bulunmaktadir. Ayni nedenle diurganlk
Uzerinde herhangi bir etkisinin olup olmgdda bilinmemektedir.

Hamileyseniz bu ilaci kullanmadan ©6nce doktorunuzanginiz. Doktorunuz bu ilaci
kullanip kullanmayaganiza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eazacin
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciranaidiz.

Kadinlarda hemofili B hasta@i ancak nadir olarak goérilginden, bu ilacin emzirme
doéneminde kullanimiyla ilgili bir deneyim bulunmaktadir.

Emziriyorsaniz bu ilact kullanmadan Once doktorunwanginiz. Doktorunuz bu ilaci
kullanip kullanmayaganiza karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi
IMMUNINE'In arag ve makine kullanim yetegielizerine bir etkisi gdzlenmextir.
IMMUNINE'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler

Bu tibbi Urtin her flakonunda 20 mg (0,869 mmol)yaod icermektedir. Kontrolli sodyum
diyeti alan ksilerde bu durum g6z 6nunde bulundurulmahdir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
IMMUNINE'In di ger ilaglarla birlikte kullanimda bilinen bir etkiieni yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacinurdar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMMUNINE nasil kullanihr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! i¢in talimatlar:

Tedavinize hemofili B hasta@inin tedavisi konusunda uzman bir doktorun goOzetitei
baslanmall ve devam edilmelidir.

Doktorunuz _sizin i¢cin _uygun dozu hesaplayacaktioziin ayarlanmasi sizin bireysel
gereksinimlerinize gore olacaktir.g& IMMUNINE'In etkisinin ¢ok glcli ya da zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz ile kgonuz.

Kanamalarin dnlenmesi i¢in dozaj

Kanamalarin onlenmesi icin, normal doz 3-4 gundeuggulanacak, vicutgrliginizin
kilosu bagina 20 ila 40 Uluslararasi Unite (IU) kadardir. Burggmen bazi durumlarda
Ozellikle geng hastalarda ilacin daha sik aralgglada daha ytksek dozlarda uygulanmasi
gerekebilir.

Kanamanin durdurulmasi i¢in dozaj

IMMUNINE"I kanamanizi durdurmak igin kullaniyorsanidoktorunuz sizin igin dozu
hesaplayacaktir. Doktorunuz dozu, sizin bireyseekginimlerinize gore sgidaki formulle
hesaplayacaktir:

12 ya Uzerindeyseniz:

Gereken 1U = vucut girli g1 (kg) x faktor IX diizeyinde arzulanan artis orani (normalin
%’si) x 0.9

Doktorunuzca izlenme

Doktorunuz yeterli faktor 1X duzeylerine sahip olajmmadginizi garantilemek igin size bazi
testler uygulayacaktir. Bu durum oOzellikle sgani tehdit eden durumlariniz icin size
yapilacak buyik ameliyatlarda énemlidir.

Faktor IX inhibitdri olan hastalar



Plazmanizdaki faktor IX dizeyi beklenen dizeye glikezse ya da kanamaniz yeterli
derecede kontrol altina alinamazsa faktor IX irthiidi varlgindan kgkulaniimalidir. Bu
inhibitérin sizde gedip gelismedigi doktorunuzca uygun testlerle kontrol edilecektir.
Inhibitér gelsmesi durumunda bu konuda Ozeftds bir hemofili merkezi ile iletim
kurulmalhdir.

Sizde faktor IX inhibitoru gejtiyse, o zaman kanamalarinizin kontrol altina dlinzesi icin
daha yuksek dozlarda IMMUNINE'a gerek duyacaksiger bu dozlarda kanamalarinizi
kontrol altina alamazsa o zaman doktorunuz siz&abair ilaci 6nerebilir. Kanamalarinizi
kontrol altina alabilmek i¢in doktorunuza dgmadan IMMUNINE'in dozunu arttirmayiniz.

Uygulama sikligi:

Hekiminiz ilacinizi ne siklikla ve ne kadar araldallanacginizi size sdyleyecektir. Bunu
bireysel olarak ilacin sizdeki etkiglne gore belirleyecektir.

* Uygulama yolu ve metodu:

IMMUNINE, kutusu icinde bulunan seyreltici kullaarbk ¢6zelti haline getirildikten sonra
bir toplardamar igine (intravenéz yoldaygvas olarak uygulanir.

IMMUNINE, uygulama 6ncesinde kka ilaglarla kagtinimamalhdir. Bu Grinin etkinlik ve
guvenliligini etkileyebilir.

Uygulama hizi sizin rahatsizlik duyup duymamaniz@regbelirlenir ve dakikada 2
mililitreden sudratli uygulanmamahdir.

Doktorunuz tarafindan dnerilen talimatlara uyunuz.

. Yalnizca drindn igindeki uygulama setini kullaninBagka setlerin kullaniimasi
durumunda IMMUNINE setin i¢ duvarina yaprak size yan§i doz uygulanmasina
neden olabilir.

. Sizde takili olan ventz uygulama setinderskbailaglar aliyorsaniz, IMMUNINE
inflzyonu 6ncesi ve sonrasbu setin izotonik sodyum klorlr ¢ozeltisi gibi gavla
yikanmg olmasigerekir.

. IMMUNINE uygulamadan hemen o©Once sulandirilarak &uina hazir hale
getirilmelidir (Sulandirlmyg ¢ozelti, herhangi bir koruyucu madde icermez).

. Sulandirilarak sivi haline getirilen ila¢ berrakde hafifce opak olabilir. Bulanik ya da
icinde partikdl iceren ¢ozeltiler kullaniimamalidir

Kullanilmamg olan Urinler ya da atik materyaller "Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii* ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmefilerine uygun olarak imha
edilmelidir.



» Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: IMMUNINE'In 6 ysgindan kuc¢uk ¢ocuklarda kullaniimasinin faydal
olabileceini gosteren veriler yetersizdir.

Yaslilarda kullanimi: IMMUNINE'In yash hastalarda kullanimina gkin yeterli veri mevcut
olmadgindan bu populasyonda dikkatle uygulanmalidir.

+ Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezlgi: Bobrek yetmezfii olan hastalara gkin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezlgi: Karacper yetmezlgi olanlarda, trombotik geiimin ve tuketim
koagulopatisinin erken belirtilerinin klinik takibin uygun biyolojik testlerle yapilmasi
gereklidir.

Eger IMMUNINE"In etkisinin ¢ok glgclu veya zayif ofguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kpmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMMUNINE kullandiysaniz:

Simdiye kadar IMMUNINE'In &irt dozda alinmasiyla gkili bir belirti bildirilmemistir.
Herhangi bir kgku durumunda lutfen doktorunuzla keoauz.

IMMUNINE'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kuthgssaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

IMMUNINE'I kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

* Kullanmay! unuttgunuzu hatirlar hatirlamaz hemen bir sonraki normmgdulamayla
devam ediniz ve doktorunuz tarafindan 6nerilen mbumgulama araliklariyla uygulamaya
devam ediniz.

IMMUNINE ile tedavi sonlandirildi gindaki olusabilecek etkiler

* IMMUNINE ile tedavinin sonlandiriimasina glabir yan etki beklenmemektedir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi IMMUNINE'In icerginde bulunan maddelere duyarli olarilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gdsterilgli sekilde siralannsgtir:

Cok yaygin: Ilaci kullanan her 10 hastanin birinden fazlasikilestebilir.
Yaygin: Ilaci kullanan her 100 hastanin 1 ila 10'unu etkitelr.
Yaygin olmayan: Ilaci kullanan her 1,000 hastanin 1 ila 10'unu eyebilir.
Seyrek: Ilaci kullanan her 10,000 hastanin 1 ila 10'unuestkbilir.
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Cok seyrek: Ilaci kullanan her 10,000 hastanin birinden aziriiélgbilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle ilaciulkanan hastalardan kaginda

goruldigu bilinemeyenler.

Yaygin olmayan:

Bogaz tahrgi ve agrisi, kuru 6ksurik
Dokinti ve kainti
Ates

Bilinmiyor:

Faktor IX'a kagl notralizan antikorlarin gaiimi (inhibitor gelsmesi)

Tlketim koagulopatisi (yaygin damar i¢i pihjriea): Kan damarlari icinde kan
pihtilarinin olgumuyla seyrederek yami tehdit edebilen birsal kan pihtilamasi
durumudur

Tehlikeli ve &ir alerjik tepki (anafilaksi): Yutma veya soluk miverme zorlgunun da
eslik edebildigi cilt ve mukoza (&1z, burun gibi ici bg organlarin i¢ ylzeyini kaplayan
Islak doku)ismesi (anjiyoddem).

Inhibitér gelsiminden sonra gorulen serum hagtalBir tir asiri duyarlilik tepkisidir;
birka¢ gunden iki haftaya kadar @gen bir sire icinde age kurdeen, eklem grisi,
lenf bezlerindesisme, dalakta biyime ve bazi kan testlerindgsddi ge (eozinofili)
neden olur.

Inhibitor gelsiminden sonra gorulersau duyarlilik tepkisi.

Bas agrisi; Huzursuzluk; Karincalanma hissi.

Kalp krizi (enfarktus); Carpinti (kalbin hizl cgasi; taikardi)

Tansiyonda dime (hipotansiyon); Tromboembolik ataklar (zaman aandamarlar
icinde kan pihtilarinin okarak bu pihtilarin vicuttaki herhangi bir damakainasi);
Akciger damarinin kan pihtisiyla ttkanmasi (pulmoner @mbroplardamarlar iginde
pihti olisumu (vendz tromboz); Yz ve boyunda al basmasstifhg).

Hiriltill solunum (solunum yollarinda olan daralmaalyal olarak soluk alip vermede
bozulmaya bgh); Zorlu soluk alip verme (dispne)

Bulanti; Kusma.

Kurdesen (hassasiyet sonucu ortaya ¢ikan alerjik reakfayale deride dokuntiler ve
kasinti ile kendini gosteren bir durum; urtiker)

Nefrotik sendrom (g6z kapaklari, yiz ve bacaklalnboliminde su toplanmasina
bagli sisme, kilo artgl ve idrarla protein kaybedilmesiyle seyreden liibtek hastafi)
Titreme; Asiri duyarhlik tepkileri;

Ilacin uygulandil yerde yanma ve batma; Kaslarda geweyle ortaya ¢ikan ggame
durumu (letarji); Solunum zorfiw (gGzliste sikgma hissi)

Ayni gruptan diger ilaclar ile gorilen yan etkiler:

Hissetmede azalma ya da anormal his duyumu (pargste
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaifldc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hatammyarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileriltlirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herharigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. IMMUNINE’In saklanmasi

Cocuklarin géremeyegeve ersemeyecgi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2 - 8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda)asakiz.ilaci dondurmayiniz.
Istktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Etiket ve kutusu Uzerinde yazan son kullanma tadién sonra kullanmayiniz.

Raf dmru boyunca 3 aylik bir donemde 25°C'’yi gecarewpda sicakliklarinda saklanabilir.
Ancak bu durum yalnizca 3 ay ile sinirhdir. Kutzetine oda sicaldinda saklamaya
basladiginiz tarihi kaydediniz. Oda sicaginda bir dénem tutulursa IMMUNINE yeniden
buzdolabinda saklanmaz ve bu 3 aylik donemde kuitazsa atilir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmgoiz IMMUNINE'1sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza damiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra IMMUNENKullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Eczaciba Baxalta Sglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.

SariyerlfSTANBUL
Uretici: Baxter AG, Industriestrasse 67, A-1221 Viyana, Aung
Bu kullanma talimati en son ................. tamide onaylanmntir.
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ASAGIDAK I BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL IiCINDIR
Asagidaki tablo kanda gtanmasi gereken minimum faktér IX duzeylerini Helinenize

yardimci olmak igin verilm

ektedir:

Asagida belirtlen kanama durumlarinda, faktor 1X ak#si belirlenmg sureler igindeki
donemde, belirlenmi dizeylerin (normal dizeyin ylzdesi veya IU/dL aldr altina

distrilmemelidir.

Ozellikle balangic dozunda olmak uizere, bazi durumlarda hesaplaozdan daha fazlasi

gerekebilir.

Kanama ya da cerrah

Gereken F IX plazma
diizeyi (normale gore

Uygulama sikig1 (saat) / Uygulama

uygulanmalhdir.

girisimin tard %) (1U/dl) suresi (gun)
Kanamalar
Erken hemartroz, kas i¢i20 — 40 Her 24 saatte bir doz. Tedavige 4
veya &\z i¢i kanamalari ile belirlenen kanama giadiizeleng
veya iyilesme gorilene kadar en §z
1 giin devam edilir.
Yosun eklem ici Agri ve hareket kisith@ dizelene
kar?amalarl Kas ? 30 - 60 kadar ve genellikle 3-4 gin ya da
kanama a’da hematorr? daha uzun sireyle, 24 saatte pir
y infizyon tekrarlanmalidir.
Yasami tehdit eden 60 - 100 Hayati tehlike gecene kadar 8 — p4
kanamalar saatte bir inflizyon tekrarlanmalidi.
Cerrahi Girigsimler
Minr (Dis ¢ekimi dahil) | 30 — 60 Duzelme gorulene kadar en az 1 qun
her 24 saatte bir uygulanmahdir.
Yeterli yara iyilgamesi gorileng
80 —100 kadar her 8-24 saatte bir, daha sohra
Major ameliyatlar (ameliyat oncesi  ve en az 7 gun sureyle F IX aktivitepi
sonrasi) %30-%60 olacak sekilde

Cozeltinin hazirlanmasi
Aseptik teknik kullaniniz
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1. Cozucu (steril enjeksiyonluk su) iceren kapalikélau oda sicakhina getiriniz
(maksimum + 37°C).

2. Toz seklindeki koagulasyon faktori flakonunun ve c¢ozufiéakonunun koruyucu
kapaklarini ¢ikariniz§gkil A) ve her ikisinin de lastik tipalarini dezekte ediniz.

3. Ambalaj icergindeki ‘transfer gnesinin’ koruyucu kagani, bir ucundan dondurerek ve
cekerek cikarinizSekil B). Gorunur hale gelergmeyi ¢ozicu flakonunun lastik tipasina
batiriniz §ekil C).

4. Transfer gnesinin dger ucundaki koruyucu kapmi, acikta kalan kisimlarina temas
etmemeye dikkat ederek ¢ikariniz.

5. Cozucu flakonuna takili haldeyken transfer cihazers cevirerek, gnesini konsantre
flakonunun tipasina batirinigekil D). C6zicul, konsantre flakonunun vakumu sayssi
emilecektir.

6. igneyi konsantre flakonundan cikararak iki flakonwrilanasini sglayiniz Sekil E).
Cozunmeyi hizlandirmak igin, konsantre flakonunfifga ¢calkalayiniz veya donduriniz.

7. Cozunme tamamlaninca, ambalaj igerideki ‘havalandirmagnesini’ takiniz §ekil F).
Olusmus bulunan kdpuklenme kaybolacaktir. Havalandirgmeesini ¢ikariniz.

Enjeksiyon / infiizyon

Aseptik teknik kullaniniz

1. Ambalaj icergindeki “filtreli i gnenin’ koruyucu kapani, dondirerek ve gekerek c¢ikariniz
ve steril tek kullanimlik bir enjektore takiniz. Zgidtiyi enjektore ¢ekinizSekil G).

2. Filtreli igneyi enjektdrden cikariniz ve ambalajdaki kelebekizyon setini (ya da
ambalajdaki tek kullanimlikgneyi) kullanarak c¢ozeltiyi yagaolarak (enjeksiyon hizi
dakikada 2 mL’yi amamalidir) intravendz enjeksiygeklinde uygulayiniz.

Infiizyonseklinde uygulanacaksa, uygun bir filtreye sahimdiak kullanimlik infizyon seti

kullaniimalhdir.

Sek. A Sek. B Sek. C  Sek.D Sek. E Sek. F
Sek.G
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