KULLANMA TALIMATI

ANBINEX 1000 LU. IV infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Etkin madde:

Her flakonda; 1000 LU. insan plazmasindan elde edilen antitrombin igeren infiizyon igin
liyofilize toz bulunur.

Yardimci madde:
D-Mannitol, sodyum klorir, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su (¢oziicii)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin

icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swasmda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ANBINEX nedir ve ne icin kullanilir?

ANBINEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANBINEX nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ANBINEX’in saklanmasi

RPN

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. ANBINEX nedir ve ne icin kullanilir?

ANBINEX, kanin pihtilagmasini 6nleyen veya geciktiren ilag grubundan pihtilagma onleyici bir
ajandir.

ANBINEX, kalitimsal olarak antitrombin (kanin pihtilagmasini 6nleyen madde) eksikliginiz varsa,
bacak damarlarinizda (derin ven trombozu) veya vicudunuzdaki diger damarlarda
(tromboembolizm) ya da cerrahi veya gebeligin son donemi sirasinda pihti olugumundaki risk
artiginin 6nlenmesi i¢in, eger hekim tarafindan gerekli goriildiiyse heparinle birlikte, kullanilir.

ANBINEX ayrica sonradan edinilmis antirombin (kanin pihtilagmasini  6nleyen madde)
eksikliginizin olmasi durumunda da kullanilmaktadir.



ANBINEX’in ambalaji, her kutuda; 1000 1.U./20 mL insan antitrombini i¢eren cam flakon ve 20 mL
¢ozici igeren cam enjektor bulunmaktadir.

Flakondaki tozun ¢oziinmesi iglemi i¢in; flakon adaptori ve filtre, ANBINEX ambalaji ile birlikte
sunulur.

2. ANBINEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Insan kan1 ve plazmadan hazirlanan ilaglarda, hastalara gegebilecek enfeksiyonlardan korumak igin
birtakim 6nlemler alinir. Bunlara; enfeksiyonlarin taginma riskinin diglandigindan emin olmak i¢in
kanin ve plazma vericilerinin se¢imi ve bagist yapanlarin ve virislerin/enfeksiyonlarin spesifik
isaretleri i¢in plazma havuzlarinin test edilmeleri dahildir. Bu uriinlerin Ureticileri ayrica kan
plazmasi islemi igerisine viriislerin etkinsizlestirilmesi ve/veya ortadan kaldirilmasit basamaklarini
dahil etmektedirler. Bu 6nlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan elde edilen tibbi
urinler uygulandiginda, enfeksiyon bulagma olasiligr tiimiiyle ortadan kaldirilamamaktadir. Bu,
yapist bilinmeyen veya gelisen virisler ve Creutzfeldt-Jakob hastalik (CJD) ajami gibi diger
enfeksiyon tipleri i¢in de gecerlidir.

Alinan 6nlemlerin insan immin yetmezlik virtisi (HIV), hepatit B virist ve hepatit C virtisii gibi
zarfl1 virisler ve hepatit A zarfsiz viriisi i¢in etkili oldugu kabul edilmektedir. Parvovirus B19 gibi
zarfsiz viriislere karst ise bu onlemlerin etkisi sinirlidir. Parvovirus B19 enfeksiyonu; gebe kadinlar
(fetus enfeksiyonu) ve immiin sistemi bastirtlmig veya bazi anemi tiplerine sahip olan hastalar
(6rnegin, orak hiicreli anemi, hemolitik anemi) i¢in ciddi olabilir.

ANBINEX bir hastaya uygulandigi zaman, hasta ve urinlin parti numarast arasindaki bagi
olusturmak i¢in, Griiniin ad1 ve seri numarasinin kaydedilmesi énemle tavsiye edilmektedir.

Sayet insan plazmasindan elde edilen antitrombin Uriinlerini diizenli olarak kullaniyorsaniz,
doktorunuz hepatit A ve B’ye karst asilanmanizi 6nerebilir.

ANBINEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

Insan antitrombini’ne ya da ANBINEX’in yardimci maddelerinden herhangi birisine kars1 alerjiniz
(asirt duyarliliginiz) varsa.

ANBINEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

ANBINEX, insan plazmasindan (kanin sulu kismi) elde edilmistir. Insan plazmasindan elde
edilen iiriinler hastaliga neden olacak sekilde viriis ya da diger enfeksiyon etkenlerini
icerebilirler. Alinan tiim 6nlemlere ragmen, bu tiir ilaclarin hastahk bulastirma potansiyeli
vardir ve insan kami ya da plazmasindan elde edilmis ilaclarin kullaniminda enfeksiyon
etkenlerinin bulasmasina bagh enfeksiyonlarin olusmayacag: tiimiiyle garanti edilemez. Bu
durum, bugiine kadar tanimlanmamis hastalik olusturucu etkenler icin de gecerlidir.

Eger cocugunuz veya siz asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz doktorunuzu
bilgilendiriniz:

-1ntraven§52 protein Uriinleri uygulamalarinda alerjik tipte asiri duyarlilik reaksiyonlar
olasidir. Infizyon periyodu siiresince yakindan gozlenmeli ve herhangi bir semptom varlig
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acisindan dikkatle izlenmelisiniz. Bir alerjik reaksiyonun semptomu olabileceginden;
kurdesen, yaygin urtiker, gogiis daralmasi, hirilti (nefes almada giigliik) gibi asint duyarlilik
reaksiyonlarinin herhangi bir belirtisini hissederseniz hemen tedavinizi yiriiten doktorunuza
basvurunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

ANBINEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Herhangi bir veri mevcut degildir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

ANBINEX, antitrombin eksikligi olan gebelerde tromboembolik olay (olustugu yerden koparak
ayrilan kan pihtist tarafindan kan damarlarinin tikanmasi) riskinin artist géz éniinde bulundurularak
mutlak zorunlu ise kullamlmalidir.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danismicz.
Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

ANBINEX, antitrombin eksikligi olan emziren annelerde mutlak gerekli ise kullanilmalidir.

Arac ve makine kullanimi

ANBINEX’in ara¢ ve makine kullanimi Gizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

ANBINEX’in ic¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ANBINEX 1000 L.U., 20 mL’de (enjektor) 2.90 mmol (66.7 mg) sodyum igerir.Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

Terapotik dozda antitrombin ve heparinin es zamanli kullanimi kanama riskini arttirir. Antitrombin
etkisi heparin ile buyuk ol¢tde yukselir. Heparin ve antitrombinin hastaya es zamanli uygulamasinda
kanama riski artacagindan, hasta klinik ve biyolojik olarak izlenmelidir.

3. ANBINEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
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e Doktorunuz ANBINEX’in dozunu ve hangi araliklarla uygulanacagint belirleyecektir.
e ANBINEX in tedavi stiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar igine enjeksiyon yolu ile (intraven6z) kullanilir.

Mutad doz ve ¢ozeltinin hazirlanmasi i¢in kullanma talimatinin son boéliimine bakiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi

6 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanimi, giivenlik ve etkinlik i¢in eldeki verilerin yeterli olmamasi
nedeniyle onerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi

Yagli hastalar igin herhangi bir veri mevcut degildir. ANBINEX, yasli hastalarda sadece tibbi karara
gore agik olarak endike ise kullanilmalidir.

Ozel kullammm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan insanlar i¢in higbir veri mevcut
degildir. ANBINEX, eger sadece tibbi karara gore agik¢a belirtildiyse hastalara uygulanmalidir.

Eger ANBINEX in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ANBINEX kullandiysaniz:
Doz agiminin sonuglart bilinmemektedir.

ANBINEX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ANBINEX’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ANBINEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar ANBINEX ile tedaviye son vermeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tuam ilaglar gibi, ANBINEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir,



Cok yaygin . 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygin - 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, ANBINEX'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz.

- Soku da igerebilen anafilaksiler (alerjenlere karst ani olusan asir1 duyarlilik reaksiyonlart)
- Anjiyoodem (6zellikle yiiz ve bogazin ani sigsmesi), kizarma, yaygin urtiker, kurdegen
- Gogus darligy, tasikardi (kalp atiglarinin anormal hizlanmasi), hipotansiyon (disiik kan basinct)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gorulir.
Seyrek:

- Bag agrist, uyusukluk, titreme, huzursuzluk

- Hirtlltilt solunum

- Bulanti, kusma

- Infiizyon yerinde yanma ve kagint1 hissi, karincalanma

Cok seyrek:
- Vicut sicakliginda yitkselme

Bulasici ajanlarla ilgili giivenlik igin boliim 2’ye bakiniz.

Eger bu kullanma talimatimda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ANBINEX’in saklanmasi
ANBINEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymiz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Uriinii dondurmayimz. Donmus trini ¢oziip
kullanmayiniz.

Tozun ¢oziilmesi ile elde edilen ¢ozelti hemen kullaniimalidir.

Genellikle ¢ozelti berrak ya da hafif opelesandir. Bulanik veya ¢okelti igeren c¢ozeltiler
kullanilmamalidir.

Uygulamadan artakalan ¢ozelti yerel gereklere uygun olarak atilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANBINEX'i kullanmaymniz. Son kullanma tarihi, o ayin
son giiniinii isaret eder.

Eger ambalajda bozukluklar fark ederseniz ANBINEX’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak i¢cin amaciyla kullanmadigimiz ANBINEX'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczacmiza dantisiniz.

Ruhsat sahibi:

Dem Ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza Inonii Mah. Kayisdagi Cad. No:172 34755
Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 428 40 29

Faks: 0 216 428 40 69

Uretim yeri:

Instituto Grifols, S.A.

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

Bu kullanma talimati ... ..... tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Kalitimsal eksikligi olan hastalarda uygulanacak ila¢ miktari ve uygulamanin sikligi, tromboembolik
olaylar, giincel klinik risk faktorleri ve laboratuvar degerlerine gore hastanin ihtiyact dogrultusunda
tayin edilmelidir.

Sonradan edinilmig antitrombin eksikliginin substitiisyon tedavisinin dozu ve siiresi; plazma
antitrombin diizeyine, artan turnover belirtilerinin durumuna, asil hastaliga ve klinik sartin
ciddiyetine baglidir. Uygulanacak miktar ve uygulama sikligi, hastanin ihtiyacina gore, klinik
etkinlik ve laboratuvar degerleri bazinda olmalidir.

Uygulanan antitrombin’in tnite sayisi, antitrombin ic¢in gegerli DSO standardi dogrultusunda
uluslararast tUnite (I.U) ile ifade edilir. Plazmadaki antitrombin aktivitesi % olarak (normal insan
plazmasi ile ilgili olarak) ya da uluslararas: tnite ile (plazmadaki antitrombin i¢in uluslar arasi
standardla ilgili olarak) tanimlanir.

Antitrombin aktivitesinin 1 LU.’si, normal insan plazmasinin 1 mL’si i¢indeki antitrombin miktarina
esdegerdir. Antitrombin’in gerekli dozu; vicut agirliginin kg’1 bagina 1 LU. antitrombin’in, plazma
antitrombin aktivitesini yaklagik olarak % 1.1-% 1.6 yiikseltmesi bazinda hesaplanir.

Baglangi¢ dozu asagidaki formiil kullanilarak hesaplanir:
Gerekli iinite = Viicut agirhigi (kg) x (100- bazal antitrombin aktivitesi (%)) x 0.8

Antitrombin aktivitesinin baglangi¢ hedefi klinik duruma baglidir. Antitrombin substitiisyonunun
endikasyonu belirlendigi zaman, doz, hedef antitrombin aktivitesine ulagilmasinda ve etkili diizeyin
surdirilmesinde yeterli olmalidir. Anbinex’in dozu, antitrombin aktivitesinin laboratuvar
olgiimlerine gore tayin edilir. Olgiimler, hastanin durumu kararlilik gosterinceye kadar giinde 2 defa
yapilmali ve daha sonra glinde bir defa ve sonraki infiizyondan hemen once gerceklestirilmelidir.
Dozun diizeltilmesi, laboratuvar kontrollerine ve klinik gidisata gore artan antitrombin turnoverinin
her iki belirtisi dikkate alinarak yapilir. Klinik 6zellikler farkli bir efektif diizeyi belirtmiyorsa, tedavi
siresince antitrombin aktivitesinin % 80’in iizerinde olmasi saglanmalidir.

Kalitimsal eksikligi olan hastalarda mutad baglangi¢c dozu 30-50 IU/kg olmalidir.

Daha sonra, tedavi stiresine ek olarak, uygulama siklig ve siiresi, hastanin biyolojik verileri ve klinik
durumuna gore ayarlanmalidir.

Cozeltinin hazirlanmast:

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

2- (Cozuciyl iceren enjektore piston yerlestirilir.

3- Filtre ambalajdan gikartilir. Enjektor baglhigr ¢ikartilir ve enjektor filtreye tutturulur.
4- Flakon adaptorii ambalajindan ¢ikartilir, enjektor ve filtreye tutturulur.

5- Flakonun baglig1 ¢ikartilir ve kauguk tipanin yiizeyi bir antiseptik ile silinir.

6- Adaptor ignesi ile tipa delinir.



7- Tum ¢ozici enjektorden flakona aktarilir.
8- Toz tumuyle ¢oziiniinceye kadar flakon hafifce ¢alkalanir.

9- Enjektor/filtre, flakon/adaptorden ayrilir. Piston, ¢ozeltinin toplam hacmine benzer
hacimdeki havayr ¢ekmek igin geri c¢ekilir. Enjektor/filtre, flakon/adaptor ile

birlestirilir.
10- Flakon ters gevrilir ve ¢ozeltinin enjektére gecmesi saglanir.

11- Enjektor ayrilir ve soliisyon yavasca i.v. yolla uygulanmaya baglanir. Akig hizi1 0.08
mL/kg/dk’y1 gegmemelidir.

Kullanimdan sonra artan urin kesinlikle saklanmamalidir.
Uygulama seti tekrar kullanilmamalidir.









