KULLANMA TALIMATI
COFACT 250 IU/10 mL IV Enjeksiyon icin Toz iceren Flakon
Etkin madde: Insan Protrombin Kompleksi (= Faktor II/VII/IX/ X)

Yardunci maddeler: Trisodyumsitrat dihidrat, sodyum kloriir ve antitrombin
Coziicii: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COFACT nedir ve ne igin kullanmlir?

COFACT’ kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COFACT nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

COFACT’n saklanmast

SR BN

Bashiklar: yer almaktadir.
1. COFACT nedir ve ne icin kullanilir?

COFACT, enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz ve coziiclisii (20mL flakon) ile bir adet transfer
ignesi ve dezenfeksiyon mendili icerir. Enjeksiyon icin COFACT toz mavimsi bir tozdur.
Enjeksiyona hazir ¢ozelti mavimsi ¢ozeltidir.

Etkin maddeler, koagiilasyon faktorleri II, VII, IX ve X’dur. Bu faktorler insan kaninin
normal bilesenleridir. Bu faktorlerden bir veya birka¢imin eksikliginde kaninizda pihtilagsma
problemleri ortaya cikacaktir. Bunun sonucunda kanama meydana gelebilir. COFACT
kullanilarak bu eksikligin giderilmesi yoluyla kanamanin tedavisi veya dnlenmesi amaglanir.

COFACT asagida belirtilen endikasyonlarda kullanilabilir:
Asagidaki durumlarin sonucunda ortaya c¢ikabilen kanamalarin tedavisi veya operasyon
sirasindaki kanamalarin dnlenmesinde:

- Protrombin kompleksi koagiilasyon faktorlerinin edinilmis yetmezlikleri. Ornegin
Vitamin K antagonistleri ile tedavi veya Vitamin K antagonistlerinin asirn dozda
uygulanmasi ile meydana gelen yetmezliklerde, bu yetmezliklerin hizli bir sekilde
diizeltilmesi gereken durumlarda,



- Saflagtinlmis ve spesifik koagiilasyon faktorii tiriinlerinin bulunmadigi durumlarda, K
vitaminine bagimli koagiilasyon faktorlerinin konjenital olarak eksikliginde.

2. COFACT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

COFACT insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok
insanin kan1 toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. flaglar insan kani
ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek hastalik nedenlerini 6nlemek i¢in bir
dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini
ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarimin, viriis / enfeksiyon belirtileri acgisindan test
edilmesini igerir. Bu iriinlerin iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine
viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasilig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica
heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya deli dana hastalig1 (Creutzfeld-
Jacobs hastalig1) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

COFACT 1 iiretimi i¢in alinan Onlemler, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B
virlisii, hepatit C viriisii gibi zarfl virlisler icin ve hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi
zarfsiz viriisler icin etkili olarak degerlendirilmektedir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulagtirma riski
tagiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki
baglantiyr kurabilmek icin, kullandigimiz {iiriiniin adi ve seri numarasim kaydederek bu
kayitlart saklayiniz.

COFACT tek kullanimliktir. Aym flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya baska bir hastaya
kullandirmayiniz.

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

COFACT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger COFACT igerigindeki etkin maddeye veya herhangi bir bilesene asir
duyarliysamiz (alerjikseniz)

COFACT" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Eger daha Once kan iirtinii kullanimlariniz sirasinda asir1 duyarli oldugunuz ortaya
cikmis ise dikkatli olmalisimz. COFACT ancak bagka bir segenek olmadigi
durumlarda kullanilmalidir (hayati tehlike gibi durumlarda). Tedavi mutlaka hastanede
veya bir doktorun kontrolii altinda yapilmalidir.

- COFACT, kumarin tiirevlerinin (kanin pihtilagsmasin1 6nleyen ilaglardir, bu nedenle
antikoagiilan denir) etkilerine aksi tesir yapar. Eger COFACT kumarin tiirevlerinin
asirt dozda alinmis olmasi nedeniyle uygulaniyorsa, size tedavi ile birlikte K1 vitamini
de verilecektir.




- Doktorunuz, COFACT kullaniminin sizin i¢in tromboz riski (kan damarlar i¢inde
kan pihtis1 olusumu, Bkz. “olas1 yan etkiler”) olusturup olusturmayacagini kontrol
edecektir. Asagidaki bireylerin tromboz gelistirme olasilig1 yiiksektir:

- Kalp krizi gecirenler
- Diger koroner arter hastaliklar gecirmis (veya halen gegiren) bireyler
Karaciger hastaligi olanlar
- Yenidoganlar
- Yeni cerrahi operasyon gecirmis olanlar.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

COFACT’1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Yiyecek ve icecekler ile bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. COFACT’1n hamileyken ya da
emzirirken kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.
Hamile ya da emziren kadinlarda COFACT ile hi¢bir ¢alisma yapilmamistir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz ve aym1 zamanda COFACT kullaniyorsaniz, ilacin igerigindeki etkin madde
anne siitiine de gecebilir.

Arac ve makine kullamimm
COFACT’in ara¢ veya makine kullanma yetenegi {iizerine herhangi bir etkisi
beklenmemektedir.

COFACT’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgi
Bu tibbi iiriin her doz i¢in 125-195 mmol/L sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar icin gdz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
COFACT 1 antikoagiilanlar hari¢ diger ilaglarla olas1 etkilesimine dair herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmizsa liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. COFACT nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz, antikoagiilan kullanimi sonucunda veya vitamin K’ya bagimli koagiilasyon
faktorlerinden birinin konjenital olarak eksikligi sonucunda ortaya ¢ikan kanamalarin tedavisi
veya Onlenmesi i¢in gereken COFACT miktarina karar verecektir.
Kesin doz su durumlara baglidir:

- Durumunuzun siddeti

- Kilonuz

- Ihtiyacimz olan pihtilagma faktorleri

- Bu faktorlerin kaninizdaki miktar (kandaki diizeyi)

Konjenital koagiilasyon faktorii yetmezliklerinde, koagiilasyon faktorlerinin kandaki
diizeylerinin diizenli olarak izlenmesi 6nemlidir.

Pihtilagsmay1 onleyici ila¢ (antikoagiilan) kullamimi sonucunda ortaya c¢ikan kanamalarin
tedavisi ve dnlenmesi icin Uluslararasi Normalize Edilmis Oran (INR) degerinin tespiti:
Pihtilagsmay1 onleyici ilag kullanimi sonucunda kaninizin pihtilagsmasi uzun siirecektir. Bu
durum kanama olasiligmm arttinir. Pihtilasmanin  ¢oziilmesi tedavisi sirasinda istenen
pihtilasmay1 Onleyici ilag aktivitesinin derecesinin tespiti icin kan pihtisi testi (trombo testi,
TT) kullanilir. Sonug¢ Uluslararast Normalize Edilmis Oran (INR) olarak ifade edilir. Kanama
durumunda veya kanamanin Onlenmesi icin INR degerinizin belli diizeye getirilmesi
Onemlidir.

Istenen INR diizeyini saglamak icin sunlar yapilmalidir:

1. Pihtilagmay1 6nleyici ila¢ uygulamasi durdurulmalidir.

2. Mutlaka K vitamini uygulanmahidir. Asin derecede siddetli kan kaybi (sok)
durumunda Vitamin K damar i¢ine uygulanmalidir (intravenoz olarak).

3. COFACT istenen INR diizeyine ulasilincaya kadar kullanilmalidir. Doktorunuz
doz tayini icin 6zel tablolar kullanacaktir.

4. COFACT kullanimim takiben ve bundan sonraki belli bir siire INR degerinizin
diizenli olarak ol¢iilmesi 6nemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢i (intravendz) yolla uygulanir.

Toz, beraberindeki enjeksiyonluk suda c¢oziilmelidir. Kullanmadan once flakonlarin her
ikisinin de oda sicakligma (15-25° C) getirilmesi gerekir. Cozme bdylece daha kolay
olacaktir. Ayrica, kullanim sirasinda ¢6zelti ¢ok soguk olmamalidir.

1. Toz igeren flakonun ve enjeksiyonluk suyu iceren flakonun plastik koruyucu kapaklari
kaldirilir.

2. Her iki flakonun lastik kapaklar1 dezenfeksiyon mendili veya alkolle (%70) 1slatilmig
gazli bezle dezenfekte edilir.

3. Transfer ignesinin takilip ¢ikarilabilen boliimiinden koruyucu kilif ¢ikarilir ve transfer
ignesinin kilif olmayan kismi enjeksiyonluk su igceren flakona batirilir. Daha sonra
transfer ignesinin diger ucundaki koruyucu kaldirilir.

4. Transfer ignesini icinde bulundugu flakon basasagi cevirilir ve igne toz iceren flakona
sokulur. Su kendiliginden toz iceren flakona gecer. Suyun flakonun duvarlarindan
akmasini saglamak i¢in toz iceren flakon hafifce egik tutulmaldir. Su kars1 tarafa gecer
gecmez bos flakon ve transfer ignesi tek bir hareketle ¢ikarilir.



Hafifce dondiirerek (calkalamadan) toz coziiliir. Toz, 10 dakika icinde ¢oziinerek
neredeyse tamamen berrak mavi renkli bir ¢cozelti olusturur. Cozelti bulanik olmamal
ve tortu icermemelidir. Bir kez ¢6ziindiikten sonra {iriin oda sicakliginda (15-25°C) 3
saat saklanabilir.
Uygulama: Cozelti derhal, en fazla 3 saat igerisinde kullanilmalhidir. Kullanmadan ©nce
iiriiniin berraklig1 ve igerisinde tortu olup olmadigi kontrol edilmelidir.
1. Coziilmiis iiriin flakondan enjektor kullamlarak cekilir.
2. COFACT damar i¢ine (intravendz olarak) uygulanmalidir.
3. Coziilmiis iiriin yavasca uygulanir (yaklasik olarak dakikada 2 mL )

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:

COFACT dozun ve infiizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda ¢ocuklarda
giivenle kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
65 yasin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas
bir infiizyon hizinda verilir.

Ozel kullamm durumlart:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan ©nce
doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda COFACT, doktorun belirleyecegi cok diisiik konsantrasyonlarda ve
pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri
de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz COFACT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger COFACT i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COFACT kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla COFACT kullandiysaniz, kan damarlarinda pihti

olugmasi nedeniyle trombojenik etkiler goriilebilir.

COFACT’tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

COFACT’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

COFACT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, COFACT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, COFACT’1 kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Gogiiste tam yeri belli olmayan sikigsma hissi veren bir agr1 durumunda; bu agn sol kola
veya ceneye doru yayilip hareket etmekle artiyor, dinlenirken azaliyor fakat ge¢miyorsa,
soguk terleme, mide bulantisi, nefes darligi, huzursuzluk varsa (bu belirtiler kalp krizinde
ortaya ¢ikabilir),

- Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konugsma bozuklugu, gérme
bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilingte degisiklik ve biling kaybi1 var ise (bu
belirtiler inme durumunda ortaya ¢ikabilir),

- Gogis agrisi, nefes darligl, ¢ok hizli soluk alip verme, hirltili nefes, korku hali,
huzursuzluk, oksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde piht1 yani pulmoner embolizm durumunda
ortaya ¢ikabilir),

- Bacaklarda sislik, agr1, yiiriiyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler toplardamarlar
icerisinde piht1 olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya ¢ikabilir),

- Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagl soluk alip vermede giicliik,
yiizde ve viicutta yaygin sislik, gogiiste sikisma hissi, oksiiriik, bayginlik hali, bag donmesi ve
koma hali varsa (bu belirtiler ilaca karsi gelisen ciddi alerjik sok yani anafilaktik sok
durumunda ortaya ¢ikabilir),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin COFACT a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek goriinenler:

- Yiizde sislik, soguk terleme, kabarti, dokiintii gibi gecici deri reaksiyonlar

Bu ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Bu ciddi yan etkilerin goriilme siklig1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemez.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin goriilenler:
- Bas agrist
Bu hafif yan etki ¢cok yaygin goriiliir.

Yaygin goriilenler:

- Titreme, viicut sicakliginda artis, ates basmasi, yiizde kizariklik,

- Oksiiriik, burun akintisi, halsizlik, grip benzeri hastaliklar, farenjit, bronsit,
- Kan basincinda ani diisme, kalpte ¢arpinti

- Bas donmesi

- Migren

- Ishal, bulanti, kusma

- Sirt agrisi, kas agrisi, kol ve bacaklarda agn

- Kasint1, dokiintii, kurdesen

- Uygulama yerinde sisme, sertlik, agr



Bu hafif yan etkiler yaygin goriiliir.

Yaygin olmayanlar:

- Endise durumu (anksiyete), unutkanlik, viicutta yanma hissi, konugsma bozuklugu, tat alma
duyusunda degisiklik ve uykusuzluk gibi sinir sistemiyle ilgili yan etkiler - Bir cesit goz
iltihab1 (konjonktivit), gbz agris1 ve gozlerde sislik gibi yan etkiler

- Parmak uglarinda sogukluk hissi

- Damarlarda pihtinin toplanarak iltihaplanmasi

- Astim ve burun tikaniklig1 gibi yan etkiler

- Viicudun strese baglh olarak sismesi, ciltte kirmizi renkli ve kasintili dokiintiiler

- Kas spazmlari

- Kan kolesteroliinde artma, kan kreatininde artma, kan iire diizeyinin yiikselmesi, kan
degerlerinde diisme (hematokritin, kirmizi kan hiicresi sayisinin veya beyaz kan hiicresi
say1siin azalmasi)

- Solunum hizinin artmasi ya da azalmast

Bu hafif yan etkiler yaygin goriiliir.

Bunlar COFACT 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

S. COFACT’1n saklanmasi
COFACT’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

COFACT’1 2°C - 8°C (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinii ¢oziip
kullanmayiniz. Isiktan korumak i¢in flakonu dis kartonu i¢cinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajlarda belirtilen son kullanma tarihinden sonra COFACT 1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz COFACT’1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danmisiniz.
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 ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
| iCINDIiR

flaci her zaman kapali ambalaj1 icerisinde 2-8°C’de buzdolabinda saklayimiz. Hazirlanan
cozeltiyi dondurmayiniz.

Uygun aseptik teknik kullanilmalidir. Her COFACT flakonu beraberindeki steril
enjeksiyonluk su ile hazirlanir.

1) Her iki flakon da 15-25° C sicakligina getirilir.

2) Flakonlarin plastik koruyucu kapaklar1 kaldirilir.

3) Her iki flakonun kapak yiizeyleri %70 alkolle 1slatilan gazli bezle dezenfekte edilir.

4) Transfer ignesinin bir ucundaki koruyucu ¢ikarilir ve enjeksiyonluk su iceren
flakonun kapagina batirilir. Daha sonra transfer ignesinin diger ucundaki koruyucu
kaldirlir. Coziicti igeren flakon bag asagi duruma getirilir, ucu bos olan igne, toz
iceren flakona batirilir.

5) Coziicii transfer edilirken toz iceren flakon yana egilerek, ¢6ziiciiniin iiriin flakonunun
yanlarim yikamasi saglanir.

6) Bos flakon ve transfer ignesi ¢ikartilir.

7) Coziinmeyi hizlandirmak i¢in flakon hafif¢e kendi etrafinda dondiiriilebilir ve, eger
gerekirse, 30°C’ye kadar 1sitilabilir. Flakon asla ¢alkalanmamali veya flakonun
sicakligr 37°C’yi asmamalidir. Eger flakon su banyosunda 1sitilirsa, suyla koruyucu
kapagin ve/veya kauguk tipanin temas etmemesine dikkat edilmelidir.

Elde edilen c¢ozelti, berrak, renksiz veya agik sartya kadar renktedir. Uriin 10 dk.
igerisinde ¢ozdiiriilmeli ve mavimsi bir ¢ozelti olugsmalidir.

Uygulama: Co6zelti derhal kullanilmalidir. Kullanmadan 6nce iiriiniin berrakligi ve igerisinde
tortu olup olmadig1 kontrol edilmelidir.

COFACT herhangi bir iiriinle karigtirnlmamalidir.

1. Sulandirilarak hazirlanan iiriin enjektor ile flakondan ¢ekilir.

2. COFACT damar i¢ine (intravendz olarak) uygulanmalidir.

3. Sulandirilarak hazirlanan iiriiniin yaklasik olarak dakikada 2 mL hizinda verilmesi
Onerilir.

Kullanilmamas olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklariin Kontrolii Y6netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.



