KULLANMA TALIMATI

EMOCLOT 500 IU/10 mL IV infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Dondurularak kurutulmus insan plazma kaynakli pithtilasma Faktor VIII.
EMOCLOT ’nun spesifik aktivitesi yaklasik 80 IU/mg proteindir.

Yardunct maddeler: Tribazik sodyum sitrat, sodyum kloriir, glisin, kalsiyum kloriir,
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullanuimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EMOCLOT nedir ve ne icin kullanir?

EMOCLOT “ kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EMOCLOT nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

EMOCLOT “n saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.
1. EMOCLOT nedir ve ne i¢in kullanilir?

e EMOCLOT kullanilmadan ©Once sulandirilan enjeksiyonluk ¢ozeltidir  ve
antihemorajikler grubundan olan kan koagiilasyon Faktor VIII'dir.

e EMOCLOT enjeksiyon igin toz ve ¢oziicli icerir. Toz igeren tip I elastomer kapakli
notral tip I cam flakon; c¢oziicii iceren tip I elastomer kapakli nétral tip I cam flakon;
pirojensiz, steril, tek kullamimlik set, sulandirma i¢in ii¢ yollu tibbi cihaz, enjeksiyon
icin bir siringa ve PVC tiiplii kelebek ignesi icerir.

e EMOCLOT, hemofili A hastalarinda (konjenital faktor VIII yetmezligi) kanamanin
profilaksi ve tedavisinde, edinilmis faktdr VIII yetmezliginde, faktdr VIII’e karsi
antikor gelismis hemofili hastalarinin tedavisinde kullanilir.




2. EMOCLOT ’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EMOCLOT insan kani plazmasindan elde edilmektedir. Bu nedenle pek ¢ok insanin kani
toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Eger kani toplanan kisiler
yeterince arastirilmaz ve bu kisilerin kaninda bazi viriis testleri yapilmaz ise elde edilecek
tiriinlerde hastalik yapici etkenlerin bulunmasi ihtimali belirecektir. Bu tiir iiriinlerin etkeni
tagima riski kan1 toplanan kisilerin gozlenmesi, bazi viriis etkenlerinin yapilmasi ve viriislerin
plazmadan uzaklagtirnlmasiyla azaltilabilmektedir. Ancak tiim bu Onlemlere ragmen, insan
kan1 plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma riski tasiyabilmektedir.

Insan plazmasindan yapilan iiriinler, viriisler ve teorik olarak, deli dana hastaligi ( Creutzfeldt-
Jacob hastalig1) gibi, cesitli hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar igerebilirler. Bu
tip iirtinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli viriislere
onceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin halihazirda
varliginin test edilmesi ve belirli virlislerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile
azaltilmigtir. Biitlin bu Onlemlere ragmen, bu {iriinler hala potansiyel olarak hastalik
bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapict ajanlarin bu iiriinleri igerisinde
bulunma ihtimali mevcuttur. Kan veya plazma iiriinleri infiizyonu uygulanan bireylerde basta
Hepatit C olmak iizere HIV, Hepatit B, Hepatit C viriisii gibi zarfh viriisler icin ve Hepatit A
viriisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislerin viral enfeksiyonlarinin belirti ve semptomlart
gelisebilir.

Tiim bu Onlemlere ragmen, insan kamt plazmasimndan elde edilen {iriinler enfeksiyon
bulastirma riski tasiyabilmektedir. Bu nedenle EMOCLOT’1 kullandiktan sonra da bu {iriiniin

seri numarasini ve kayitlarin1 dikkatlice saklayimiz. EMOCLOT flakonu bir kez kullaniniz.
Ayni flakonu ikinci bir kez kullanmayiniz veya bagka insanlara kullandirmayiniz.

EMOCLOT "1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e EMOCLOT ’1n etkin maddesine veya herhangi bir yardimct maddesine karsi asirt
duyarliliginiz varsa
Bu ilac1 kullanmayiniz ve bu durumunuzu doktorunuza mutlaka bildiriniz.

EMOCLOT ’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e EMOCLOT ’a kars1 duyarlilik veya alerji siiphesi varsa

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

6 yasindan daha kiigiik cocuklarda EMOCLOT kullaniminin 6nerilmesi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir.



EMOCLOT ’1n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Damar icine uygulandigindan ag¢ veya tok kullanilabilir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EMOCLOT hamilelik déneminde kesin gereksinim oldugu takdirde kullanilabilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

EMOCLOT, emzirme déneminde kesin gereksinim oldugu takdirde kullanilabilir.

Arac ve makine kullammmm
EMOCLOT ’1n ara¢ ve makine kullanim iizerine etkisi gozlenmemistir.
EMOCLOT’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

EMOCLOT, 66.0 mg sodyum kloriir igcerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in gbz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bugiine kadar insan plazma kaynakli Faktdr VIII konsantratinin diger ilaglarla etkilesimleri
bildirilmemistir.

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

3. EMOCLOT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
‘Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.’

Uygulama yolu ve metodu:
Damar icine (intravendz) uygulanir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

EMOCLOT’1n 6 yasindan daha kiiciik ¢ocuklarda kullaniminin 6nerilmesi ile ilgili yeterli
veri bulunmamaktadir.



Yashlarda kullanimi:
EMOCLOT ’1n yaslilarda kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlarr:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
EMOCLOT’1in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamimina iliskin veri

bulunmamaktadir.

Eger etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EMOCLOT kullandiysaniz:

EMOCLOT ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EMOCLOT ’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymz.
EMOCLOT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EMOCLOT’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Kalp attmimin hizlanmasi
Hinltili solunum

Ciltte dokiintiiler veya kasinti
Gogiiste sikisma hissi
Titreme

Ates yiikselmesi

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Goriilme siklig1 seyrektir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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Bas agrisi
Karincalanma hissi
Tansiyon diisuikliigii
Sicak basmasi
Alerjik reaksiyonlar
Huzursuzluk hissi
Bulant1

Kusma

Bunlar hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
¢ Enjeksiyon yerinde yanma ve kasinti
Bunlar hafif yan etkileridir.

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

5. EMOCLOT ’m saklanmasi

EMOCLOT ’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Buzdolabinda saklayiniz (2°C-8°C). Dondurmayiniz. Donmus iiriinii tekrardas kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EMOCLOT 1 kullanmayiniz.
Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz EMOCLOT ’1 kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amactyla kullanmadiginiz EMOCLOT 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag San. ve Tic. A.S.

Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadikéy/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 92

e-mail: info@ onkokocsel.com

Uretim Yeri :
Kedrion S.p.A. Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca).

Bu kullanma talimati 14/11/2011 tarihinde onaylanmustir.



ASAGIDAKI BILGILER BU URUNU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Tedavi hemofili tedavisinde deneyimli bir uzman tarafindan baglatilmalidir. Uriin, intravendz
yoldan enjeksiyon veya yavas infiizyon seklinde uygulanir. Yerine koyma tedavisinin dozu ve
stiresi; Faktor VIII eksikliginin siddetine, kanamanin yeri ve onemi ile hastanin klinik
durumuna baghdir.

Uygulanan Faktor VIII {nitesinin sayisi, faktor VIII dirtinleri i¢in Giincel olan WHO
standartlarina bagl olarak Uluslararast Birimler’de belirtilmistir. Plazmadaki Faktor VIII
aktivitesi yiizde olarak (normal insan plazmasina gore) ya da Uluslararasi Birimde
(Plazmadaki faktor VIII icin Uluslararasi Standart’a gore) belirtilmistir. Bir iinite (IU) Faktor
VIII aktivitesi 1 mL normal insan plazmasinda bulunan Faktér VIII miktarina esdegerdir.
Gerekli Faktor VIII dozu 1 IU/kg Faktor VII'in plazma Faktor VIII diizeyini % 1.5-2
yiikselttigi seklindeki ampirik bilgi esas alinarak hesaplanir.

Gerekli doz asagidaki formiil kullanilarak tayin edilir:

Gerekli Unite = Viicut agirhig (kg) x istenen Faktor VIII artis1 (%) x (karsilikli gézlenen geri
alinim)

Uygulanacak miktar ve uygulama siklig1 her vakada daima klinik etkinlige gore izlenmelidir.
Asagidaki kanama sekillerinde Faktor VIII aktivitesi, ilgili donem siiresince belirtilen plazma

aktivite seviyelerinin (normalin yiizdesi olarak) altina diigmemelidir.

Asagidaki tablo episodlar ve ameliyat kanamalarinda dozlama kilavuzu olarak kullanilabilir.

Kanama Derecesi/ Gerekli Dozlarin sikhig (saat) /
Cerrahi prosediir plazma Faktor VIII Tedavinin siiresi (giin)

tipi aktivitesi (% )(IU/dL)

Kanama

Erken hemartrozis, Her 12-24 saatte tekrarlanir. En az 1 giin,
Kas kanamasi ya da oral kanama 20-40 agr ile olusan kanama ¢oziiliinceye ya da

iyilesme saglanincaya kadar

Daha biiyiik hemartrozis, 30-60 Infiizyon 3-4 giin ya da daha fazla

Kas kanamasi ya da hematom sireyle, agrn ve akut yetersizlik
¢oziiliinceye kadar her 12-24 saatte bir tekrarlanmali
Hayat1 tehdit eden kanamalar 60-100 Infiizyon her 8-24 saatte bir tehlike

gecinceye kadar tekrarlanmalidir.

Ameliyat
Minor
Dis ¢ekimi dahil 30-60 24 saatte bir, iyilesme gerceklesinceye



kadar, en az 1 giin siiresince.

Major 80-100 Infiizyon, yeterli yara iyilesmesi oluncaya
(pre ve post operatif) kadar her 8-24 saatte bir tekrarlanmalidir,
daha sonra faktor VIII aktivitesi %30 dan
%60 (30 TU/dL — 60 TU/dL) degisinceye
kadar en az 7 giin siiresince tedaviye
devam edilir.

Tedavi siiresince, uygulanacak dozun ve tekrarlayan infiizyonlarin sikliginin belirlenmesi
icin yeterli Faktor VIII seviyesinin belirlenmesi Onerilir. Majér ameliyat durumunda, yerine
koyma tedavisinin pihtilagsma analizi (plazma faktor VIII analizi) yoluyla tam olarak takibi
sarttir. Her bir hastamin farkli seviyelerde in vivo geri alinmim ve farkli yari-Omiirler
gosterecek sekilde faktor VIII'e cevabi farkli olabilir.

Profilaksi

Agir hemofili A hastalarinda kanamaya kars1 uzun vadeli profilaksi i¢in viicut agirlig
kilo basina 20-40 IU Faktor VIII doz, 2-3 giin arayla verilmelidir. Baz1 vakalarda ve bilhassa
geng hastalarda, aralarin daha kisa yada dozlarin daha yiiksek tutulmasi gerekebilir.

EMOCLOT 1n 6 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanimina dair mevcut veriler yeterli degildir.

Faktor VIII’e kars1 antikoru (inhibitor) gelismis hastalar takip edilmelidir. Eger beklenen
Faktor VIII aktivitesi plazma seviyelerine ulasilmazsa, ya da kanama uygun bir doz ile
kontrol altina alinamazsa, bir Faktor VIII inhibitoriintin olup olmadigini saptamak icin bir test
yapilmalidir. Yiiksek inhibitor seviyeli hastalarda faktor VIII tedavisi etkili olmayabilir ve
diger terapotik tercihler diisiiniilmelidir. Bu gibi hastalarin tedavisi hemofili hastalarin
tedavisinde deneyimli uzmanlara yonlendirilmelidir.

Uygulama seKkli:

Flakon icerigindeki toz haldeki etken madde asagida anlatildig sekilde ¢oziindiiriiliir.

Uriin, intravendz yoldan enjeksiyon veya yavas infiizyon seklinde uygulanir.

Intravenoz enjeksiyon yapiliyorsa, nabiz hizlandig takdirde enjeksiyonu yavaslatmak ya da
durdurmak suretiyle uygulamanin basinda 3-5 dakika siire ile hastanin nabzinin takip edilmesi
oOnerilir.

Uygulamanin hiz1 her bir hasta icin degerlendirilmelidir.
Tozun ¢oziicii ile rekonstitiie edilmesi,

1. Toz halde etken madde igeren flakon ve ¢6ziiciiyli oda sicakligina getirin;
2. Toz etken madde iceren flakon ve ¢oziicii flakonun kabini ¢ikartin;
3. Iki flakon tipasinin yiizeyini alkol ile temizleyin;
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Bashigi siyrarak aparatin ambalajin1 agin; i¢ kisma dokunmamaya dikkat edin (Sekil
A);

6. Aparati ambalajindan ¢ikarmayin;

7. Aparat kutusunu bag asag1 cevirin ve ¢oziicii flakon tipasina dogru plastik sivri ucu
yerlestirin ( Sekil B);

8. Aparati serbest birakmak i¢in aparat kutusunun kenarini tutun ve cekin ( Sekil C);

9. Aparati ¢oziicli flakonuna bagli birakin; sistemi ters ¢evirin boylece ¢oziicii flakonu
aparatin {iistiinde olur;

10. Toz flakon tipasina dogru diger sivri uglu plastigi yerlestirin; toz flakondaki vakum,
¢oziiciiyli toz flakonun icine ¢ekecektir ( Sekil D);

11. Coziinme tamamlanincaya kadar yavasca calkalaymiz ( Sekil E); iiriiniin tamamen
¢coziindiigiinden emin olun, diger tiirlii etken madde aparatin filtresinden
gecmeyecektir.

SekilA Sekil B

Sulandirma siiresi 3 dakikadan daha kisadir.

Coziicii sicak su banyosu iginde isitilarak, flakonu sulandirdiktan sonra 37°C’nin iistiinde
olmamak kaydiyla 1sitmaya devam ederek liyofilize maddenin daha c¢abuk ¢o6ziilmesi
saglanabilir.

Eger toz tamamen c¢oziilmezse filtrasyon sirasinda aktivite kaybi olur. Flakonun i¢
yiizeylerine ¢oziiciiniin yavas¢ca akmasi saglanarak kopiik olusumu 6nlenir.

Cozeltinin uygulanmasi

Cozelti berrak veya hafif opelesan.

Uriin sulandirmadan sonra az miktarda kiiiik tanecik veya partikiil igerebilir.

Cozeltide kati parcacik olup olmadigim1 veya uygulamadan Once renginin degisip
degismedigini inceleyin. Bulanik veya tortu olan ¢ozeltileri kullanmayiniz.

1. Rekonstitiie ¢cozeltiyi iceren toz flakona dogru aparat kapagini ¢ekin ve onu kaplayan
kabi1 uzaklagtirin ( Sekil F);

2. Siringay1 hava ile doldurun, pistonu geri ¢ekin, aparata tutturun ve havayi rekonstitiie
¢oOzeltiyi iceren toz flakonun i¢ine enjekte ediniz ( Sekil G);

3. Pistonu birakin, sistemi ters cevirin bdylece toz flakonu aparatin iistiindedir ve
yavasca piston geri ¢ekilerek konsantre siringanin icine cekilir ( Sekil H);

4. Kapag yavasca orijinal durumuna ¢evirin ve siringayi ¢ikartin.



5. Siringaya kelebek ignesini yerlestirin ve intravenoz olarak infiize veya yavasca enjekte

edilir.
Sekil F Sekil G Sekil H
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Flakonlar bir kere acildiktan sonra, icerik derhal kullanilmalidir.

Sulandirilan ¢ozelti ve siringanin igine transfer edilen derhal kullanilmalidir.

Flakon igerigi tek bir uygulama i¢in kullanilmalidir.

Etiket iizerinde belirtilmis olan son kullanma tarihi ge¢mis iirtin kullanilmamalidir. Arta kalan
kullanilmamis ¢ozelti uygun bir sekilde yok edilmelidir.



