KULLANMA TALIMATI

KOATE-DVI 1000 1U / 10 mL 1V enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir doz i¢inde 1000 IU Koagiilasyon Faktor VIII igerir. Sulandirilmis flakonun
her bir ml’si 100 IU Koagiilasyon Faktor VIII igerir.

Yardimci maddeler: Albiimin (insan), sodyum kloriir, L-histidin, kalsiyum klortir, enjeksiyonluk
Su

' Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda

1. KOATE-DVI nedir ve ne igin kullanilir?

2. KOATE-DVD’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KOATE-DVI nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. KOATE-DVI’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. KOATE-DVI nedir ve ne i¢in kullanilir?

KOATE-DVI, intravendz (damar i¢i) yolla uygulanan, insan antihemofilik faktdriiniin (Faktor

VI1I) steril, degisken olmayan (stabil), aritilmis ve kurutulmus konsantresidir.

e KOATE-DVI, plazma pihtilasma faktori (Faktor VIII) aktivite eksikliginin oldugu, kanin
pihtilasmamasindan ileri gelen ve kalitim yoluyla gegen bir hastalik olan hemofili tedavisi
icin (Hemofili A) kullanilir.

e KOATE-DVI, hemofilisi olan kisilerde ameliyatin segilmesi ile acil uygulanmas: veya
kanama nobetlerinin diizeltilmesi/ 6nlenmesi igin eksik olan pihtilasma faktoriiniin gegici
olarak yerine konulmasin saglar.

e Ayrnca KOATE-DVI piyasada; 250 1U/ 5 mL IV enjeksiyon igin liyofilize toz igeren
flakon, KOATE-DVI 500 IU/ 5 mL IV enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon,
KOATE-DVI 1000 IU/ 10 mL IV enjeksiyon i¢in liyofilize toz igeren flakon sekillerinde
mevcuttur.
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2. KOATE-DVI’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KOATE-DVI sadece intraven6z yolla (damar yolu ile) uygulanmalidir.

KOATE- DVI’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e KOATE-DVI’'nin igindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarliiginiz veya
alerjiniz varsa KOATE-DVI'y1 kullanmayiniz.

KOATE-DVI’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

KOATE-DVI insan kam plazmasindan elde edilmektedir. Bu nedenle pek ¢ok insanin
kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Eger kam toplanan
kisiler yeterince arastirilmaz ve bu Kisilerin kaninda baz viriis testleri yapilmaz ise elde
edilecek iiriinlerde hastalik yapici etkenlerin bulunmasi ihtimali belirecektir. Bu tiir
iiriinlerin etkeni tasima riski kam toplanan Kisilerin gozlenmesi, bazi viriis testlerinin
yapilmasi ve viriislerin plazmadan uzaklastirilmasiyla azaltilabilmektedir. Ancak tiim
bu oOnlemlere ragmen, insan kami plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulastirma riski tasiyabilmektedir.

Insan plazmasindan yapilan iiriinler, viriisler ve teorik olarak, deli dana hastahig
(Creutzfeldt-Jakob hastalig1) gibi, cesitli hastaliklara yol agabilen enfeksiyon yapici
ajanlar icerebilirler. Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski,
plazma verenlerin belirli viriislere 6nceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli
viriis enfeksiyonlarimin halihazirda varhgimin test edilmesi ve belirli viriislerin yok
edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler
hala potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon
yapici ajanlarin bu iiriinleri icerisinde 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 semptomlar: gelisebilir.

Tiim bu onlemlere ragmen, insan kam plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulastirma riski tastyabilmektedir. Bu nedenle KOATE-DVI’y1 kullandiktan sonra da bu
iiriiniin seri numarasini ve kayitlarim dikkatlice saklayimiz. KOATE-DVI flakonu bir kez
kullanimz. Aymi flakonu ikinci bir kez kullanmaymz veya baska insanlara
kullandirmayiniz.

KOATE-DVI kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasini
onlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

Inhibitdr (antikor) olusumu tiim Faktor VIII ilaglari ile tedavi sirasinda ortaya ¢ikabilecek bilinen
bir komplikasyondur. Bu inhibitorler, 6zellikle ytliksek diizeylerde, tedavinin diizgiin bir sekilde
caligmasini durdurur. Siz veya ¢ocugunuz bu inhibitorlerin gelisimi agisindan dikkatli bir sekilde
takip edileceksiniz. Sizin veya c¢ocugunuzun kanamasi KOATE-DVI ile kontrol altina
alimamiyorsa, derhal doktorunuza bilgi veriniz.
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KOATE-DVI’nin yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KOATE-DV/I'nin gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir. Eger hamile
iseniz doktorunuzun sadece agikga gereksinim duydugu durumlarda, yarar / risk oranini dikkate
alarak KOATE-DVTI’y1 kullaniniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da KOATE-DVI tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
¢ocuk agisindan faydasi ve KOATE-DVI tedavisinin emziren anne agisindan faydasi doktorunuz
tarafindan degerlendirilecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
KOATE-DVI’'nin ara¢ ve makine kullanim becerisi iizerine etkileri hakkinda c¢alismalar
yapilmamistir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

KOATE-DVI’nin iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum: KOATE-DVI 10 mL’lik dozunda 0,088 g sodyum ihtiva eder. Eger tansiyon hastaliginiz
varsa veya sodyum kisitlamasi olan bir diyet yapiyorsamiz doktorunuza durumunuzu
bildirmelisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
KOATE-DVI damar i¢i uygulanan baska ilaglarla karistirilmamali ve beraber kullanilmamalidir.

Sadece ambalaj1 iginde sunulan infiizyon seti kullanilmalidir ¢linkii koagiilasyon faktor VIII diger
infiizyon setlerine tutunabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KOATE-DVI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar

Doktorunuz, hastaligimizin durumuna bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir. Uriinii kullanmadan 6nce oda sicakligia getiriniz.

Uygulama yolu ve metodu
Damar i¢ine (intravendz olarak) uygulayiniz.

Degisik yas gruplar
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Cocuklarda Kkullanimi: KOATE-DVI c¢ocuk hastalarda c¢alisilmamistir. KOATE-DVI,
doktorunuzun belirleyecegi dozda ve infiizyon hizinda dikkatli bir sekilde ayarlanmasi
durumunda ¢ocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanmimi: KOATE-DVI'nin 65 yas Ustii hastalardaki gilivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir. Doktorunuzun gerekli gérdiigii durumlarda KOATE-DVI’y1 kullaniniz.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: KOATE-DVI'nin bobrek ve karaciger yetmezligi olan
kisilerdeki gilivenliligi ve etkililigi incelenmemistir. Doktorunuz yarar/zarar oranini dikkate
alarak acik¢a ihtiya¢ duydugu durumlarda KOATE-DVI’y1 uygulamalidir.

Eger KOATE-DVI'min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KOATE-DVI kullandiysaniz
KOATE-DVI size hastane ortaminda uygulanacaktir. Dolayisiyla size uygulanacak doz saglik
personeli tarafindan ayarlanacaktir.

KOATE-DVI den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KOATE-DVI’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KOATE-DVI’'nin belirlenen dozunu zamaninda uygulamay1 unutursaniz, takip eden dozlarin
nasil uygulanacagini doktorunuza danisiniz. Takip eden dozun yeni uygulama zamani igin
doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

KOATE-DVlI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
KOATE-DVl ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KOATE-DVI’'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Koagiilasyon Faktorii VIII dirtinleri igin potansiyel yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi
sekilde siralanmastir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir. Yaygin
olmayan 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Faktor VIII inhibisyonu (HTGH) *
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Yaygin olmayan:
e Faktor VIII inhibisyonu (TGH) *
e Gerginlik hissi
e Bas agrisi, uyusma (parestezi), uykululuk hali (somnolans)
e Bulanik gérme
e Kusma, bulanti, karin agrisi
e Ates, titreme, halsizlik, inflizyon yerinde batma

e Asiri alerjik reaksiyonlar (asirt duyarlilik)
Ani asirt alerjik reaksiyon (anafilaksi)
Kol, kulak ile ylizde karincalanma

Kalp atiminin hizlanmas (tagikardi)
Kasinti, kurdesen

Gogilis sikismast

Cok Seyrek:
e Kansizlik(anemi), artan kanama egilimi, kanda asir1 fibrinojen bulunmasi
(hiperfibrinojenemi)

* HTGH (Daha once hi¢ tedavi gormemis hastalar) klinik ¢aligmalarinda rapor edilmistir.
TGH’de (Daha once tedavi gormiis hastalar) rapor edilmistir.

Inhibitdr antikorlari, dnceden Faktdr VIII ilaglart ile tedavi edilmemis ¢ocuklarda, (bkz. béliim
KOATE-DVI'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ) ¢ok yaygin bir sekilde
olusabilir (1/10 hastanin iizerinde); bununla birlikte, Faktor VIII ile 6nceden tedavi edilmis (150
giinden fazla siiren tedavi) hastalarda ise risk yaygin degildir (1/100 hastanin altinda). Bu
durumda, sizin veya ¢ocugunuzun ilaci istenilen etkiyi olusturmayabilir ve siz veya ¢ocugunuzda
gecmeyen kanama meydana gelebilir. Bu durumda, derhal doktorunuzla iletisime ge¢melisiniz.

Simdiye kadar teyit edilmis bir enfeksiyona neden olan madde (enfeksiydz ajan) bulagtirma
vakas1 bulunmamaktadir.

Enfeksiyon riskiyle ilgili bilgiler i¢in Boliim 2’deki “KOATE-DVI’y1 asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” bashig1 altindaki bilgilere bakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. KOATE-DVDI’nin saklanmasi
KOATE-DVI'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2-8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda), serin ve kuru yerlerde saklayiniz. Dondurmayiniz.
Donmus tiriinleri ¢oziip kullanmayiniz. Asiri 1s1 ve 1s1ktan koruyunuz. Cozelti i¢inde yiizen veya
dibe ¢oken parcaciklar (partikiil) veya ¢ozeltide renk degisikligi gozlemlediginizde
kullanmayiiz. Tek bir kullanim i¢indir. Flakonda kalan ¢ozeltiyi atiniz. Sulandirildiktan sonra
3 saatte kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KOATE-DVI 'yt kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmaymmiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi

Dem Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza indnii Mah. Kayisdag1 Cad. No:172
34755 Atasehir-istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0 216 4284086

Uretim yeri

Grifols Therapeutics LLC
8368 US 70 Bus HWY W.
Clayton, NC 27520, Amerika

Bu kullanma talimaz ... tarihinde onaylanmagzir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Tiim kullanilmayan {iriin ve atitk maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve “Ambalaj
Atiklariin Kontrolii Y6netmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Tek kullanimdan sonra igneleri keskin aletler kabina yerlestirin. Sulandirilmis KOATE-DVI da
dahil olmak iizere tiim aletleri prosediirlere gore imha ediniz.

Uygulama sekli

KOATE-DVI'nin her sisesi, etiketi lizerinde bildirilen internasyonel (IU) iinitede insan
antihemofilik faktér VII igermektedir. Sulandirilmis ilaci direkt enjeksiyon veya damla
inflizyonuyla intravendz olarak veriniz. Uriinii, sulandirma sonrasi1 3 saat i¢inde sadece intravendz
yolla uygulayimiz.

Asagida verilen direktiflere gore ilact sulandiriniz. Uygulama hizi, hastalardaki kisisel yanita
gore adapte belirleyiniz. Ancak 5-10 dakika i¢inde ilk dozun uygulanmasi genellikle iyi tolere
edilmektedir.
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Sulandirma islemi sirasinda diiz bir ¢aligma yiizeyinde aseptik teknik (temiz ve sterilize edilmis)
kullaniniz.

Giivenlik bandini iiriin flakonundan ¢ikarmiz. Eger giivenlik bandi yoksa veya kurcalandigina
dair bir belirti gosteriyorsa KOATE-DVI kullanmayiniz.

1. KOATE-DVI flakonu ve siringay1 kullanmadan 6nce oda sicakligina gelene kadar 1sitiniz
(25°C). (1. adim)

2. Coziiciiyii igeren siringaya plastik piston yerlestiriniz. (2. adim)

3. Filtreyi ambalajdan ¢ikarimiz. Gri bashigi siringa ucundan ¢ikarimiz ve siringayi filtreye
tutturunuz. (3. adim)

4. Flakon adaptoriinii ambalajindan ¢ikariniz, Siringa ve filtreye tutturunuz. (4. adim)

5. Flakonun plastik flip bagligin1 ¢ikariiz ve kauguk tipanin maruz kalan yiizeyini bir antiseptik
ile siliniz. (5. adim)

6. Siringa / filtre / adaptor grubunu KOATE-DVI flakonunun iistiine yerlestiriniz ve tipay1 adaptor
ignesi ile deliniz. (6. adim)

7. Tiim ¢oziiciiyli siringa pistonuna basarak KOATE-DVI flakonuna aktariniz. (7. adim)

8. 10-15 saniye boyunca kuvvetlice karistiriniz, sonra tam olarak ¢oziiniinceye kadar siirekli
olarak c¢eviriniz. Asir1 koplirmesinden kagininiz. Renk kaybi ve partikiiler madde gozlenirse
kullanmayniz. (8. adim)

9. Siringa/filtreyi, flakon/adaptorden, vakum serbest birakarak ayiriniz. (9. adim)

10. Flakonu ters ¢eviriniz ve ¢dzeltinin enjektdre gegmesini saglayimiz. (10. adim)

11. Hastanin enjeksiyon yapilacak bdlgesini hazirlayiniz, filtre/flakon’u siringadan ayiriniz.
Kutu igerisindeki kelebek igneyi kullanarak ¢ozeltiyi intravendz olarak enjekte ediniz.

Eger doz birden fazla KOATE-DVI flakonu gerektiriyorsa, kutu icerisinde sunulan yeni bir
onceden doldurulmus siringa, flakon adaptorii ve filtreyi kullanarak her bir flakonu sulandiriniz.

ONEMLI: Céziicii igeren sirmgayi infiizyon sistemleri veya diger dozlariyla kullanirken liitfen

sistemin uyumlulugunu kontrol edin. Bazi durumlarda, iirliniin uygun sekilde uygulanmasini
saglamak i¢in bir adaptor gerekebilir.
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