
KULLANMA TALiMATI

FACTANE 1000 IU/10 mL IV enjeksiyon igin liyofilizetoz igeren flakon
Steril

Damar igine uygulanrr.

o Etkin mndde: Her I ml'de 100 IU liyofilize insan koagrilasyon faktoni VIII
o Yardrmn mnddeler: Glisin, lizin hidroklonir, kalsiyum klonir, sukroz, mannitol ve

enjeksiyonluk su.

"VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni grivenlilik bilgisinin hrzh olarak belirlenmesini
sallayacaktrr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardrmcr olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasrl raporlanacalmr 6lrenmek igin 4. Bdhimrin sonuna bakabilirsiniz. "

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulanruz olursa, ltitfen doktorunuza veya eczactruza daruEmtz.

o Bu ilaq kiSisel olarak sizin iqin reqete edilmiStir, baslalannavermeyiniz.

c Bu ilaan kullarumt strastnda, dohora veya hastaneye gitti{inizde doktorunum bu ilact
kullandt lmtn sdyl eyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size dnerilen dozun &Smda
tliig iik do z lail lanmay m tz.

Bu kullanma talimahnda:

1. FACTANE nedir ve ne igin kullarulrr?

2. FACTLNE\ kullanmsdan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. FACTANE naul kullarulr?
,1. Olax yan etkiler nelerdir?

5. FACTANE'qn saklanntnst

Baghklan yer almaktadrr.

1. FACTANE nedir ve ne igin kullanrhr?

o FACTANE, antihemorajik (kanamayr durduran) bir ilagtrr. Etken madde, insan
koagrilasyon faktorti V[I'dir. Faktor MII, insan vticudunda do[al olarak bulunan bir
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o

o

proteindir. Bu proteinin rolti, kanrn normal prhtrlaqmasrnr (koagtilasyonunu) sallamak
ve uzun s0ren kanamalan engellemekfir.

Bu ilag enjeksiyon gdzeltisi igin toz ve gdzricri halinde sunulmaktadrr .

(10 mL flakon).

Toz gdzticti ile karrqtrnldr[rnda elde edilen gdzelti renksiz ya dabirazopaktrr.

l0 ml'lik bir flakon etkin madde olarak 1000 ru insan koagtilasyon (prhtrlaqma)
faktoni VIII igermektedir.

Hemofili A'nrn tedavisi

Hemofili A, koagulasyon faktorti VIII adh protein eksikli[i ile karakterize olan
kalrtrmsal bir hastahktrr. Bu eksiklik, prhtrlaqma bozukluklarma neden olur.

FACTANE daha 6nce tedavi almrg ya da almamrq ve FMII' in etkisini yok eden

vticudun olugturdu[u protein yaprdaki bagrqrkhk maddesi (antikor, inhibitOr)
geliqmemiq faktor VItr eksikligi (Hemofili A) olan hastalarda kanamalann (hemoraji)
dnlenmesinde ve tedavi edilmesinde kullanrlrr.

immun tolerans indtiksiyonu ]rontemi),le inhibitdrlerin yok edilmesi

immttr tolerans indriksiyonu y6ntemi, ilacrn tedaviye baqlangrgtaki etkisini
g6sterebilmesi igin bagrgrkhk sisteminin toleransr sallanarak FVIfI'e kargr olugan
ba[rgrkhk maddelerinin (antikor, inhibitor) yok edilmesini sa[lar.

Vtcudumuz faktor VIII 'i yok eden Faktor VIII' e kargr olugmug baprgrkhk maddeleri
(antikor, inhibitor) geliqtirirse FACTANE kullanrlabilir. FACTANE, faktor VItr' in
balrqrkhk sisteminde tolere edilmesine yol agar ve b6ylece antikorlar yava$ yava$

ortadan kalkarlar.

FACTANE von Willebrand hastahlrnda tek baqrna kullanrlmaya yetecek miktarda von
Willebrand faktorti igermemektedir. Von Willebrand hastahprnda tek baqrna
kullanrlmamahdrr.

2. FACTANE'I kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

FACTANE insan kanmrn srvr olan lasmrndan (plazmasrndan) elde edilir. Bu
nedenle pek gok insanrn kanr toplanmakta ve bu kanlann plazmasrndan
yararlanrlmaktadrr. ilaglar insan plazmasrndan iiretildifinde, hastalara
gegebilecek enfelsiyon ajanlannr iinlemek igin bir dizi iinlemler ahnrr. Bu
iinlemler, hastahk tagrma riski olan kan vericilerini saptamak ve drgarrda
brrakrldrklanndan emin olmak igin, plazma vericilerinin dikkatli bir gekilde

segimini ve her bir kan ba[rgrnrn ve plazma havuzlannm, viriis / enfeksiyon
beliftileri agrsrndan test edilmesini igerir. Bu tiriinlerin iireticileri aync&
plazmanrn iglenmesi siirecine viriisleri anndrracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklan da dahil ederler.
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Biitiin bu iinlemlere rafmen, insan plazmasrndan hazrrlanan ilaglar hastalara
uygulandrlrnda, bir enfeksiyonun bulagma olasrhlr tamamen ortadan
kaldrrrlamaz. Bu aynca bilinen (AIDS'e neden olan HIV viriisii, karaci[er
hastah[rna neden olan Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis 819
gibi zarfsrz viriisler) ya da sonradan ortaya grkan viriisler veya Creufzfeld-Jacobs
hastahfr gibi difer enfeksiyon gegitleri igin de gegerlidir.

Bu nedenle ileride olugabilecek bir hastahkla kullanrlmrg iiriin arasrndaki
baflantryr lmrabilmek igin, kullandr[rnrz iiriiniin adr ve seri numarasrnr
kaydederek bu kayrtlan saklaymz.

Aynca;

FACTANE kullanmanrz gerekiyorsa doktorunuz, hastahk yaprcr etkenlerin size
bulagmasrnr Onlemek igin uygun aqrlannrzr (Hepafit A, Hepatit B vb.) yaptrrmanrzr
Onerebilir.

FACTANE tek kullanrmhktrr. Aynr flakonu ikinci kez kullanmayffiz veya baqka bir
hastaya kull andrrmay rnrz.

F'ACTANE'r aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eler tirtintin igindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz (aqrrr duyarhhlrnrz) varsa

FACI ANE' r aga[rd aki du ruml arda OiXXltLi KULLANINIZ

Faktor VItr inhibitorti bulunsun ya da bulunmasm, FACTANE ile hemofili A tedavisi,
hematoloji uzmanr bir hekim tarafindan yaprlmahdrr. Doktorunuz FACTANE ile
yaprlan tedavinin potansiyel yararlannr delerlendirecek ve diizenli olarak kanrnrzda
faktor Wtr seviyenizi kontrol ettirmenizi sOyleyecektir.

Eler bir ameliyata girecekseni4 bu testler daha srkhkla yaprlacaktrr.

Eger

. Enjeksiyon/inftiqron (bir gOzeltinin damar yoluyla kana verilmesi) srrasrnda
veya uygulama sonrasmda giqme (Odem), iirtiker veya benzeri deri dOktinttileri,
gdliiste srkrqma hissi, hrrrltl veya dtiqtik kan basmcr gibi istenmeyen etkiler
olugur ise, bunlar agrrr duyarhhk veya anafilaktik reaksiyonlarrn belirtileri
olabilir. E[er bu semptomlar olugurs4 uygulamaya hemen son verilmelidir.
Doktorunuzu uyannlz. $ok olugmug ise (arter basmcmm dtigmesine balh olarak
giddetli rahatsrzhk), $ok belirtilerinin giderilmesine ydnelik tedavi
baqlatrlmahdrr.

o DoEru dozda FACTANE birkag kez uygulanmasrna ralmen klinik yanrt
almmazsa ya da planna faktor VIII dtizeyleri amaglanan konsantrasyona
ulaqmryor ise, mutlaka faktor Vm inhibitdru aramlmahdrr. Plazmada inhibitor
varhlr, Ozellikle daha 6nce tedavi g6rmemiq hastalarda aranmah ve uluslararast
birim cinsinden 6l giilmelidir.
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Bu uyarrlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse hitfen
doktorunuza dant gtntz.

FACTANE'In yiyecekve igecek ile kullanrlmasr

Uygulama ydntemi agrsmdan yiyecek ve igeceklerle etkileqimi yoktur. Bu nedenle ag

veya tok kamrna ahnabilir.

Hamilelik

ilaa kullanmadan 6nce dohorunuza veya eczactntza daruSmtz.

Hemofili A hemen hemen sadece erkeklerde g6nilen bir rahatsrzhktrr. Bu nedenle fakt6r
VIII konsantrelerinin hamilelerde zararh bir etkiye yol agrp agmadrlr klinik denemelerle
araqtrrrlmamtqttr.

FACTANE' r gerekmedik ge hamil eli k dOneminde kullanmamahsmrz.

Tedaviniz strasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczactnza daruSmu.

Emzirme

ilaa kullanmadan once dohontnuza veya eczacmtza daruEmrz.

FACTANE' r mutlak olarak gerekmedik ge emzirme d6neminde kull anmamah smrz.

Arag ve makine kullanrmr

FACTANE'nIn arag veya makine kullanma rizerine bilinen bir etkisi yoktur.

FACTANE'In igerifinde bulunan yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

igeriginde bulunan 400 mg mannitol ve 500 mg sukroza kargr kullanrm yolu nedeniyle
herhangi bir uyarr gerekmemektedir.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr

Bugiine kadar FACTANE ile ilag etkilegimi bildirilmemigtir. Buna ralmen, diler
ilaglarla karrqtr rmanrz 6nerilmez.

E{er regeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaq qu anda hillanryorsanz veya son
zamanlarda kullandtruz ise liitfen doktorunuza veya ecmctnua bunlar hakkmda bilgi
t eriniz.

3. FACTANE nasrl kullanrhr ?

. Uygun kullanrm ve dozluygulama srkh[r igin talimatlar:

Doktorunuz hastahlrnrza bagh olarak ilacmrzm dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktrr.

Uygun doz aqalrdakilere g6re belirlenir:

o Vticut alrrlrgrnrz,
. Hemofili hastahgrnrzrn giddeti,
o Kanamanrn yeri ve mikrafl,
. Genel salhk durumunuz,
. Faktdr VIII inhibitdrlerinin varhlr veya yoklulu,
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. Belli vakalarda size uygulanacak trbbi giriqimin trini (6me!in; cerrahi giriqim, diq
gekimi vs.).

Uygun doz tinite miktan (IU) ile ifade edilir.

Tedaviniz esanasmda hekiminiz kontrol amagh bazr kan testleri yaptrrmanrzr Onerecektir:

o Faktor VIII dtizeyiniz,
o Faktor VIII inhibitorlerinin varhlr.

Bu test sonuglanna g6re doktorunuz,llag dozu ve uygulama srkhlrnr deligtirme karan verebilir.

Uvsulama stkhEr

Doktorunuz FACTANE enjeksiyonlannln hangi srkhkta yaprlmasr gerekti[ini size
bildirecektir.

Doktorunuz kanamanm ciddiyetine ve tedavinin etkinligine g6re uygulama srkhlrnr
depiqtirebilir.

FACTANE'I herzaman doktorunuzun talimatrna g6re kullanrnrz. Kullanrm dozu ve srkhpr
konusunda emin degilseniz, doktorunuzve eczacrnz ile g6nigtintiz.

. Uygulama yolu ve metodu:
Kullanrma hazrr hale getirilen opak g6ninriml0 g6zelti bir kerede ve dakikada 4 rnL'yi
gegmeyecek gekilde sadece intravendz olarak inftizyon edilmelidir (damara

verilmelidir).

o DeEi$kyag gruplan:

Qocuklarda kullantm:

FACTANE dozunun ve inftiq,on hzrnm dikkatli bir gekilde ayarlanmasr durumunda
gocuklarda grivenle kullanrlabilir.

Yaghlarda kullanrm:

65 yaqrnrn 0zerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasr yaprlarak ve daha
yava{ bir infti4ron hrnnda verilir.

. Ozel kullanrm durumlart:

Biibreh/ karacifer yetmezlifi :

Bdbrek ve karaciger fonksiyon bozuklulturuz bulunuyorsa, bu ilacr kullanmadan 6nce

doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Bdbrek ve/veya
karaciler yetmezli[i olan hasta]arda FACTANE, doktorun belirleyeceli gok driqtik
konsantrasyonlarda ve pratik olarak momkiin olabilecek en yavag infiizyon hrzrnda
verilir. B6brek fonksiyon testleri de drizenli olarak yaprlmahdrr.

E{er FACTANE'nm etkisinin gok giiqlti veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doktontrutz veya eczactnu ile konuqunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla FACTANE kullandrysanz:
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FACTANE'dqn kullanmaruz gerekendenfazlasmr kullanmqsaruz bir doktor veya eczact

ile kanuqunuz.

FACTANE'I kullanmayr unufu rsamz

Unutulan dozlan dengelemek igin qift doz almaymtz.

FACTANE ile tedavi sonlandrnldr[rndaki olupabilecek etkiler

Yeterli klinik gahgma yaprlmadrlr igin herhangi bir veri yoktur. Doktorunuz aksini
s6y I eme di gi srire ce i I acr kull anmay r b r rakm ay tnu.

4. Olasr yan etkiler nelerdir ?

TtiLrn ilaglar gibi FACTANE'rn igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Agrn duyarhhk ve aleqik reaksiyonlar ender olarak gdnilmriqttir. Kaqmil, yaygm tirtiker
(kurdeqen), g6ptiste daralm4 hrnltr, hipotansiyon (duquk tansiyon) gibi baqlangrg
belirtileri ortaya qrktrlrnda tedavi hemen durdurulmahdrr. Eler qok geligirse hemen
semptomati k tedaviye baglanmahdrr.

Qok ender olarak, v0cut rsrsmda arhq g6rtilebilir.

Yan etkiler aqaprdaki kategorilerde gdsterildili qekilde srralanmrgfi r.

Qok yaygrn: l0 hastanrn en az f inde gdriilebilir.

Yaygrn: 10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla g6riilebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastanrn birinden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla

96riilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanrn birinden az gdnilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastanm birinden az g6riilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veril erden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:
Aqrrr duyarhhk reaksiyonlan, ani aqtn duyarhhk (anafilaksi).
Huzursuzluk.
Baq a[nsr, uyugukluk hali (letarji), karmcalanma.
Tagrkardi (kalbin hrzh atmasr).
Hipotansiyon (diiqiik tansiyon), ateq basmasr.

Soluk almada g0gltik (dispne), hrnltrh solunum (astrm tipi).
Bulanil, kusma.
Kaqrntr (pruritus), deride krzarrkhk (eritem), deri dokrinttisti (tirtiker), solunum gugltiEti,
yriz, dudak, dil ve/veya grrtlak, el ve ayaklarda gigme , yoEun kaqrntr veya deride ciddi
doktiintri gibi semptomlann oldu[u aqrn duyarltltk durumu (anjiyoodem).

G6!0ste daralma hissi, lokal 6dem, genel 6dem, ilag uygulama (inftizyon) b6lgesinde
a!n, titreme, yorgunluk (asteni).

Yriksek ateq.
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5.

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczactnrz veya hemqireniz ile konugunuz. Ayrrca karqrlaqtrlrnrz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
trklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrnr arayarak Trirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldulunuz ilacrn giivenlilili hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr
sallamrg olacaksmrz.

E{er bu kullanma talimattnda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karEilaqrsaruz
dohorunuzu veya eczac mzt bil gi lendiriniz.

f'ACTANE'rn saklanmasr

FACTANE' t qocuklartn goremeye ce {i, eri qemeyece li yerl erde ve ambalaj tnda
saklaymtz.

Buzdolabrnda (2-8'C'de) dondurmadan saklayrnrz. Donmug ririinleri gdztip

kullanmayrnrz.llag hazrrlandrktan sonra hemen kullanrlmahdrr (gdzelti hazrrlandrktan
sonra 25"C'de 3 saat stabildir).

Iqrktan korumak igin orijinal kutusu iginde saklayrnz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantntz.

Karton ve flakon ambalafi iizerinde yazan son kullannta tarihinden sonra FACTANE'r
kullanmaymtz.

Eler g6zeltinin bulanrklagtrlrnr ya da gOkelti igerdilini fark ederseniz FACTANE'r
kullanmayrnrz.

Qevreyi korumak amacryla kullanmadt{mrz FACTANE\ Eehir suyuna veya gope

atmaymz. Bu konuda eczectnza danqmtz.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim llaq Sanayi ve Ticaret A.$.
Gaziumurpa.qa sok. Bimar Plaza No: 38 D: 4
3 4349,Balmumcu Beqiktag - istanbul
Tel: (0212) 27s 39 68 Faks: (0212\2112977
e-mail. erkim@erkim-ilac. com.tr

Urefici:

LFB Biomedicaments
Lille - FRANSA

Bu kullanmo talimnh onaylanmrstr:

Y----------

A$AGrDAri nirCir-ER BU ir-eCr rrycuLAyACAK SAGLTK PERSONELI iqiNDiR
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HAZIRLANMASI

o Asepsi lmrallanna uyunuz.

o Buzdolabrndan sonra hemen kullan lz.

6""9ry
i*r

a Her iki flakonu da (toz ve g6zricii) oda srcakh[rna gelmesi
igin bekletiniz.

TA\o '' \/
i:'

t, 
t,

oQ6zticti vetoz flakonunun koruyucu kapaklannr grkartnrz.
. Kauguk trpalann yriaeyini alkollu bir pamukla silerek

dezenfekte ediniz.

n
Mix2Vialru transfer sisteminden koruyucu kapa[r grkannrz.
Transfer sistemini ambalajrndan grkarmadan, mavi ucunu
g6zticti flakonunun tlpasma takmz.

I

I

Transfer sisteminin
sisteminin agrkta
gdsteriniz.

ambalajrnr grkanp atrnrz. Transfer
kalan krsmma dokunmamaya 6zen

Transfer sistemini taktrlrnrz gdzricti flakonunu ters geviriniz
ve transfer sisteminin geffaf krsmrnr kullanarak toz flakonuna
takntz. Q6zticti otomatik olarak toz flakonuna aktarrlacaktlr.
Bu yapryr muhafaza ediniz ve toz tamamen g6zitrene kadar
fl akonu hafifge d6ndtirerek sallayrnrz.
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$imdi, bir elinizde hazrrlanmrg tirtin flakonunu ve diler
elinizde g6zticti flakonu tutarak, Mix2vialrM transfer
sistemini dondtirerek fl akonlan birbirinden ay tnntz.

Qdzeltinin bu qekilde hazrlanmasr kolaydrr ve 10 dakikadan daha ktsa zaman altr.

Elde edilen gozelti renksiz ya da biraz opaktrr. Bulanrk ya da gokeltili g6zeltiler enjekte
edilmemelidir.

Uygulanmau:

Hazrlanan ilacr dikey qekilde tutarken, steril bir $rnngayl
Mix2Vialru transfer sistemine gevirerek sokunuz. Daha sonra
yava$ga steril bir enjektore ilacr gekiniz.

ilag qrrrngaya alrndrktan sonra, srkrca grmgayl tutunuz
(piston aqalryr gdsterecek gekilde), Mix2Vialru transfer
sistemini gevirerek grkannrz ve yerine intraven6z ya da

epikraniyal iSne takrnrz.
Enjektonin havasrnr boqaltrp, deriyi dezenfekte ettikten sonra

vene giriniz.
Hazrrlandrktan hemen sonra, bir kerede ve dakikada 4 nL'yi
gegmeyecek gekilde yava$ intraven6z enjeksiyon yapl;l,:z,.

Enjeksiyondan arta kalan ilag olursa uygun qekilde atrlmahdrr.
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