
KULLANMA TALiMATI

FACTANE 500 ru/5 mL IV enjeksiyon igin liyofilize toz igeren flakon

Steril

Damar igine uygulanrr.

o Etkin madde: Her 1 ml'de 100 IU liyofilize insan koagtilasyon fakt<irii VIII

o Yardtmct maddeler.' Glisin, lizin hidroklortir, kalsiyum klortir, sukroz, mannitol ve
enjeksiyonluk su.

"VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hrzh olarak belirlenmesini
sa[layacaktr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardtmct olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasrl raporlanacalurr 6[renmek igin 4. Bdltimtin sonuna bakabilirsiniz. "

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

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

. EEer ilave sorulanruz olursa, liltfen doktorunuza veya eczactruza dantsmtz.

o Bu ilaq kiqisel olarqk sizin iqin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilaan kullantmt nrastnda, dohora veya hastaneye gittidinizde doktorunuza bu ilact
kull an&lmtz soyleyini z.

o Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size onerilen dozun dtqmda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymu.

Bu kullanma talimatrnda:

1. FACTANE nedir ve ne igin kulloniltr?

2. FACTANE'r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. FACTANE nasil kullanilr?

4. Olox yan etkiler nelerdir?

5. FACTANE\n saklanmasr

Baqhklan yer almaktadrr.

1. FACTANE nedir ve ne igin kullanrhr?

o FACTANE, antihemorajik (kanamayr durduran) bir ilagtr. Etken madde, insan
koagtilasyon faktcirti VIII'dir. Faktdr VIII, insan vticudunda do[al olarak bulunan bir
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proteindir. Bu proteinin rolti, kanm normal prhtrlaqmasrnr (koagtilasyonunu) sa$lamak
ve uzun siiren kanamalarr engellemektir.

o Bu ilag enjeksiyon gozeltisi igin toz ve gozticti halinde sunulmaktadr .

(5 mL flakon).

o Toz gdzi.icii ile kangtmldr[rnda elde edilen gdzelti renksiz ya dabtaz opaktr.

o 5 ml'lik bir flakon etkin madde olarak 500 IU insan koagiilasyon (prhtrlaqma) faktdrii
VIII igermektedir.

Hemofili A'mn tedavisi

Hemofili A, koagulasyon faktririi Vm adh protein eksikli[i ile karakterize olan
kalrtrmsal bir hastahktr. Bu eksiklik, prhtrlaqma bozukluklarura neden olur.

FACTANE daha 6nce tedavi almrq ya da almamrg ve FVIII' in etkisini yok eden
viicudun oluqturdu[u protein yaprdaki balrqrkhk maddesi (antikor, inhibitOr)
geliqmemiq faktdr VIII eksikligi (Hemofili A) olan hastalarda kanamalarur (hemoraji)
dnlenmesinde ve tedavi edilmesinde kullamlr.

immun tolerans indiiksiyonu ydntemiyle inhibitdrlerin yok edilmesi

immtin tolerans indtiksiyonu yrintemi, ilacrn tedaviye baqlangrgtaki etkisini
gdsterebilmesi igin ba[rgrkhk sisteminin toleransr sa[lanarak FVIII'e karqr olugan
ba[rqrkhk maddelerinin (antikor, inhibit6r) yok edilmesini sa$lar.

Vticudumuz fakt<ir VIII 'i yok eden Faktrir VIII' e karqr olugmug balrqfthk maddeleri
(antikor, inhibitor) geliqtirirse FACTANE kullamlabilir. FACTANE, faktdr VIII' in
ba$ryftlft sisteminde tolere edilmesine yol agar ve boylece antikorlar yavag yavag
ortadan kalkarlar.

FACTANE von Willebrand hastah[rnda tek baqrna kullamlmaya yetecek miktarda von
Willebrand faktoru igermemektedir. Von Willebrand hastah[urda tek baqna
kullamlmamahdr.

2. FACTANE'I kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

FACTANE insan kanrnrn srvr olan krsmmdan (plazmasrndan) elde edilir. Bu
nedenle pek qok insanrn kanr toplanmakta ve bu kanlann plazmasmdan
yararlanrlmaktadrr. ilaglar insan plazmasrndan iiretildi[inde, hastalara
gegebilecek enfeksiyon ajanlannr iinlemek iqin bir dizi dnlemler ahnrr. Bu
iinlemler, hastahk tagrma riski olan kan vericilerini saptamak ve drqanda
brrahrldrklanndan emin olmak igin, plazma vericilerinin dikkatli bir qekilde
segimini ve her bir kan bafrqrnrn ve plazma havuzlannrn, viriis / enfeksiyon
belirtileri agrsrndan test edilmesini igerir. Bu iiriinlerin iireticileri aynca,
plazmanrn iqlenmesi siirecine viriisleri anndrracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklan da dahil ederler.
Biitiin bu iinlemlere rafmen, insan plazmasrndan hazrrlanan ilaglar hastalara
uygulandrfrnda, bir enfeksiyonun bulaqma olasrhfr tamamen ortadan
kaldrnlamaz. Bu aynca bilinen (AIDS'e neden olan HIV viriisti, karacifer
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hastahfrna neden olan Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis 819
gibi zarfsrz virtsler) ya da sonradan ortaya grkan virtisler veya Creutzfeld-Jacobs
hastahfr gibi diler enfeksiyon geqitleri igin de gegerlidir.
Bu nedenle ileride oluqabilecek bir hastahkla kullanrlmrq iiriin arasmdaki
ballantryr kurabilmek igin, kullandrfrnrz iiriiniin adr ve seri numarastnl
kaydederek bu kayrtlan saklaytnz.

Aynca;

FACTANE kullanmamz gerekiyorsa doktorunuz, hastahk yaprcl etkenlerin size

bulaqmasrnr onlemek igin uygun agrlarrnrzr (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptnmaruzr
<inerebilir.

FACTANE tek kullammlfttn. Aynr flakonu ikinci kez kullanmaytntz veya bagka bir
hastaya kullandrrm ay tn:z.

FACTANE'I aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er iirtintin igindeki maddelerden herhangi birine alerjniz (agrr duyarhhgrnrz) varsa

FACTANE'I aqafrdaki durumlarda nifXAtl,i KULLANINIZ

Faktcir VIII inhibitdrti bulunsun ya da bulunmasrn, FACTANE ile hemofili A tedavisi,
hematoloji uzmanr bir hekim tarafindan yaprlmahdrr. Doktorunuz FACTANE ile
yaprlan tedavinin potansiyel yararlarrnr delerlendirecek ve diizenli olarak karuruzda
fakt<rr VII I seviyenizi kontro I ettirmenizi so yleyecektir.

E[er bir ameliyata girecekseniz, bu testler daha srkhkla yaprlacaktr.

E[er

o Enjeksiyon/infiizyon (bir gozeltinin damar yoluyla kana verilmesi) srasrnda
veya uygulama sonrasrnda giqme (cidem), iirtiker veya benzeri deri doki.inttileri,
goftiste srkrqma hissi, hrrltr veya dtigtik kan basmcr gibi istenmeyen etkiler
oluqur ise, bunlar agrr duyarhhk veya anafilaktik reaksiyonlann belirtileri
olabilir. E[er bu semptomlar olugursa, uygulamaya hemen son verilmelidir.
Doktorunuzutyartntz. $ok oluqmuq ise (arter basmcmm diigmesine ba[h olarak
qiddetli rahatsrzhk), $ok belirtilerinin giderilmesine yonelik tedavi
baqlatrlmahdrr.

o DoEru dozda FACTANE birkag kez uygulanmasrna ra[men klinik yamt

almmazsa ya da plazma faktor VIII diizeyleri amaglanan konsantrasyona
ulaqmryor ise, mutlaka faktor VIII inhibitcirii ararulmahdn. Plazmada inhibitor
varhfi1 ozellikle daha iince tedavi gormemiq hastalarda aranmalt ve uluslararast
birim cinsinden o lgiilmelidir.

Bu uyarrlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza dantgmtz.

FACTANE'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmast
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Uygulama yontemi agsurdan yiyecek ve igeceklerle etkileqimi yoktur. Bu nedenle ag

veya tok karruna ahnabilir.

Hamilelik

ilaa laillonmadan 6nce dohorunuza veyo eczacmtza dantqmtz.

Hemofili A hemen hemen sadece erkeklerde gdrtilen bir rahatsrzhktr. Bu nedenle faktdr
VIII konsantrelerinin hamilelerde zararhbir etkiye yol agrp agmadr$r klinik denemelerle
aragtrtlmamrqtn.

FACTANE'I gerekmedikge hamilelik d<ineminde kullanmamahsrnrz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuzo veya
eczaantzo dorusmtz.

Emzirme

ilau kullanmadan once dohontnuzct veyq eczctcmtza daruqmtz.

FACTANE' r mutlak o larak gerekmedikge emzirme ddneminde kullanmamahs mz.

Arag ve makine kullanrmr

FACTANE'run arag veya makine kullanma iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

FACTANE'rn igerifinde bulunan yardrmcr maddeler haklanda 0nemli bilgiler

igerilinde bulunan 200 mg mannitol ve250 mg sukroza kargr kullanrm yolu nedeniyle
herhangi bir uyarr gerekmemektedir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Bugiine kadar FACTANE ile ilag etkileqimi bildirilmemigtir. Buna ra[men, diger
ilag larla kan gtrman v oner ilmez.

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau Su anda kullaruyorsaruz veya son
zamanlarda kullan&ntz ise liltfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakktnda bilgi
veriniz.

3. FACTANE nasrl kullanrhr ?

. Uygun kullanrm ve dozl uygulama srkhfir igin talimatlar:

Doktorunuz hastah$rnrza ba[h olarak ilacmtzm dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktr.

Uygun doz agalrdakilere gdre belirlenir:

o Viicut a[rh[rntz,
o Hemofili hastah[rnrzrn qiddeti,
o Kanamamn yeri ve mikratl
o Genel safhk durumunuz,
o Faktcir VIII inhibitorlerinin varh[r veya yoklu[u,
. Belli vakalarda size uygulanacak trbbi girigimin tiirii (6rne[in; cerrahi giriqim, diq

gekimi vs.).

Uygun doz iinite miktart (IU) ile ifade edilir.
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Tedaviniz esanasmda hekiminiz kontrol amagh bazrkantestleri yaptrmaruzr onerecektir:

o Faktdr VIII diizeyiniz,
o Faktor VIII inhibitorlerinin varh[r.

Bu test sonuglarura gore doktorunuz,ilag dozu ve uygulama srkhsrnr de[iqtirme karart verebilir.

Uvsulama srkhEr

Doktorunuz FACTANE enjeksiyonlarrnrn hangi srkhkta yaprlmasr gerektigini size
bildirecektir.

Doktorunuz kanamanm ciddiyetine ve tedavinin etkinli[ine gore uygulama srkh[rnr
deIigtirebilir.

FACTANE'I herzaman doktorunuzun talimatma g6re kullammz. Kullamm dozu ve srkh$r
konusunda emin de[ilseniz, doktorunuz ve eczacrnrz ile gdriiqtintiz.

. Uygulama yolu ve metodu:
Kullamma hazrr hale getirilen opak gortiniimlii gozelti bir kerede ve dakikada 4 mL'yi
gegmeyecek qekilde sadece intraven<iz olarak infiizyon edilmelidir (damara
verilmelidir).

o DeEi$ik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanrm:

FACTANE dozunun ve infiizyon hrzmm dikkatli bir qekilde ayarlanmasr durumunda
gocuklarda giivenle kullamlabilir.

Yaqhlarda kullanrm:

65 yaqrmn iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasr yaprlarak ve daha
yava$ bir inftizyon hzmda verilir.

. Ozel kullanrm durumlan:

Biibrek/ karacifer yetmezli[i:

Bcibrek ve karaci[er fonksiyon bozuklufiunuz bulunuyorsa, bu ilacr kullanmadan tince

doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarma uyunuz. Bobrek velveya
karaci[er yetmezlifi olan hastalarda FACTANE, doktorun belirleyece[i gok dtigiik
konsantrasyonlarda ve pratik olarak mtimkiin olabilecek en yava$ inftizyon hrzrnda

verilir. Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yaprlmahdrr.

Eder FACTANE'nm etkisinin Eok giiqlii veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczocmtz ile kanuSunuz.

Kullanmanrz gereken d en d ah a fazla FACTAN E ku llandrysanrz:

FACTANE'dan kullanmaruz gerekendenfazlasmt kullanmrysqruz bir dohor veyo eczact

ile konuSunuz.

FACTANE' r kullanmayr unutu rsanz
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Unutulan dozlan dengelemek iqin gift doz almoymtz.

FACTANE ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olugabilecek etkiler

Yeterli klinik gahqma yaprlmadr[r igin herhangi bir veri yoktur. Doktorunuz aksini
s<iyle me di[ i siirec e ilac r kullanmayr brakm ay rr,z.

4. Olasr yan etkiler nelerdir ?

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

Agrr duyarhhk ve alerjik reaksiyonlar ender olarak gortilmiiqttir. Kagmtl yaygm tirtiker
(kurdegen), g6[tiste daralma, hrrltr, hipotansiyon (dtigtik tansiyon) gibi baqlangrg
belirtileri ortaya grktrlrnda tedavi hemen durdurulmahdr. E[er gok geliqirse hemen
semptomatik tedaviye baglanmahdrr.

Qok ender olarak, vticut tssurda artrg g<irtilebilir.

Yan etkiler aqa[rdaki kategorilerde gdsterildifi qekilde sralanmrqtr.

Qok yaygrn: 10 hastantn en az f inde goriilebilir.

Yaygrn: 10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gortlebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastarun birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek: 1.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az grirtilebilir.

B ilinmiyor : E ldeki verilerden hareket le tahmin ed ilemiyor.

Bilinmiyor:
Aqn duyarhhk reaksiyonlarq ani aqrr duyarhhk (anafilaksi).
Huzursuzluk.
Bag alrrsq uyugukluk hali (letarji), karrncalanma.
Tagftardi (kalbin hrzh atmasr).
Hipotansiyon (diiqtik tansiyon), ateq basmasr
Soluk almada giigltik (dispne), hrrltrh solunum (astrm tipi).
Bulantq kusma.
Kaqrntr (pruritus), deride krzankhk (eritem), deri d6ki.inti.isi.i (tirtiker), solunum
gtigltigi, ytz, dudak, dil velveya grtlak, el ve ayaklarda qiqme, yo[un kaqrntr veya
deride ciddi ddktintti gibi semptomlarrn oldu[u aqrrr duyarhhk durumu (anjiyoridem).
Gdltiste daralma hissi, lokal odem, genel 6dem, ilag uygulama (inflizyon) bolgesinde
a[n, titreme, yorgunluk (asteni).
Yiiksek ateq.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacrnrz veya hemqireniz ile konugunuz. Ayrca kargrlagtr[rnrz
yan etkileri rvww.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
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trklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattul aruyarak Ttirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldulunuz ilacrn gtvenlili$ hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr
sa$lamrq olacaksmz.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile knrSilaSrsaruz
dohorunuzu veyo eczoanut bilgilendiriniz.

5. FACTANE'In saklanmasr

FACTANE't qocuklann gdremeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda
saHaymtz.

Buzdolabrnda (2-8"C'de) dondurmadan saklayrnrz. Donmuq iiriinleri goziip
kullanmayrnrz.Ilag hazrlandrktan sonra hemen kullamlmahdr (gdzelti hazrrlandrktan
sonra 25oC'de 3 saat stabildir).

Iqrktan korumak igin orijinal kutusu iginde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Karton ve flakon ambalojt ilzerinde yazan son kullanma tarihinden sonra FACTANE'r
kullanmaymtz.

E[er gozeltinin bulamklaqtr[rnr ya da gokelti igerdilini fark ederseniz FACTANE'r
kullanmayrnrz.

Qevreyi korumak amacryla kullanmadtdmtz FACTANE'r qehir suyuna veya gope

atmaymtz. Bu konuda eczoanua dantsmtz.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.$.
Gaziumurpaqa sok. Bimar PlazaNo: 38 D: 4
34349, Balmumcu Beqiktag - istanbul
Tel (0212) 275 39 68 Faks: (0212) 2ll 29 77
e-rnail : erkim@erkirn- ilac. co m. tr
-.:urefict:

LFB Biomedicaments
Lille - FRANSA

B u kullonmo tolimafi on oylonmtsttr:

x----------

A$AGrDAri sirCirER BU iraCr UYGULAYACAK SAGLTK PERSONETI iqiNOin

HAZIRLANMASI

o Asepsi kurallanna uyunuz.

o Buzdolabrndan qrkardrktan sonra hemen kullanmayrnrz.
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lr,*r
o Her iki flakonu da (toz ve g<izticii) oda srcakh[rna gelmesi

igin bekletiniz.

oQdziicti ve toz flakonunun koruyucu kapaklarurr grkartrruz.

. Kauguk trpalarrn yiizeyini alkollii bir pamukla silerek
dezenfekte ed;lrlriz.

n
Mix2VialrM transfer sisteminden koruyucu kapa[r grkarulz.
Transfer sistemini ambalajurdan grkarmadan, mavi ucunu
gdz0cti flakonunun ttpasrna takmz.

Transfer sisteminin
sisteminin agrkta
gosteriniz.

ambalajrnr grkarrp atrnrz. Transfer
kalan kmmma dokunmamaya ozen

Transfer sistemini taktr[urrz gdz0ci.i flakonunu ters geviriniz
ve trans fer s isteminin ge ffaf krsmrnr kullanar ak to z fl akonuna
taktnrz. Qdziicti otomatik olarak toz flakonuna aktanlacaktr.
Bu yapryr muhafaza ediniz ve toz tamamen goztinene kadar
flakonu hafifqe dondtirerek sallayurrz.
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$imdi, bir elinizde hazrlanmrq tirtin flakonunu ve di[er
elinizde g<iztcii flakonu tutarak, Mix2VialrM transfer
sistemini ddndtirerek flakonlarr birbirinden ayrtnl.z..

Q6zeltinin bu qekilde hazrlarrlrrasr kolaydrr ve 10 dakikadan daha krsa zamanahr.

Elde edilen gdzelti renksiz ya da biraz opaktr. Bulamk ya da gdkeltili gtizeltiler dekte
edilmemelidir.

Uygulanmon:

Hazrlanan ilacr dikey gekilde tutarken, steril bir qrmgayl
Mix2VialrM transfer sistemine gevirerek sokunuz. Daha sonra

yavagga steril bir enjektore ilacr gekiniz.

ilag $rmgaya ahndrktan sonra, stktca $ilmgayl tutunuz
(piston aqa[ryr gosterecek qekilde), Mix2VialrM transfer

sistemini gevirerek gtkarmz ve yerine intraven6z ya da

epikraniyal ifne takrnrz.

Enjektortin havasmt boqaltrp, deriyi dezenfekte ettikten sonra

vene giriniz.
Haznlandrktan hemen soma, bir kerede ve dakikada 4 mL'yi
gegmeyecek qekilde yavag intravendz enjeksiyon yaprn:z.

Enj eks iyo nd an arta kalan ilag o lursa uygun qekilde atrlmahdr.
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