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Yiksek Oranda FIX’da zirve noktasi
Saflastinimig FIX

OCTANINE F 1000 IU IV Enjeksiyon Igin Toz iceren Flakon Steril

Aktif madde: insan koagiilasyon faktérii IX i . . R .
OCTANINE F 1000, her flakonda 8 mg proteine tekabiil eden 1000 IU insan koagiilasyon faktér IX ve 100 IU heparin igerir.
10 mL enbekslyonluk su ile hazirlandiginda her mL'de yaklasik 100*IU faktor IX icerir.

* asll WHO-standartlarina gore. . . i - .
Yardimci maddeler: 10 mL'de; 100 IU heparin, 260 mg sodyum kloriir, 60 mg sodyum sitrat, 3.5 mg arjinin hidrokloriir,
10 mg lisin hidroklorr.

Farmakolojik 6:
Farmakodijnam ik ozellikler N S ’ S . . — . ; i . I . , K . -
Faktor IX, molekuler kutlesi yaklasik 68.000 Dalton olan tek zincirli glikoproteindir, Vitamin-K bagiml koagilasyon faktoridr ve karacigerde sentezlenir. Faktér IX, faktor Xla ile intrinsik koagiilasyon yolaginda ve faktér Vil/doku faktori kompleksi ile
de ekstrinsik koagtilasyon ¥olag|nda aktive edilir. Aktif faktor VIII ile kombine haldeki aktif faktor IX faktor X'u aktive eder. Bu da protrombinin, fibrinojeni fibrine geviren trombine donusturiimesi lle sonu% lanir ve pihti_olusur, Hemofili B, dusuk faktor
X seviyesi nedeniyle spontan olarak ya da kaza veya cerrahi travmalar sonucu olusan eklem ici, kas ici veya i¢ organlarda asiri kanama ile sonuglanan, kan koagiilasyonunun cinsiyete bagl kalitimsal bir bozuklugudur. Yerine koyma tedavisi ile
faktor [X'un plazma seviyesi Kuksel_tllerek, gecici olarak faktor yetersizligi ve kanama egilimi dizeltilir. |

Farmakokinetik 6zellikler 13 hasta ile yapilan farmakokinetik ¢alismada OCTANINE F icin asagidaki sonuglar elde edilmistir:

= : * ini i Endikasyonlan

n=13 Aritm.Orta | Ortalama SD ) OCTANINE F, hemofili B'li ékonjenilal,f,aktfjr, IX yetmezligi olan) hastalarda kanama profilaksisi ve tedavisinde kullaniimaktadir. Kontrendikasyonlar
Artan iyilesme OCTANINE F, aktif madde veya diger bilesenlerden herhangi birine karsi hipersensitivite gosteren ve gecmiste veya su anda.trombosit
-1 -1 azalmasina cSheparlne bq%_l_trombosl oEenl tip 1) bagl alerji olusan hastalarda kontrendikedir. Uyarilar / Onlemler
(IU x dI"" x U™ x kg) 1,2 13 0,5 08 2,4 drdnlerinde oldugu gibi, alerji tipi asin duyarlilik reaksiyonlan olasidir, Hastalar asin duyarlilik reaksiyonlarinin erken belirtileri alerjik dokunt,
EAA* %enel urtiker, o?us sikismasi, solunum %u?(l_ug_u, tansiyon dusukligu ve an: ksi konusunda bltllgllendmlmelldw. Bu semptomiar olusursa
astanin triin kullanimini durdurmasi ve hekimi ile hemen temasa gecmesi lenmelidir. Sok durumunda, sok tedavisi icin gegerli tibbi
(U xdI" x h x IU" x kg) 32,4 37,7 13,0 24,5 64,0 standartlar takip edilmelidir. * Insan kan veya plazmasindan hazirlanan tibbi drinler uyguland|l].;|qda bula%cl etkenlerle olusan enfeksiy6z
e hastaliklar tamamen uzaklastinlamamis olabilir. Bu, bilinmeyen yapidaki patojenler icin de gecerlidir. Ancak ulasic etkenin bulasma riski su
Yanlanma-6mri (h) 27,8 29,1 52 22,0 36.8 ekilde azaltiimistir: ¢ Donorlerin tibbi miilakat ile secilmesi ve bagislarin baslica ti¢ patojen virtis HIV, HCV ve HBV yonunden taranmas. e
MRT* (h) 39.4 40,0 7.3 30,2 51.6 lazma havuzlarinin HBsAg, anti-HCV, anti-HIV 1/2 ve HCV genomik materyalleri agisindan test edilmesi. ¢ HIV, HCV, HAV ve HBV icin etkili
7 = 4 2 2 4 oldugu kabul edilen ve model virisler kullanilarak degerlendirilen, tretim ‘islemindeki uzaklastirma / inaktivasyon islemleri. OCTANINE F
Klerens (mL x h™ x kg) 3,1 29 0,9 1,6 41 uretim islemi, virls azaltma asamalari olarak TNBP / Tween 80 ile S/D muamelesi ve nanofiltrasyon asamasini icerir. Viral inaktivasyon /
uz ma isl 19,é;|b| zarfsiz viruslere karsi yetersiz olabilir. Parvovirus B 19, sero-négatif gebe kadinlarda veya immiin
, _ edri i sistem yetersizligi olan hastalarda ciddi reaksiyonlara neden ofabilir. * Plazma derivesi faktor IX konsantresi alan hastalara uygun asilama

EAA ltindaki al tem yet an hastalarda cidd reaksiyonl d bilir. * Plazma d faktor IX k hastalara uyg I
4 =Gejreliliekhdatew hepatit’A ve B) oneriimektedir. * Faktor [X'u nétralize edici antikor ve inhibitor olusumu, hemofilililerin tedavisinde bilinen bir komplikasyondur.

MRT = ortalama rezidans suresi u |nh|b|t<|)rler, faktor IX aktivitesine yonelik IgG imi

munglobulinlerdir ve modifiye Bedhesda Unitesi (BU! /__ry]L)éJ,IaZma 0|a|’é'l2k ol )Llilebilir.
U 1X ile temasla baglantilidir. Insan koa_g_ulasyon faktord IX ile tef
le izlenmeli 1z "yan

*SD = standart sapma Inhibitor olusumu, daha 6nce insan oagula_s)ior] L
uygun klinik'inceleme ve laboratuvar testleri ile inhibitor olusumu acisindan dikkatle n !
o N " - - . . . . . Faktor IX inhibitor ve alerjik reaksiyonlar arasindaki iliskiyi gosteren raporlar literatirlerde mevcuttur, Bu nedenle, alerjik reaksiyon gecirmis
hastalar inhibitor varligi agisindan degerlendirilmelidir. Faktor IX inhibitorli hastalarda miiteakip faktor IX veriliminde anafilaksi riskinin yiksek oldugu dikkate alinmalidir. Faktor IX konsantrelerinin alerjik reaksll)(/on riski nedeniyle, tedaviyi yuruten
hekimin gorustn baﬁ I olarak, ilk uygulama, alerjik reaksiyonlar icin uxgun tibbi bakimin saglanabilecedi tibbi inceleme altinda yapiimalidir. * Kompleks faktor IX konsantrelerinin kullanimini takiben tromboemb kor arin K
preparatlarda risk daha yuksektir) q<e isimi nedeniyle fibrinoliz gorulen hastalarda ve dissemine intravaskuler koaq‘ulasyon (DlCJ_Q n hastalarda faktor IX iceren Grdn
potansiyel riski nedeniyle, trombotik ve taketim kanquI_opatlsl erken belirtilerinde, karaciger rahatsizligi olan, ameliyat Sonrasi donemde olan, neonataller, veya trombotik fenomen_ve N lan:
Kapllmq idir. Bu durumlarin her birinde, OCTANINE'F ile tedavinin faydasina karsilik s6z konusu komplikasyonlarin riski _deq(erlendmlmelldlr. Hastalar acisindan, mumkiin oldugunca OCTAI her uygulandiginda Urtnun’ismi ve ser numarasi
aydedilmelidir. Motorlu arag surictleri ve makine kullananlar tzerindeki etkisi OCTANINE F'in motorlu'ara¢ ve makine kullanimini etkiledigine dair veri mevcut deﬂldlr. Hamilelik ve laktasyonda kullanimi Gebelik kale%onsl C'dir. OCTANINE
F'in gebelikte kullaniminin gtvenilirligine dair kontrollii klinik calisma mevcut degildir. Uriin, gebe veya emziren kadinlarda kesin endike ise kullaniimalidir. Yan Etkiler/ Advers Etkiler * Faktor IX'iceren trinlerle tedavi edilen hastalarda nadiren asiri
duyarlilik veya alerji reaksiyonlari (anjiyodema, inflizyon bolgesinde yanma ve sizlama, kizariklik, yizde kizariklik, genel urtiker, bas agrisi, kasinti, tansiyon dustkltgu, letarji, bulanti, huzursuzluk, tasikardi, gogts slk_g_masl, deride yanma, kusma,
solunum guclgégu olabilir) gorultr, Bazi' durumlarda, bu reaksiyonlar ciddi an,afllakslr\]/e ilerlemekte ve. ge%cl faktor IX inhibitor olusumuna neden olabilmekfedir. Bu tiir Semptorniar oluilygunda uygulama hemen kesilmelidir. Gerekli tedavi reaksiyonun
yapisina ve ciddiyetine baghdir. * Hemofili B'li hasiala(' faktor [X'a karsi antikor (inl r) gelistirebilir. daha once tedavi edilmemis hastalarda OCTANINE F kullanimi hakkinda klinik calismalar bulunmadigindan, bu hastalarda antikor olusumu
uygun test (Bethesda testi ile analiz edilmelidir. * Faktor IX inhibitor( bulunan ve alel

davi edilen hastalar
ir. Ayrica bakini / advers etkiler". *

p : sl
nlerin kullanimi Bolanslye\ olarak zararl olak Tromboemb_oI ik Kompﬁlkasyonlarln
IC riski ?\‘l#\llJEaFV‘l hastalara Uriin uygulanacag! zaman uygun testler

I F s nan alerjik reaksiyon gegmisi olan hemofili B'li hastalarda immuin tolerans indiiksiyonunu takiben nefrotik sendrom rapor edilmistir. ~ Nadiren viicut isisinda artis gozlenir. *
usuk safliktaki preparatlarda daha ylksek risk olmakla beraber faktor IX Grtinlerinin uyf?ulanmas_ln__l akiben tromboembolik olay riski vardir. Dustik saflikta faktor [X Grinlerinin_kullanimina bagli olarak miyokardiyal enfarktis, dissemine intravaskdiler
koagulopati, ven tromboz, pulmoner emboli ortaya glkablhl’. OCTANINE F gibi yuksek saflikta FIX Grunlerinin kullaniminda bu tip yan etkiler nadiren goriimektedir. * Heparin igerigi miktarina bagfi olarak nadiren, alecl?lye'ba‘gll, ani kan trombosit sayisinin
100.000/pl'nin altina veya baslangictaki miktarin % 50'sine dU§u§u_ (trombositopeni tip 1l) gozlenebilir. Heparine daha once asir duyarlilik qostermem@ hastalarda, tedavi baslangicindan 6-14 giin sonra trombositlerde diists olabilir. Daha 6nce heparine
asin duyarliigi olan hastalarda ise tedaviden sonraki birka¢ saat icinde azalma meydana gelebilir. Bu, kan trombosit azalmasina bagli olarak veya sonucunda arterial tromboz, trombo-embolizm, ciddi pihtilasma bozukltiklari (ttketim koagulopatisi),
enjeksiyon bolgesinde doku nekrozlari, pire isirmasi seklinde kanama (petesial hemoraji) ve katranimsi gayta gordilur. Belirtilen alerjik reaksiyonlarin gortilmesi halinde hemen OCTA_N!NE F |Ie€ﬁlﬂlan en]sksl on dul:durulmaILv_e,\ﬁ:?lece te de heparin
Eeren ilaclar kullanilmamalidir. Heparinin_nadir de olsa kan trombositleri tizerindeki bu etkisinden dolayi, doktor 6zellikle uygulama sonrasinda kandaki trombosit sayisini kontrol etmelidir. BEKLI EYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA
ASVURUNUZ. llag etkilesmeleri ve diger etkilesmeler OCTANINE F'in diger ilaclarla etkilesimine simdiye dek rastlanmamistir. Ancak yine de OCTANINE F inflizyon esnasinda diger i

hemofili tedavisinde uzman bir hekim ?pzetlmln_de baslanmalidir. Yerine koyma tedavisinin dozu ve sures| faktor IX yetersizliginin derecésine, kanamanin yeri ve siddeti ile hastanin klinik rur 5 it i b ¢

trtnleri icin DSO standarti olan International Units (IU) ile ifade edilir. Plazmada faktor IX aktivitesi ise ytizde orani (normal insan Elazmaslna gore) veya Intefnational Unit (plazmadaki faktor IX icin uluslararasi standart) olarak ifade edilir. Bir International
Unit (IU) faktor IX aktivitesi, 1 mL normal insan plazmasinda bulunan Faktér IX miktarina denktir. Gerekli faktor IX dozu, 11U Faktor IX /kg vucut agirligi'nin plazma Faktor X aktivitesini % 1 ylkselttigi seklindeki ampirik bilgi esas alinarak hesaplanir.

Gerekli doz asagidaki formil kullanilarak belirlenir: ’ . N . N . n N ) o .
Gerekli Unite = Vucut agirlgr (kg) x Istenen Faktor IX artisi (%) (IE/dl). X 1 Uygulanacak miktar ve uy?ulama sikligi her zaman her vakada klinik etkinlige baghdir. Nadiren, faktér IX Grinlerini bir giinde birden fazla uygu\amak gereki
ar:

ekir.
Asagidaki kanama durumlarinda, faktor IX aktivitesi sz konusu strede, tabloda verilen plazma aktivite seviyesinin (normal %) altina dismemelidir. Asagidaki tablo, kanamalarda ve cerrahide doz ayarlama rehberi ofarak kullanilabilir:

Yiiksek miktarlarda veriimesi gereken durumlarda 6zellikle baslangigc dozunda hesaplanandan daha yliksek dozlar

Hemoraji derecesi/ Cerrahi islem turii Gereken FIX seviyesi (%) Doz sikiigi / Tedavi siiresi gerekebilir. Ozellikle blytk ameliyatlarda, yerine koyma tedavisinin, koagtilasyon analizi yoluyla (plazma faktér IX
aktivitesi) tam olarak takip edilmesi sarttir. Her hastanin faktor IX'a cevabi degisik olabilir, in-vivo iyilesme igin

Kanama: farkli seviyeler elde edilebilir ve farkli yarilanma émrii gérilebilir. Bu nedenle, gerekli doz ve uygulama sikligina
N i ) rehber olmasi agisindan tedavi sirasinda faktor IX seviyeleri belirlenmelidir. Ozellikle buyiik ameliyatlarda, yerine
Hafif; eklem ici kanama, Her 24 saatte bir tekrarlanir. koyma tedavisinin, pihtilasma analizi yoluyla (plazma faktor IX aktivitesi) tam olarak takip edilmesi sarttir.
Kas ici kanama veya oral kanama . 20 - 40 En az 1 giin, adni ile belirgin Agir hemofili B hastalarinda kanamaya karsi uzun vadeli profilaksi igin, viicut agiriginin kilosu basina 20 - 30 U
kanama ortadan kalkincaya faktor IX dozlan haftada iki kere verilmelidir. Doz bireyin cevabina gére ayarlanmalidir. Bazi durumlarda ve ézellikle

veya iyilesene kadar. gen¢ hastalarda, araliklarin daha kisa veya dozlarin daha yiliksek tutulmasi gerekebilir.

Urlin, faktér IX drlnleriyle sinirlh temasi olan 6 yas altindaki gocuklarda dikkatli kullanilmalidir. Bu durum, sinirli

Agrr; eklem ici kanama, kas ici kanama 3-4 glin veya daha uzun stire klinik veri nedeniyle daha 6nce tedavi gérmemis hastalarda da gecerlidir. Hastalar, faktor IX'a karsi antikor (inhibitor)
veya hematom. 30- 60 her 24 saatte bir agn ve disabilite gelisimi agisindan izlenmelidir. istenen faktor IX aktivite plazma seviyesi elde edilemez ise veya kanama uygun
ortadan kalkincaya kadar doz ile kontrol edilemezse faktor IX inhibitérii olup olmadiginin belirlenmesi igin tahlil (Bedhesta testi) yapilmalidir.

infiizyon tekrarlanir. Inhibit6r seviyesi 10 Bedhesta unit/ml'nin altinda ise ek FIX uygulamasi inhibit6rii nétralize edebilir. Inhibitor titresi

10 BU'nun Uizerinde olan veya yliksek anamnestik cevap olan hastalarda, (aktif) protrombin kompleksi konsantreleri
(PCC) veya aktif faktor VII (rFlla) preparatlarinin kullaniimasi tavsiye edilir. Bu tedaviler hemofili hastalari ile ilgilenen

Hayati tehlike tasiyan kanama; Her 8-24 saatte bir tehdit ortadan heki ot I i L : At ML
kafa cerrahisi, bogaz kanamasi kalkincaya kadar tekrarlanir. ekimler tarafindan yonlendiriimelidir. Hazirlama talimatlari: 1. Coziict maddeyi (enjeks_lyonluk sg)_ve acllimamis
ciddi abdomiﬁal kanama gibi ’ 60 - 100 haldeki konsantreyi oda sicakligina getirin. Hazirlama stiresince bu sicakligi muhafaza edin. Isitma igin su banyosu
gibl. kullanilir ise suyun flakonlarin lastik stoperi ya da kapaklari ile temas etmemesine dikkat edin. Su banyosunun
o sicakligi 37 0C'yi gegmemelidir. 2. Konsantrenin ve suyun bulundugu flakonlarin koruma kapaklarini gikarin ve
Cerrahi: her iki sisenin lastik stoperlerini alkolli pamukla temizleyin. 3. Iki uglu ignenin kisa ucunun koruma kapagini gikartin
- . ve ignenin acikta kalan kisminin hicbir yere degmemesine dikkat edin. Daha sonra suyun bulundugu flakonun
Minér ’ Her 24 saatte bir, iyilesene kadar lastik stoperini tam ortadan, igneyi dik tutarak delin. Su flakonundan siviyl tamamen gekmek icin igne stoperi
dis cekimi dahil 30 - 60 enaz 1gin. iyice delecek ve flakonun icinden gérillecek sekilde batirimalidir. 4. Iki uglu ignenin uzun olan diger ucunun koruma
kapagini gikartin, ignenin agikta kalan kisminin higbir yere temas etmemesine dikkat edin. Su flakonunu asagiya
Major 80 - 100 Yara yeterince iyilesene kadar yani konsantrenin bulundugu flakonun Gzerine dogru gevirin ve hizli bir sekilde igneyle konsantre flakonunun
(operasyon éncesi/ her 8-24 saatte bir inflizyon tekrarlanir. lastik stoperini delin. Flakondaki vakum suyu gekecektir. 5. Iki uclu igneyi bos su flakonu ile birlikte konsantrenin
sonrasl) FIX aktivitesini %30 - %60 seviyesinde bulundugu flakondan cekin. Flakonu, konsantre tamamiyle ¢oziinene kadar yavasca sallayin. OCTANINE F oda
tutmak igin en az 7 giin boyunca 1sisinda gok gabuk ¢ozllecektir. Soltisyon berrak ve opal renkte olmalidir. Bulanik veya tortu gérilen soltsyonlar

kullaniimamalidir. Hazirlanan soliisyon gérsel olarak bulaniklik ve renk degisimi agisindan incelenmelidir. Eger
konsantre tam olarak g6ziinmezse veya topaklanma olursa preparat kullanimamalidir. Hazirlanan soliisyon hemen
ve bir seferde kullanimalidir.

Enjeksiyon icin talimatlar: Hastanin nabzi, enjeksiyon 6ncesi ve Faktor IX enjeksiyonu esnasinda 6nlem olarak élctilmelidir. Nabiz hizinda belirgin bir artis gorildiigu takdirde enjeksiyon hizi azaltimali veya uygulama kesilmelidir. 1. Konsantreyi
yukarida bahsedildigi gibi hazirladiktan sonra filtre ignesinin koruma kapagini ¢ikartin ve konsantre flakonunun lastik stoperini delin. 2. Filtre ignesinin kapagini cikartin ve enjektére takin. 3. Flakonu enjektérle birlikte asagiya dogru gevirin ve soliisyonu
enjektore cekin. 4. Ongérilmus olan enjektér bolgesini alkollli pamuk ile dezenfekte edin 5. Igneyi enjektoérden ayirin ve kelebek inflizyon ignesine takin. 6. Preparati dakikada 2-3 mL hizla intravendz olarak enjekte edin. Bir tedavide bir flakondan
fazla OCTANINE F konsantresi kullanacak ise ayni kelebek inflizyon seti ve enjektor kullanilabilir. Filtre ignesi tek kullanim igindir. Preparat enjektore gekilirken her zaman filtre ignesi kullanilir. UrGintn kullanilmayan kismi veya atik materyal yerel
gereksinimlere gore imha edilmelidir. Doz Asimi: Insan koagtilasyon faktorti IX doz asimi ile ilgili semptom rapor edilmemistir. Saklama kosullan +20C - +80C 'de (buzdolabinda) isiktan koruyarak muhafaza ediniz. DONDURMAYINIZ. Buzdolabindaki
yerin kisith oldugu hallerde sadece konsantrenin bulundugu flakonu dolapta muhafaza ediniz. Enjeksiyonluk su ve kullanim seti oda sicakliginda saklanabilir. COCUKLARIN ULASAMAYACAGI YERLERDE VE AMBALAJINDA SAKLAYINIZ.

Ticari takdim sekli ve ambalaj muhtevasi Piyasada mevcut diger takdim sekilleri . Uretim yeri

OCTANINE F 1000 IU, IV Enjeksiyon Igin Toz Igeren Flakon. OCTANINE F 500 IU, IV Enjeksiyon Igin Toz Igeren Flakon. Octapharma Pharmazeutika
OCTANINE F iki flakon igceren ambalajda takdim edilmektedir. . - " Produktiongesellschaft m.b.H
1 flakon kuru madde Ithal izin sahibi Oberlaaer StraBe 235

1 flakon enjeksiyonluk su, 10 mL Berk llac Ithalat ve Pazarlama A.S. 1100 Vienna Austria

Ambalaj igerisinde ayrica; ABC Yolu ABC Plaza Kat: 2 i

1 adet tek kullanimlik enjektor Istinye - Istanbul Regete ile satilir.

1 adet transfer set (1 adet iki uclu igne, 1 adet filtre ignesi) ithal izin tarihi ve numaras

1 adet inflizyon seti 05.04.2002 / 7019

2 adet alkollti pamuk
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For the safe and optimal use of human proteins

BERK iSTANBUL Tel: (0212) 277 33 03

' B E R I( BERK ANKARA  Tel: (0312) 287 05 55
A BERK iZMIR Tel: (0232) 464 98 62

ILAC BERK ADANA Tel: (0322) 429 07 22




