KULLANMA TALIMATI

COFACT 500 1U/20 mL IV Enjeksiyon i¢in Toz iceren Flakon
Damar ici (intraveno6z) yoldan uygulanir.
Steril

Etkin maddeler: insan protrombin kompleksi; faktdr 1T 280 - 700 1U, faktor VII 140 - 400 IU,
faktor 1X 500 U, faktdr X 280 - 700 1U ve Protein-C 222 - 780 1U ve Protein-S 20 - 160 U

Yardimct maddeler: Trisodyumsitrat dihidrat, sodyum Klor(r ve antitrombin 111
Cozucu: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

COFACT nedir ve ne icin kullanilir?

COFACT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
COFACT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

COFACT’in saklanmasi

arODE

Bashklar yer almaktadir.
1. COFACT nedir ve ne i¢in kullanilir?

COFACT, enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢6zucisu (20ml flakon) ile bir adet transfer ignesi
ve dezenfeksiyon mendili icerir. Enjeksiyon igin COFACT toz mavimsi bir tozdur.
Enjeksiyona hazir ¢6zelti mavimsi renk alir.

Etkin maddeler, koagiilasyon (pihtilagsma) faktorleri 11, VI, IX ve X dur. Bu faktorler insan
kaninin normal bilesenleridir. Bu faktorlerden bir veya birkagimin eksikliginde kaninizda
pihtilasma problemleri ortaya cikacaktir. Bunun sonucunda kanama meydana gelebilir.
COFACT kullanilarak bu eksikligin giderilmesi yoluyla kanamanin tedavisi veya onlenmesi
amaglanir.

COFACT asagidaki durumlarin sonucunda ortaya c¢ikabilen kanamalarin tedavisi veya
operasyon sirasindaki kanamalarin 6nlenmesinde kullanilabilir:
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- Protrombin kompleksi koagiilasyon (pihtilagsma) faktorlerinin edinilmis (kazanilmis)
yetmezlikleri. Ornegin  Vitamin K antagonistleri ile tedavi veya Vitamin K
antagonistlerinin asir1 dozda uygulanmasi ile meydana gelen yetmezliklerde, bu
yetmezliklerin hizli bir sekilde diizeltilmesi gereken durumlarda.

- K vitaminine bagiml koagiilasyon (pihtilasma) faktorlerinin Konjenital (dogumsal)
olarak eksikliginde. (Saflastirilmis ve spesifik koagiilasyon (pihtilagsma) faktorii
iirtinlerinin bulunmadig durumlarda).

2. COFACT"1 kullanmadan dénce dikkat edilmesi gerekenler

COFACT tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayimniz veya baska bir hastaya
kullandirmayiniz.

COFACT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger COFACT 1n igerigindeki koagulasyon faktorlerine veya diger bilesenlerine karsi
asir1 duyarliysaniz (alerjikseniz).

COFACT’: asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

- Eger daha once kan iiriinii kullanimlarimiz sirasinda asiri duyarli oldugunuz ortaya
cikmig ise dikkatli olmalisimz. COFACT ancak bagka bir secenek olmadigi
durumlarda kullanilmalidir (hayati tehlike gibi durumlarda). Tedavi mutlaka hastanede
veya bir doktorun kontrolii altinda yapilmalidir.

- COFACT, kumarin tdrevlerinin (kanin pihtilagsmasini onleyen ilaglardir, bu nedenle
antikoagilanlar olarak adlandirilirlar) etkilerine aksi tesir yapar. Eger COFACT
kumarin tlrevlerinin asir1 dozda alinmig olmasi nedeniyle uygulaniyorsa, size tedavi
ile birlikte K1 vitamini de verilecektir.

- Doktorunuz, COFACT kullaniminin sizin i¢in tromboz riski (kan damarlari i¢inde kan
pthtist olusumu, Bkz. “olast yan etkiler”) olusturup olusturmayacagini kontrol
edecektir. Asagidaki bireylerin tromboz gelistirme olasilig1 yiiksektir:

- Kalp krizi gecirenler

- Diger koroner arter hastaliklar1 ge¢irmis (veya halen gegiren) bireyler
- Karaciger hastalig1 olanlar

- Yenidoganlar

- Yeni cerrahi operasyon gegirmis olanlar.

COFACT insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok
insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Ilaglar insan
plazmasindan {iretildiginde, hastalara gegebilecek enfeksiyon ajanlarini 6nlemek icin bir dizi
onlemler alinir. Bu 6nlemler, hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve digarida
birakildiklarindan emin olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini ve her
bir kan bagisinin ve plazma havuzlarimin, viriis / enfeksiyon belirtileri agisindan test
edilmesini igerir. Bu fiirtinlerin {ireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri
arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.
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Biitlin bu dnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara uygulandiginda,
bir enfeksiyonun bulagsma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica, bilinen (AIDS’e
neden olan HIV viriisii, karaciger hastaliina neden olan Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C
virusleri, parvoviris B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya
Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger enfeksiyon gesitleri i¢in de gegerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis {irlin arasindaki baglantiy1
kurabilmek i¢in, kullandiginiz {riiniin adi ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica; COFACT kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size
bulagmasini1 6nlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

COFACT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve icecekler ile bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda COFACT kullanimi aragtirllmamistir. COFACT insan kanindan iiretildigi
icin hayvanlar iizerinde arastirma miimkiin degildir. Hamileyseniz veya hamile kalmak
istiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. COFACT emzirme doneminde gerektigi
takdirde kullanilabilir.

Arag ve makine kullanimi
COFACT’1in ara¢ veya makine kullanma yetene8i {lizerine herhangi bir etkisi
beklenmemektedir.

COFACT’n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgi
Bu tibbi iirlin her doz i¢in 125-195 mmol/L sodyum icerir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
COFACT’ 1n antikoagiilanlar hari¢ diger ilaglarla olas1 etkilesimine dair herhangi bir bilgi

bulunmamaktadir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. COFACT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz, antikoagiilan kullanimi sonucunda veya vitamin K’ya bagimli koagulasyon
(pthtilagsma) faktorlerinden birinin konjenital (dogumsal) olarak eksikligi sonucunda ortaya
cikan kanamalarin tedavisi veya dnlenmesi i¢in gereken COFACT miktarina karar verecektir.
Kesin doz su durumlara baglidir:

- Durumunuzun siddeti

- Kilonuz

- Ihtiyaciniz olan pihtilasma faktorleri

- Bu faktorlerin kaninizdaki miktar1 (kandaki diizeyi)

Konjenital (dogumsal) koagiilasyon (pihtilasma) faktorl yetmezliklerinde, koagulasyon
(pthtilagma) faktorlerinin kandaki diizeylerinin duizenli olarak izlenmesi 6nemlidir.

Pihtilasmay1 Onleyici ilag (antikoagiilan) kullanimi sonucunda ortaya ¢ikan kanamalarin
tedavisi ve dnlenmesi i¢in Uluslararast Normalize Edilmis Oran (INR) degerinin tespiti:
Pihtilasmay1 Onleyici ila¢ kullanimi sonucunda kanimizin pihtilagmasi uzun siirecektir. Bu
durum kanama olasiligim1 arttirir. Pihtilasmanin  ¢6ziilmesi tedavisi sirasinda istenen
pihtilasmay1 Onleyici ilag aktivitesinin derecesinin tespiti i¢in kan pihtis1 testi (trombo testi,
TT) kullanilir. Sonug Uluslararas1 Normalize Edilmis Oran (INR) olarak ifade edilir. Kanama
durumunda veya kanamanin Onlenmesi i¢in INR degerinizin belli diizeye getirilmesi
onemlidir.

Istenen INR diizeyini saglamak icin sunlar yapilmalidir:

1. Pihtilasmay1 6nleyici ilag uygulamasi durdurulmalidir.

2. Mutlaka K vitamini uygulanmalidir. Asirt derecede siddetli kan kaybi (sok)
durumunda Vitamin K damar i¢ine uygulanmalidir (intravenoz olarak).

3. COFACT istenen INR diizeyine ulasilincaya kadar kullanilmalidir. Doktorunuz
doz tayini icin 6zel tablolar kullanacaktir.

4, COFACT kullanimimi takiben ve bundan sonraki belli bir siire INR degerinizin
dizenli olarak olgulmesi 6nemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Intraven6z yolla uygulanir.

Toz, beraberindeki enjeksiyonluk suda ¢ozulmelidir. Kullanmadan 6nce flakonlarin her
ikisinin de oda sicakligina (15-25°C) getirilmesi gerekir. C6zme boylece daha kolay olacaktir.
Ayrica, kullanim sirasinda ¢ozelti cok soguk olmamalidir.

1. Toz iceren flakonun ve enjeksiyonluk suyu iceren flakonun plastik koruyucu kapaklari
kaldirilir.

2. Her iki flakonun lastik kapaklar1 dezenfeksiyon mendili veya alkolle (%70) 1slatilmis
gazli bezle dezenfekte edilir.

3. Transfer ignesinin takilip ¢ikarilabilen béliimiinden koruyucu kilif ¢ikarilir ve transfer
ignesinin kilif olmayan kismi enjeksiyonluk su igeren flakona batirilir. Daha sonra
transfer ignesinin diger ucundaki koruyucu kaldirilir.

4. Transfer ignesini i¢inde bulundugu flakon basasagi gevirilir ve igne toz i¢eren flakona

sokulur. Su kendiliginden toz iceren flakona geger. Suyun flakonun duvarlarindan
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akmasini saglamak i¢in toz igeren flakon hafifce egik tutulmalidir. Su kars1 tarafa gecer
gecmez bos flakon ve transfer ignesi tek bir hareketle ¢ikarilir.

Hafifce dondirerek (calkalamadan) toz cozilur. Toz, 10 dakika icinde c¢oOziinerek
neredeyse tamamen berrak mavi renkli bir ¢ozelti olusturur. Cozelti bulanik olmamali ve
tortu igermemelidir. Bir kez ¢oziindiikten sonra iiriin oda sicakliginda (15-25°C) 3 saat
saklanabilir.

Eger iirlin hemen kullanilmayacaksa, sulandirilmis iiriiniin uygulama oncesinde saklanma
kosullar1 ve siiresi, kullanicinin sorumlulugundadir.

Uygulama: Cozelti derhal, en fazla 3 saat icerisinde kullanilmalidir. Kullanmadan once
iiriiniin berraklig1 ve icerisinde tortu olup olmadig1 kontrol edilmelidir.

1. Coziilmiis tirtin flakondan enjektor kullanilarak cekilir.

2. COFACT damar i¢ine (intravendz olarak) uygulanmalidir.

3. Coziilmis {irtin yavasca uygulanir (yaklasik olarak dakikada 2 mL)

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

COFACT dozun ve inflizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda ¢ocuklarda
giivenle kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
65 yasinin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas
bir inflizyon hizinda verilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan once
doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda COFACT, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda ve
pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri
de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz COFACT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz ¢lnku istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger COFACT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla COFACT kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla COFACT kullandiysaniz, kan damarlarinda pihti
olusmasina dayali etkiler gorulebilir.

COFACT’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COFACT’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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COFACT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, COFACT vyan etkilere neden olabilir, ancak her kullananda bu etkiler
gorilmez.

Yiiksek dozlarda COFACT’in kullanilmasi, damarlarda kan pihtilagmasina neden olan
tromboza yol agabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, COFACT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Teorik olarak alerji (dokiintli, kizariklik, nefes darligi, sisme ile kendini gosteren asiri
duyarlhilik) olusabilmektedir. Bu durumda uygulama derhal durdurulmalidir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Seyrek: Il, VII, IX ya da X pihtilasma faktorlerinden birinin eksik oldugu hastalarda
COFACT kullanimi sonucunda bu faktorlere karsi antikor gelisebilir. Bu gibi bir durumda,
iriiniin etkinligi en uygun diizeyde olmayacaktir.

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse doktorunuza veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali 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.

5. COFACT 1n saklanmasi

COFACT’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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COFACT’1 2°C - 8°C (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayiniz. Donmus iirliinii ¢0ziip
kullanmayniz.
Isiktan korumak i¢in flakonu dis kartonu i¢inde saklayiniz.

COFACT, 25°C veya altindaki oda sicaklifinda 6 aya kadar saklanabilir. Uriiniin
buzdolabindan oda sicakligina alindig1 tarih kutu iizerine not edilmelidir. Oda sicakligina
alinan trlini tekrar buzdolabina koymayiniz. Eger oda sicaklifinda bekleme siiresi 6 ay1
gecerse lirtinii kullanmayimiz.

Sulandirilmis tirtin kullanilmadan 6nce 3 saate kadar oda sicakliginda (15-25°C) saklanabilir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra COFACT 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Centurion Ilag San. ve Tic. A.S.
Besiktas/Istanbul

Uretim Yeri:
Sanquin Plasma Products B.V.

Amsterdam — HOLLANDA

Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanmigtir.

| ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
| ICINDIR.

Pozoloji:

Tedavi koagiilasyon hastaliklarinin tedavisinde uzman bir hekimin goézetimi altinda
baslatilmalidir. Yerine koyma tedavisinin dozaji ve siiresi, hastaligin siddetine, kanamanin
yeri ve biiyiikliigline ve hastanin klinik durumuna baglidir.

Uygulama yontemi:

Uriin asagida belirtildigi gibi ¢oziindiiriilir. COFACT intravendz olarak uygulanmalidir.
Sulandirilarak hazirlanan iiriiniin dakikada yaklagik 2 ml hizinda uygulanmasi tavsiye
edilmektedir.
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Cozundirme

Kurutulmus protein fraksiyonu belirtilen hacimde enjeksiyonluk suyla sulandirilmalidir. Uriin
2-8°C’de sakland1 ise, COFACT ve enjeksiyonluk su flakonlarinin ¢ézindurilmeden dénce
oda sicakligia (15-25°C) getirilmesi gereklidir.

Transfer ignesinin kullanma proseduri

1. Hem 0rund iceren flakonun hem de enjeksiyonluk su iceren flakonun plastik koruyucu
kapaklar1 kaldirilir.

2. Her iki flakonun kaucuk tipalari, dezenfeksiyon mendili ya da alkolle (%70) 1slatilan gazl
bezle dezenfekte edilir.

3. Transfer ignesinin bir ucundaki koruyucu kapak ¢ikarilir ve enjeksiyonluk su igeren
flakonun kapagina batirilir. Daha sonra transfer ignesinin diger ucundaki koruyucu ¢ikartilir.
Transfer ignesini iceren flakon bas asagi c¢evrilir ve ucu halen bos olan igne hemen toz iiriinti
iceren flakona batirilir.

4. Uriiniin bulundugu flakondaki diisiik basing, enjeksiyonluk suyun flakona gegisini
saglayacaktir. Oneri: Enjeksiyonluk su transfer edilirken toz iiriinii igeren flakon yana dogru
egilerek, ¢Oziliciinlin iiriin flakonunun yanlarmi yikamasi saglanir. Bu {iriiniin daha hizli
¢coziinmesine yardimci olmaktadir. Tiim su transferi tamamlandiktan sonra bos flakon ve
transfer ignesi tek bir hareketle ¢ikartilmalidir.

(Coziinmeyi hizlandirmak i¢in flakon hafifce kendi etrafinda dondiiriilebilir ve eger gerekirse,
30°C’ye kadar 1sitilabilir. Flakon asla calkalanmamali veya flakonun sicakliginin 37°C’yi
agsmasina miisade edilmemelidir. Eger flakon su banyosunda isitilirsa, koruyucu kapagin
ve/veya kauguk tipanin suyla temas etmemesine dikkat edilmelidir.

Kural olarak, mavi renkli bir ¢6zelti olusmasi i¢in kurutulmus madde 10 dk. igerisinde tam
olarak ¢ozundurilmelidir; mavi renk plazma proteini seruloplazminin varligi ile meydana
gelmektedir.

(Cozelti berrak ya da ¢ok hafif opak olmalidir. Bulanik ya da c¢okelti iceren ¢ozeltiler
kullanilmamalidir.

Sulandirilarak hazirlanan {riin uygulama Oncesinde partikiil madde ve renk degisimi
acisindan gorsel olarak incelenmelidir.

Cofact herhangi bir iirtinle karistirllmamalidir.
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