KULLANMA TALIMATI

JIVI® 2000 IU IV enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii
Damar yoluyla uygulanir.
Steril

Etkin madde: PEGile B boliimii (domain) silinmis rekombinant insan koagiilasyon faktorii
VIII’dir (damoktokog alfa pegol). Her bir JIVI flakonu nominal olarak 2000 IU damoktokog
alfa pegol icerir.

Yardimci maddeler: Sukroz, histidin, glisin, sodyum kloriir, kalsiyum kloriir dihidrat,
polisorbat 80, glasiyal asetik asit, enjeksiyonluk su (¢oziicii).

VB ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma Talimatinda:

1. JIVI nedir ve ne icin kullanilir?

2. JIVDyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. JIVI nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. JIVI’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. JIVI nedir ve ne i¢in kullanilir?

e JIVI damoktokog alfa pegol etkin maddesini igerir. Etkin madde yavru hamster bobrek
hiicrelerinde tiretilir. Etkin madde iiretim siirecinde insan veya hayvan kaynakli herhangi bir
bilesen eklenmeden rekombinant teknoloji kullanilarak iiretilir.

Faktor VIII, kanda dogal olarak bulunan ve kanin pihtilagmasina yardimer olan bir
proteindir. Damoktokog alfa pegol i¢erigindeki proteinin yapisi viicuttaki etkisini uzatmak
icin degistirilmistir (pegile edilmistir).

e JIVI, hemofili A (kalitsal faktor VIII eksikligi) hastasi olan, daha Once tedavi almis
yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ergenlerde kanamanin tedavisi ve onlenmesi i¢in
kullanilir. 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanimi uygun degildir.

e JIVI, toz ve enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in ¢oziicii olarak kullanima sunulmaktadir. Toz, kuru ve
beyaz ila hafif sar1 renktedir. Coziicii berrak sividir. Sulandirdiktan sonra ¢6zelti berraktir.
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e JIVD'nin her bir tekli ambalajinda toz i¢in bir adet cam flakon, ¢oziicii i¢in bir adet kullanima
hazir enjektor, ayri bir piston ¢ubugu, bir flakon adaptdrii ve bir adet damar agma seti yer
alir.

2. JIVDyi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

JIVDyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Damoktokog alfa pegol ya da bu ilacin i¢indeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
(asir1 duyarhiliginiz) varsa,

e Fare ya da hamster proteinlerine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

JIVI’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e gOgiiste sikisma hissi, kan basincinda diisme (genellikle hizlica ayaga kalkarken bas
donmesi hissi ile goriiliir), kasintili kurdesen, hiriltili solunum varsa, bulantiniz varsa veya
bayilacak gibi hissediyorsaniz. Bunlar, JIVI ile nadir goriilen ciddi ve ani bir alerjik
reaksiyonun belirtileri olabilir. Boyle bir durumla karsilastiginizda, iiriinii uygulamayi
hemen birakiniz ve derhal tibbi yardim aliniz.

e normalde kullandiginiz dozda JIVI ile kanama kontrolii saglanamiyorsa. Bu meydana
gelirse derhal doktorunuza danisiniz. Faktor VIII’e karsi antikorlar (inhibitdrler) veya
polietilen glikole (PEG) karsi antikorlar gelistirmis olabilirsiniz. Bunlar kanamanin
onlenmesi ve kontrol edilmesinde JIVI'nin daha az etkili olmasina neden olmaktadir.
Doktorunuz bunu dogrulamak ve JIVI dozunuzun yeterli faktor VIII seviyeleri
sagladigindan emin olmak igin testler yapabilir. Doktorunuz gerekirse sizi dnceki faktor
VIII tedavinize geri dondiirebilir.

e daha Once farkl bir {irline kars1 faktdr VIII inhibitorleri gelistiyse.

e kalp hastalifiniz varsa ya da kalp hastalig1 riskiniz varsa.

e bu ilag i¢in santral vendz damar yolu cihazi kullanmak zorundaysaniz. Asagidakiler dahil
olmak {iizere, kateterin takildig: cihazla ilgili komplikasyon riskiniz olabilir.

e bolgesel enfeksiyonlar
e kanda bakteri
e kan damarinda bir kan pihtis1

Cocuklar
JIVI 12 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanim i¢in degildir.

Dokiimantasyon
Biyoteknolojik tibbi {iriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari
ismi ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

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

JIVD’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
JIVI uygulamasi yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
JIVI’nin, ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

JIVD’nin iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

JIVInin diger ilaglan etkileyip etkilemedigi veya diger ilaglardan etkilenip etkilenmedigi
bilinmemektedir. Baska ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. JIVI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

JIVI ile tedavi, hemofili A hastalarinin tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan
baslatilacaktir. Uygun bir egitimden sonra hastalar veya hastaya bakan kisiler JIVI’yi evde
uygulayabilir. Bu ilac1t daima bu kullanma talimatinda ve doktorunuzun veya eczacinizin size
soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Faktor VIII iinitelerinin dozu, Uluslararasi Unite (internasyonel iinite; IU) olarak dl¢iilmektedir.

Kanamanin tedavisi

Bir kanamay1 tedavi etmek i¢in doktorunuz asagidaki gibi faktorlere bagli olarak dozunuzu ve
dozun ne siklikta verilmesi gerektigini hesaplayacak ve ayarlayacaktir:

e kilonuz

hemofili A hastaliginizin siddeti

kanamanin nerede oldugu ve ciddiyeti

inhibitor gelisip gelismedigi ve seviyelerinin yiiksekligi

gereken faktor VIII seviyesi

Kanamanin onlenmesi

Kanamanin onlenmesi i¢in doktorunuz ihtiyaciniza bagli olarak uygun bir doz ve siklik
sececektir:

e 5 giinde bir kg viicut agirligi basina 45-60 IU veya
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e 7 giinde bir kg viicut agirlig1 basina 60 IU veya
e Haftada iki kere kg viicut agirlig1 basina 30-40 TU

Laboratuvar testleri

Uygun araliklarla yapilan laboratuvar testleri, her zaman yeterli faktoér VIII seviyelerine sahip
oldugunuzdan emin olmaya yardimci olmaktadir. Ozellikle biiyiik ameliyatlarda, kan
pihtilagmasi yakindan takip edilmelidir.

Tedavi siiresi
Hemofili i¢in JIVI tedavisi genellikle yasam boyu gereklidir.

Uygulama yolu ve metodu:

JIVI, toplam hacme ve kendinizi rahat hissetmenize bagli olarak 2 ila 5 dakika boyunca damar
icine uygulanir. En yliksek hiz, dakikada 2,5 mL’dir. JIVI sulandirildiktan sonra 3 saat iginde
kullanilmalidir.

JIVI’nin uygulama i¢in hazirlanmasi

Yalnizca bu ilacin ambalajinda bulunan malzemeleri (flakon adaptorii, ¢oziicli igeren kullanima
hazir enjektér ve damar agma seti) kullaniniz. Bu bilesenler kullanilamiyorsa, litfen
doktorunuza daniginiz. Ambalajin herhangi bir malzemesi agilmis veya hasar gormiisse
kullanmay1niz.

(Cozeltideki olast partikiilleri uzaklastirmak i¢in enjeksiyondan dnce sulandirarak hazirlanan
urtin, flakon adaptorii kullanilarak filtrelenmelidir.

Bu ila¢ diger enjeksiyonlar ile karistirnlmamahdir. Bulanik olan veya goriiniir partikiil iceren
cozeltileri kullanmayiniz. Doktorunuz tarafindan verilen ve bu kullanma talimatinin sonunda
saglanan kullanim talimatlarina uyunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

JIVI 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanim i¢in degildir.

JIVI’nin ergen (12 yas ve daha biiyiik) hastalarda koruyucu ve tedavi dozlar yetiskin hastalar
ile aynidir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve iizeri hastalarda siirli deneyim mevcuttur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Klinik ¢aligmalarda bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi ¢aligilmamaistir.

Karaciger yetmezligi:
Klinik ¢aligmalarda karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi ¢alisilmamustir.

Eger JIVI'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla JIVI kullandiysamz:
Bu durum meydana gelirse doktorunuza sdyleyiniz. Doz asimi belirtileri bildirilmemistir.
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JIVI'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

JIVI’yi kullanmay1 unutursaniz
Sonraki dozu hemen uygulayiniz ve daha sonrasinda doktorunuzun tavsiye ettigi diizenli
araliklarla uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

JIVI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan JIVI kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi JIVI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa JIVI’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar veya ciddi alerjik reaksiyon en ciddi yan etkileridir. Bu tiir reaksiyonlar
gelisirse JIVI enjeksiyonunu hemen durdurunuz ve doktorunuza damisimiz. Asagidaki
belirtiler bu reaksiyonlarin erken uyarilar olabilir:

e gogiliste sikisma hissi/genel olarak i1yi hissetmeme

e uygulama bolgesinde yanma ve batma

e kurdesen, kizariklik

e ayakta durmaya ¢alistigiizda bayginlik hissine neden olan kan basincinda diisme

¢ hasta hissetme (bulanti)

Daha 6nce faktor VIII tedavisi (150 giinden fazla tedavi) alan hastalarda, inhibitor antikorlar
(bkz. Bolim 2) yaygin olmayan bir sekilde (100 hastadan 1’inden azinda) gelisebilir. Eger
inhibitor antikorlar gelisirse ilacimiz gerektigi gibi etki gostermeyebilir ve inat¢1 kanamalar
yasayabilirsiniz. Bu durumda derhal doktorunuzla iletisime gegmeniz gerekir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 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.

Bu ilag ile asagida yer alan yan etkiler goriilebilir.

Cok yaygin
e bas agrist

Yaygin
e mide agrist
e bulanti, kusma
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* ates

e alerjik reaksiyonlar (kurdesen, yaygin iirtiker, gogiiste sikisma, hiriltili solunum, nefes
darlig, diisiik kan basinct (hipotansiyon) seklinde goriilebilir, erken belirtiler i¢in yukari
bakiniz)

¢ enjeksiyon yerinde cilt altinda kanama, yogun kasinti, sisme, yanma hissi, gecici kizariklik

gibi bolgesel reaksiyonlar

sersemlik

uykuya dalmakta giicliik

okstirtik

dokiintii, cilt kizarikligi

Yaygin olmayan

e tat alma bozuklugu
e ates basmasi

e kasinti

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
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.

5. JIVD’nin saklanmasi
JIVI'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak icin orijinal
ambalajinda saklayiniz.

JIVI dis ambalajinda saklandiginda 6 ay boyunca oda sicakliginda (25°C’ye kadar) saklanabilir.
Oda sicakliginda sakladiysaniz son kullanma tarihi 6 ay sonrasi ya da kutu ve flakon tizerinde
belirtilen son kullanma tarihi (hangisi daha erken ise) olmalidir.

[lag buzdolabindan ¢ikarildiginda yeni son kullanma tarihi karton kutunun iizerine yazilmalidir.

Sulandirdiktan sonra ¢ozeltiyi buzdolabinda saklamaymmz. Kullanima hazir ¢ozelti 3 saat
icinde kullanilmalidir.

(Cozeltinin partikiil icerdigini veya bulanik oldugunu fark ederseniz, bu ilac1 kullanmayiniz.
Bu ilag tek kullanimliktir. Kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton kutu ve flakon etiketi iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra JIVI'yi
kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aymn son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz JIVIyi kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye/Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:
Bayer HealthCare LLC
Berkeley/California/ABD

Bu kullanma talimati 10/09/2021 tarihinde onaylanmuistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

JIVI’nin sulandirilmasina ve uygulamasina iliskin detayh talimatlar
Alkollii mendil, gazli bez, flaster ve turnikeye ihtiyacimiz olacaktir. Bu malzemeler JIVI
ambalajinda bulunmamaktadir.

1.

Ellerinizi sabun ve 1lik su kullanarak iyice yikayimniz.

2.

Acilmamis bir flakonu ve bir enjektorii uygun bir sicakliga gelinceye kadar elinizde

tutunuz (37°C’yi gegmeyiniz).

Flakonun koruyucu kapagini ¢ikariniz (A). Flakonun tizerindeki
kauguk tipay1 bir alkollii mendille siliniz ve kullanmadan 6nce tipanin
havayla kurumasini bekleyiniz.

Uriin flakonunu saglam, kaygan olmayan bir yiizeye yerlestirin.
Flakon adaptoriiniin plastik muhafazasi tizerindeki kagit kilifi gekerek
cikariniz. Adaptorii plastik muhafazasindan ¢itkarmayimz. Adaptor
muhafazasini tutarak, iirlin flakonunun iizerine yerlestiriniz ve sikica
asag1 dogru bastiriniz (B). Adaptor, flakon kapaginin iizerine
oturacaktir. Bu asamada adaptér muhafazasini ¢itkarmayiniz.

Kullanima hazir ¢oziicii enjektoriinii dik tutunuz. Piston gubugunu
sekilde gosterildigi gibi tutunuz ve cubugu saat yoniinde ¢evirerek
vidal1 tipa icine takiniz (C).

Enjektori govdesinden tutarak, enjektor kapagini ucundan ¢ikariniz
(D). Enjektor ucu elinizle veya herhangi bir yiizeyle temas
etmemelidir. Daha fazla kullanmak iizere enjektorii bir kenara
koyunuz.

Simdi adaptoér muhafazasini ¢ikariniz ve atiniz (E).

Kullanima hazir enjektorii, saat yoniinde ¢evirerek vidali flakon
adaptoriine takiniz (F).
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9.  Piston ¢ubugunu yavasc¢a asag1 bastirarak ¢oziicliyli enjekte ediniz (G).

10. Tiim materyal ¢dziilene kadar flakonu yavasca kendi etrafinda I [
dondiirtiniiz (H). Flakonu c¢alkalamayiniz. Tozun tamamen f -
¢oziildiiglinden emin olunuz. Cozeltiyi kullanmadan 6nce partikiil ]
madde veya renk degisimi olmadigini kontrol ediniz. G6zle goriiniir (': >
partikiiller i¢eren veya bulanik olan ¢ozeltileri kullanmayiniz. —— H

11.  Flakonu, flakon adaptoriiniin ve enjektoriiniin u¢ kismindan tutunuz -}f%’ )

(I). Pistonu disa dogru yavasea ve diiz bir sekilde ¢ekerek enjektorii h s
doldurunuz. Flakonun tiim igeriginin enjektdriin i¢ine gekildiginden ”J‘,k
emin olunuz. Enjektorii dik tutunuz ve pistonu enjektorde hava ‘\—“;:’;{_,:;q:
kalmayana kadar itiniz. | s

12.  Kolunuza turnike uygulayimiz.

13. Enjeksiyon noktasini belirleyin ve cildi temizleyiniz.

14. Damari delin ve damar agma setini bir flaster ile sabitleyiniz.

15. Flakon adaptoriinii yerinde tutarak, enjektorii flakon adaptoriinden _,—l&.llil«Lj\ J
cikariniz (adaptor flakona bagli kalmalidir). Enjektorii damar agma F:J )
setine takiniz (J). Enjektore kan girmediginden emin olunuz. [ ¢ \“]5.3 VN

6 % —
vl =
A >

16. Turnikeyi ¢ikarimn.

17. Ignenin konumuna dikkat ederek ¢dzeltiyi bir damarin igine 2 ila 5 dakika boyunca
enjekte ediniz. Enjeksiyon hiz1 rahatiniza gére olmali, ancak dakikada 2,5 mL’den daha
hizli olmamalidir.

18. Baska bir doza ihtiya¢ duyulursa, yukarida agiklandig1 gibi sulandirilarak hazirlanmis
iirlinii igeren yeni bir enjektor kullaniniz.

19. Baska bir doz gerekmiyorsa, damar agma setini ve enjektorii ¢ikarmiz. Uzattiginiz
kolunuzdaki enjeksiyon yeri iizerinde bir gazli bezi yaklagik 2 dakika kadar sikica
tutunuz. Son olarak, enjeksiyon yerine kii¢iik bir bandaj uygulayiniz ve bir flasterin
gerekip gerekmedigini degerlendiriniz.

20. JIVI’yi her kullandiginizda, {iriiniin adin1 ve seri numarasini not almaniz 6nerilmektedir.

21. Herhangi bir ilaci atik su veya ev atiklariyla atmaymmz. Artik kullanmayacaginiz ilaglar

nasil atacaginizi eczaciniza veya doktorunuza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evrenin
korunmasina yardimci olacaktir.
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