KULLANMA TALIMATI
RUCONEST 2100 U IV Enjeksiyonluk Cozelti Icin Toz iceren Flakon

Intravenoz enjeksiyon seklinde uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon 2100 iinite konestat alfa (thC1INH) igerir.
o Yardimci maddeler: Sikroz, sodyum sitrat (E 331), sitrik asit (E 330)

\ 4 ilag ek izlemeye tabidir. Bu iliggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. RUCONEST nedir ve ne icin kullanilir?

2. RUCONEST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RUCONEST nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RUCONEST’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. RUCONEST nedir ve ne icin kullanihir?

RUCONEST, etkin madde olarak konestat alfa icerir. Konestat alfa, tavsanlarin siitiinden
rekombinant DNA teknolojisiyle {iretilen insan CI esteraz inhibitdriiniin rekombinant
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formudur (thCHNH).

RUCONEST, nadir rastlanan kalitsal bir kan bozuklugu olan ve Kalitsal Anjiyoddem (HAE)
olarak adlandirilan hastaligin bulundugu hastalar tarafindan kullanilmak i¢indir. Bu hastalarin
kanlarinda C1 inhibitor protein eksikligi vardir. Bu hastalik; sisme, karin agrisi, solunum
glicliigii ve diger semptomlarin bulundugu tekrarlayan ataklara yol acabilir.

Konestat alfa (RUCONEST) uygulamasinin amaci, CI inhibitorii agigint kapatmaktir ve akut
HAE krizi semptomlarinin azalmasina yol agacaktir.

2. RUCONEST’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RUCONEST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Tavsanlara alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) oldugunuzu diisiiniiyorsaniz.

e Eger konestat alfaya ya da tibbi {riiniin herhangi bir bilesenine alerjiniz (asiri
duyarhiliginiz) varsa (Bkz. Boliim 6).

Sadece tavsan alerjisi (IgE) testi negatif ise RUCONEST kullanmalisiniz. Bu test yilda bir kez
veya 10 tedaviden sonra (hangisi 6nce gerceklesirse) tekrarlanmalidir.

RUCONEST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Herhangi bir seye karsi, 6zellikle de tavsana karsi alerjiniz varsa, bunu doktorunuza
sOyleyiniz.

e RUCONEST uygulandiktan sonra eger irtiker (kurdesen), dokiintii, kasint,
sersemlik/bas donmesi, hiriltili solunum (wheezing), solunum giicliigli gibi allerjik
reaksiyonlar yasarsaniz veya diliniz siserse derhal, sizdeki allerjik reaksiyonun
semptomlarini tedavi edecek olan doktorunuzla baglant1 kurmalisiniz.

Bu wuyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RUCONEST’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilestigini gosterir bir veri bulunmadigindan yiyecek ve igeceklerle
beraber kullanilabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RUCONEST’in hamile kadinlarda kullanilmasina iligkin bir deneyim yoktur.



Eger hamileyseniz, tedaviyi siirdiiren hekim elde edilecek yararlarin olasi risklerden daha
fazla olduguna karar vermemisse, RUCONEST ’in gebelik sirasinda kullanilmasi 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RUCONEST’in anne siitiine ge¢ip gecmedigi ile ilgili ¢alismalar yapilmamuistir.

Eger emziriyorsaniz, tedaviyi siirdiiren hekim elde edilecek yararlarin olasi risklerden daha
fazla olduguna karar vermemigse, RUCONEST ’in emzirme sirasinda kullanilmasi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

Eger RUCONEST kullanimi sonras1 bas agriniz veya bas donmeniz var ise ara¢ veya makine
kullanmayniz.

RUCONEST’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

RUCONEST, her dozunda (70 kg’lik bir hasta i¢in) yaklagik olarak 121 mg sodyum ihtiva
eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gdzoniinde bulundurulmalidir.
RUCONEST sukroz icermektedir. Kullanom yolu nedeni ile herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Pihtilasma i¢in akut tedavi goriiyorsaniz, ayni zamanda RUCONEST ile tedavi
gormemelisiniz.

Diger tibbi iriinler ile Dbirlikte kullanimmi degerlendiren etkilesim c¢alismasi
bulunmamaktadir.

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

3. RUCONEST nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

RUCONEST, deneyimli doktorlar ya da gdzetimindeki profesyonel saglik personeli
tarafindan uygulanir.

RUCONEST, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan yaklasik 5 dakika boyunca dogrudan
damarinizin i¢ine verilecektir. Dozunuz, kilonuza gore belirlenecektir.



Cogu zaman tek doz yeterlidir, ancak ikinci bir doz gerekebilir. 24 saat i¢inde 2 dozdan
fazlas1 uygulanmamalidir.

Kullanim talimatlari, doktorunuza yonelik hazirlanan dokiimanda agikca anlatilmaktadir.
Uygulama yolu ve metodu:

RUCONEST, size doktorunuz tarafindan, damar i¢inden (intravendz), dogrudan verilecektir.
Kullanma talimatlar: doktor icin bilgi prospektiisiinde acikca tarif edilmistir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda veya 18 yasindan kiiclik ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:

RUCONEST’in 65 yasindan biiyiik olan hastalardaki etkililigi ve giivenliligi ile ilgili veriler
kisithidir. Bununla birlikte, yasl hastalarnn RUCONEST’e farkli bir yanit vermeleri
beklenmez.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:
Bobrek bozuklugu bulunan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasinin yapilmasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger bozuklugu bulunan hastalarda klinik deneyim yoktur. Olas1 bir birikmeyi 6nlemek
i¢in, ikinci bir doz 6nerilmez.

Eger RUCONEST ’in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RUCONEST kullandiysamz:
Bu ilag hastanede deneyimli doktorlar ya da deneyimli doktorlarin gézetiminde profesyonel
saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bu boliim sizin i¢in gegerli degildir.

Eger RUCONEST’i kullanmay1 unutursamz:

Bu ilag hastanede deneyimli doktorlar ya da deneyimli doktorlarin gézetiminde profesyonel
saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, dozun atlanmasi pek olasi degildir. Yine de
dozun atlandigini diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
RUCONEST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

RUCONEST ile tedavi sadece doktorunuzun talimatlari ile sonlandirilacagindan, olusabilecek
herhangi bir etki beklenmemektedir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi RUCONEST’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu herkesin yan etki yasayacagi anlamina gelmemektedir.

Bu ila¢ hastanede deneyimli doktorlar ya da deneyimli doktorlarin gozetiminde
profesyonel saghk personeli tarafindan uygulamirken, asagidakilerden biri olursa
uygulama durdurulmahdir:

- Semptomlarimiz kotiilesirse ve/veya dokiintii, karincalanma olursa, nefes alip
vermede giicliik ortaya cikarsa ya da yiiziiniiz ya da diliniz siserse,

DERHAL doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
RUCONEST e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz hemen doktorunuza bildiriniz:
Yan etkiler asagidaki 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 1000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10 000 hastanin birinden az goériilebilir.

Yaygin: Bas agrisi,

Yaygin olmayan: Burun ve yutak iltihab1 (nazofarenjit), bogazda tahris, ciltte veya
kollar/bacaklarda karincalanma, ignelenme, kecelesme/uyusma hissi (parestezi), bas donmesi,
karin agris1 (abdominal agr1), ishal (diyare), kurdesen (lirtiker) ve ciltte sislik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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 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.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RUCONEST’in saklanmasi
RUCONEST'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriin, karton kutu iizerinde ve siselerin etiketi {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanilmamalidir. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

25°C’nin altinda dondurmadan saklayiniz.
Isiktan korumak i¢in, orijinal ambalaj i¢inde saklayiniz.

RUCONEST uygulanmadan once, bir saglik calisanmi tarafindan {iriiniin enjeksiyonluk su
iginde ¢bziilmesi gerekir.

Sulandirilmig iirtin 5°C - 25°C arasinda saklamak kosulu ile derhal veya 8 saat icinde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra RUCONEST'i kullanmayiniz.
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Asagidaki Bilgiler Bu Ilac1 Kullanacak Saghk Personeli I¢indir
Pozoloji:

- Viicut agirligr 84 kg’a kadar olan yetigkinler
Bir intravendz enjeksiyon ile 50 U/kg.

- Viicut agirligr 84 kg veya daha fazla olan yetigkinler
Bir intravendz enjeksiyon ile 4200 U (iki flakon).

Doz hesaplamast
Hastanin viicut agirlig1 belirlenir.

- Viicut agirligi 84 kg’a kadar olan yetiskinler
Viicut agirliglr 84 kg’a kadar olan hastalarda, asagidaki formiile gore uygulanmasi gereken
hacim hesaplanir:

Uygulanacak hacim (ml) = viicut agirligi (kg) x 50 (U/kg) /150 (U/ml) = viicut agirligr (kg) /3

-Viicut agirhig1 84 kg ve daha fazla olan yetiskinler
Viicut agirligi 84 kg veya daha fazla olan hastalarda, uygulanmasi gereken hacim 28 mL’dir
ve 4200 U’ya (2 flakon) karsilik gelir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Olgularin ¢ogunlugunda bir akut anjiyoddem atagini tedavi etmek icin tek doz yeterlidir.
Yetersiz klinik yanit alinmas1 durumunda, ilave bir doz (50 U/kg viicut agirligi, 4200 U’ya

kadar) uygulanabilir (b6liim 5.1°e bakiniz ).24 saat i¢inde 2 dozdan fazlas1 uygulanmamalidir.

Uygulama sekli:
Intravendz kullanim igindir.

Sulandirilmis her bir flakon 2100 iinite konestat alfa (rhC1INH) igerir. 14 ml enjeksiyonluk su
ile sulandirildiktan sonra olusan ¢ozelti; ml basina 150 tinite thC1INH igerir.

Sulandirilmis ¢ozelti, yaklasik olarak 5 dakika siiren, yavas bir intravendz (IV) enjeksiyon
seklinde uygulanmalidir.



