KULLANMA TALIMATI

RHOPHYLAC 300 mikrogram/2 mL (1500 IU) IM/IV kullammma hazir enjektorde
enjeksiyonluk ¢ozelti

Steril
Kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir.

Her bir enjeksiyonluk ¢6zelti;

e [Etkin madde:
Her kullanima hazir enjektér 300 mikrogram (1.500 IU) Anti-D insan immiinoglobulini
igerir.
Her mL 150 mikrogram (750 IU) Anti-D Insan immiinoglobiilini icerir.

e Yardimci maddeler: Insan albiimini, glisin, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

u ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
V¥ Bu ilag ek izl bidir. Bu i i glivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirl ini
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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgileri icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

*  Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

RHOPHYLAC nedir ve ne icin kullanilir?

RHOPHYLAC’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RHOPHYLAC nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RHOPHYLACin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. RHOPHYLAC nedir ve ne i¢cin kullanilir?

RHOPHYLAC berrak veya hafif opaktir ve renksiz veya soluk sar1 enjeksiyonluk ¢ozeltidir.
Ambalaji: 1.500 IU (300 mikrogram) anti-D immiinoglobulin iceren 2 mL steril ¢ozelti ile
doldurulmus cam enjektorde satilmaktadir. Her ambalaj 1 kullanima hazir enjektorde

enjeksiyonluk ¢ozelti ve 1 enjeksiyon ignesi icermekte olup her ikisi de bir blister ambalaj
icinde yer almaktadir (folyo kagitla kapatilmis seffaf plastik kap).
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RHOPHYLAC, o6nceden doldurulmus enjektor icinde satisa sunulan kullanima hazir bir
enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Cozelti, insan kan plazmasindan elde edilen 6zel proteinler icerir. Bu
proteinler, ayn1 zamanda antikorlar olarak da bilinen "immiinoglobulinler" sinifina aittir.
RHOPHYLAC enjeksiyonun etkin maddesi "anti-D (Rh) immiinoglobulin" ad1 verilen 6zel
bir antikordur. Bu antikor Rhesus faktor tip D’ye karsi calisir.

Rhesus faktor, insan kirmizi kan hiicrelerine ait bir 6zelliktir. Niifusun yaklasik %85°1 Rhesus
faktor tip D (kisaca "Rh (D)") tasir. Bu kisiler Rk (D) porzitif olarak siniflandirilir. Rhesus
faktor tip D tasimayan kisiler R (D) negatif olarak siniflandirilir.

Anti-D (Rh) immiinoglobulin, Rhesus faktor tip D’ye karsi ¢alisan bir antikordur ve insan
bagisiklik sistemi tarafindan iretilir. Rh (D) negatif bir kisi Rh (D) pozitif kan alirsa,
bagisiklik sistemi Rh (D) pozitif kirmiz1 kan hiicrelerini viicudu igin "yabanci" bir madde
olarak algilayarak onlar1 yok etmeye calisacaktir. Bu amagla, bagisiklik sistemi Rhesus faktor
tip D karsisinda 6zel antikorlar iiretecektir. Bu siire¢ "bagisiklik kazanma (immiinizasyon)"
olarak adlandirilir ve genellikle belirli bir zaman ge¢mesi gerekir (2-3 hafta). Bu sebeple, Rh
(D) pozitif kirmiz1 kan hiicreleri ilk temasta yok edilmeyecektir ve daha sonra genellikle
herhangi bir belirti veya semptom goriilmez. Ancak ayn1 Rh (D) negatif kisiye ikinci kez Rh
(D) pozitif kan alirsa, antikorlar "hazir" olacaktir ve bagisiklik sistemi yabanci Rh (D) pozitif
kirmizi kan hiicrelerini derhal yok edecektir.

Rh (D) negatif bir kisiye yeterli miktarda insan anti-D (Rh) immiinoglobulin verilirse, Rhesus
faktor tip D karsisinda bagisiklik kazanmasi (immiinizasyon) 6nlenebilir. Bunu saglamak ig¢in,
RHOPHYLAC tedavisine Rh (D) pozitif kirmiz1 kan hiicrelerine ilk maruziyetten dnce veya
uygun bir siire sonunda baglanmalidir. Boylelikle, RHOPHYLAC i¢indeki anti-D (Rh)
immiinoglobulinleri yabanc1t Rh (D) pozitif kirmiz1 kan hiicrelerini derhal yok edecektir.
Dolayistyla, kisinin bagisiklik sistemi kendi antikorlarini gelistirmek iizere uyarilmayacaktir.

RHOPHYLAC, iki farkli durumda kullanilir:

A) Rh (D) pozitif bebek tastyan Rh (D) negatif hamile bir kadin iseniz:
Bu 6zel durumda, bebeginizden sizin kan dolasiminiza gecen Rh (D) pozitif kirmiz1 kan
hiicreleri ile bagisiklik gelistirebilirsiniz. Eger bu olursa, ilk bebek genellikle etkilenmez
ve tamamen saglikli dogar. Ancak, sonraki Rh (D) pozitif bebekte, sizin antikorlariniz
gebelik sirasinda bebegin Rh (D) pozitif kirmizi kan hiicrelerini yok edecektir. Bu durum
oliim dahil olmak tizere bebekte komplikasyonlara sebep olabilir.

Bu nedenle, RHOPHYLAC alabilirsiniz:

e Rh (D) pozitif bir bebek tasiyorsaniz veya yeni dogurduysaniz;

e Bir Rh (D) pozitif bebek kaybettiyseniz (dogmamis ¢ocugun rahimde 6lmesi, diisiik,
diisiik tehdidi veya kiirtaj);

e Gebelikle ilgili ciddi komplikasyonlar yasiyorsaniz (dis gebelik veya cansiz dollenmis
yumurta ile bir gebelik (mol gebelik));

e Bebeginizin Rh (D) pozitif kirmizi kan hiicrelerinin sizin kendi kan dolasiminiza
gecmesi olasi ise (dogum oncesi kanamadan kaynaklanan transplasental kanama). Bu
ornegin gebelik sirasinda vajinal kanama yasadiginizda meydana gelebilir;

e Doktorunuzun fo6tal bozukluklar i¢in test metotlar1 uygulamasi gerektiginde
(amniyosentez, koryonik biyopsi, kordosentez);
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e Doktorunuz veya ebenizin bebegi disaridan hareket ettirmesi gerektiginde (6rnegin
bebegin anne karninda dondiiriilmesi veya dogumla ilgili diger yonlendirici
prosediirler);

e Mide veya bagirsaklariniza zarar veren bir kaza gecirdiginizde (karin travmast).

Ayrica bu ilag eger Rh (D) negatif bir hamile kadin iseniz ve bebeginizin Rh (D) pozitif
oldugu bilinmiyorsa kullanilir.

B) Yanlishikla Rh (D) pozitif kan infiizyonlar1 (transfiizyonlar1) veya “kan pulcugu” gibi
Rh (D) pozitif kan hiicreleri igeren diger preperatlar verilmis (hatali transfiizyon) Rh (D)
negatif yetiskin, cocuk veya ergen (0 - 18 yas) iseniz.

2. RHOPHYLAC’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Bu boliimii dikkatlice okuyunuz. Bu ilag verilmeden once verilen bilgiler sizin ve doktorunuz
tarafindan dikkate alinmalidir.

RHOPHYLAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger insan immiinoglobulinlerine veya bu ilacin igerigindeki yardimci maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlili§iniz) varsa.

— Daha onceden iyi tolere etmediginiz ilaglar1 tedaviden 6nce doktorunuza veya
saglik uzmaniniza sdyleyiniz.

e [Eger kan pulcugu saymizda siddetli bir azalma yasiyorsaniz (trombositopeni) veya diger
bir siddetli kan pihtilasma bozuklugunuz varsa kaslarinizin igine enjeksiyon
uygulanmamalidir.

— Eger bu sizin i¢in gegerliyse tedaviden 6nce doktorunuza veya saglik uzmaniniza
sOyleyiniz. Bu durumda bu ila¢ size yalmizca damar igine enjeksiyon yoluyla
verilebilir.

RHOPHYLAC”1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
RHOPHYLAC’1 almadan 6nce doktorunuzla veya saglik uzmaninizla konusunuz.

e Bir Rh (D) pozitif bebegin dogumundan sonra Rh (D) negatif kadinin korunmasi i¢in, bu
ila¢ her zaman yeni dogan bebege degil, anneye verilir.

e Bu ilacin Rh (D) pozitif kisilerde ve halihazirda Rh (D) antijenine bagisiklik kazanmig
kisilerde kullanilmas1 amaglanmamaktadir.

Uygulamanin durdurulmasini gerektirecek durumlar:

RHOPHYLAC, asir1 duyarlilik reaksiyonlarini (alerjik tipte) tetikleyebilir. Nadir durumlarda,
eger size daha dnceden insan immiinoglobulinleri uygulanmis ve iyi tolere etmis olsaniz dahi
tansiyonda ani diisiis veya sok gibi alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir (ayrica bkz. Boliim
4 “Olast yan etkiler”).

— Boyle bir reaksiyon meydana gelirse hemen doktorunuza veya saglik uzmaniniza

sOyleyiniz. Doktorunuz veya saglik uzmaniniz ilacit uygulamayi durduracaktir ve
sizi yan etkinin dogasina ve siddetine bagli olarak tedavi edecektir.
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Doktorunuz veya saglik uzmaniniz 6zellikle dikkat edecektir:

e Diisiik IgA tip immiinoglobulin diizeyine sahipseniz, asir1 duyarlilik reaksiyonlari
yasamaniz muhtemeldir.

— Diistik IgA tip immiinoglobulin diizeylerine sahipseniz, litfen bu durumu
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tedavinin yararim yiiksek asir1 duyarlilik
reaksiyonlar riski karsisinda dikkatli sekilde degerlendirecektir.

e Uyumsuz transfiizyondan sonra bu ilag ile tedavi ediliyorsaniz, yiiksek miktarda {iriin
almaniz gerekebilir (20 mL veya 10 enjektore karsilik gelen 3.000 mikrograma kadar).
Bu durumda hemolitik reaksiyon meydana gelir. Bu durum, yabanci Rh (D) pozitif
kirmizi kan hiicrelerinin yok edilmesinden kaynaklanmaktadir. Bu sebeple,
doktorunuz sizi yakindan izleyecektir ve size 6zel kan testleri yapmak isteyebilir.

e Eger viicut kiitle indeksiniz (BMI) 30 veya lizerinde ise (viicut kiitlenizi boyunuzun
karesine bolerek hesaplanir), kas igine RHOPHYLAC enjeksiyonu tamamen etkili
olmayabilir. Bu durumda doktorunuz veya saglik uzmaniniz bu ilacit damar igine
enjekte etmelidir.

Bulasici ajanlarin glivenliligi hakkinda bilgi
RHOPHYLAC insan kaninin s1vi kismindan (plazma) elde edilir.
Tibbi {riinler insan kanmi veya plazmasindan firetildiginde, bulasict maddelerin hastalara
gecmesini 6nlemek icin belirli 6nlemler alinir. Bu 6nlemlerin arasinda
e Hastalik tasima riski olanlarin disarida birakildiklarindan emin olmak icin kan ve
plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢ilmesi,
e Her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin viriis/enfeksiyon belirtileri agisindan test
edilmesi
e Kan veya plazma isleme siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklarin dahil edilmesi yer almaktadir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi {iriinler hastalara
uygulandiginda enfeksiyonun bulagsma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica
heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya diger enfeksiyon tiirleri i¢in de
gecerlidir.

Alinan 6nlemler, insan immiin yetmezlik viriisii (HIV, AIDS viriisii), hepatit B viriisii ve
hepatit C viriisii gibi zarfli viriislere kars1 etkili kabul edilmektedir.

Hepatit A viriisii ve parvovirilis B19 gibi zarfsiz viriislere karsi alinan onlemler sinirli etkiye
sahip olabilir.

Hepatit A veya parvoviriis B19 enfeksiyonlarina karsi etki gosteren ve iiriin i¢inde bulunan
antikorlarin  koruyucu olmasindan dolayr immiinoglobulinler bu enfeksiyonlar ile
iligkilendirilmemistir.

Kullanilan serilerin kaydini tutmak i¢in her RHOPHYLAC dozu aldiginizda {iriiniin ad1 ve
seri numarasinin kaydedilmesi tavsiye edilir.

Kan testleri

Eger siz veya yeni dogan bebeginiz herhangi bir kan testi (serolojik test) yaptirirsaniz,
RHOPHYLAC ile tedavi edildiginizi doktorunuza veya saglik uzmaniniza soyleyin.
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Bu ilag size verildikten sonra, bazi kan testlerinin (seroloji testleri) sonuglar1 belirli bir siire
degisiklik gosterebilir. Dogumdan 6nce bu ilact alan bir anne iseniz, yeni dogan bebeginizin
de bazi kan testi sonuglari etkilenebilir.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Bu tibbi iiriin gebelik sirasinda veya dogumdan sonra kullanilir.

RHOPHYLAC, gebelik esnasinda kullanilan bir iiriindiir. Dolayisiyla, ¢ocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlar i¢in dogum kontrolii yoniinden bir uyar1 gecerli degildir.

Hayvanlar iizerindeki tireme ¢aligmalar1 yapilmamistir. Ancak, insan anti-D immiinoglobulini
ile edinilen klinik deneyimler, bu ilacin iireme kapasitesine herhangi bir olumsuz etkisinin
olmadigini 6ngdérmektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Immiinoglobulinler anne siitiine gecer. Klinik ¢alismalarda dogum &ncesinde 432 anneye ve
dogum sonrasinda bunlarin 256’sina bu ilag verilmistir ve ¢ocuklarinda herhangi bir yan etki
goriilmemistir.

Arac¢ ve makine kullanimi
RHOPHYLAC’1n arag veya makine kullanma becerisini etkilemesi beklenmez.

RHOPHYLAC 1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her enjektorde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alacaksaniz doktorunuza
veya saglik uzmaniniza bildiriniz. Bu ayrica regetesiz alinan ilaglar i¢in de gegerlidir.

Asilar
Eger son 2-4 hafta icerisinde size as1 uygulanmigsa, bunu tedaviden 6nce doktorunuza veya

saglik uzmaniniza sdyleyiniz.

Tedaviden sonra asiyr uygulayan doktorunuzu da bilgilendiriniz. Boylelikle doktorunuz
asinizin etkililigini kontrol etmeyi planlayabilir.
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Bu ila¢ 6rnegin kizamik, kabakulak ve kizamik¢ik (Alman kizamigi) veya su ¢icegi gibi canli
viriis agilarin etkililigini bozabilir. Bu tiir agilar son RHOPHYLAC dozundan sonra 3 ay
stireyle uygulanmamalidir.

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

3.  RHOPHYLAC nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

° Doktorunuz ne kadar RHOPHYLAC almaniz gerektigine ve sizin i¢in uygun olan
uygulama yoluna karar verecektir. Ornegin, eger viicut kitle indeksiniz (BMI) 30’dan
bliyik veya 30 ise, doktorunuz RHOPHYLAC’1t dogrudan damar igine vermeyi
diistinmelidir (bkz. Boliim 2) .

° Enjektor kullanilmadan 6nce oda sicakligina (25°C) getirilmelidir.

Bir enjektor yalnizca tek bir hasta i¢in kullanilmalidir (enjektdr iginde iiriin kalsa bile).

° Size RHOPHYLAC uygulandiktan sonra en az 20 dakika izlenmelisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

° RHOPHYLAC doktorunuz veya bir saglik uzmani tarafindan dogrudan kas igine veya
damara uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanilmaz.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger RHOPHYLAC i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RHOPHYLAC kullandiysaniz:
Fazla dozun sonuclar1 bilinmemektedir.

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

RHOPHYLAC’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RHOPHYLAC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedaviniz sonlandirildiktan sonra herhangi bir etki oldugundan siipheleniyorsaniz
doktorunuza danisiniz.
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4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi RHOPHYLAC 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak bu etkileri herkes yasamaz. Daha dnce insan immiinoglobulinlerini kullanmis

ve 1yi tolere etmis olsaniz dahi bu yan etkiler goriilebilir.

RHOPHYLAC kas icine uygulandiysa, enjeksiyon yerinde lokal agr1i ve hassasiyet
hissedebilirsiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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 goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlar1) seyrek olarak gézlenmistir. Erken belirtiler
derinizde (kurdesen) veya biitiin viicudunuzda (yaygin iirtiker) kiigclik kasintili kabarciklar
olarak goriilebilir. Daha onceki uygulamalarda herhangi bir asir1 hassasiyet durumu
gostermemis olsaniz dahi bunlar tansiyonda ani diisiis veya sok (6rn. bas donmesi, sersemlik,
ayaga kalkinca bayilma, el ve ayaklarda sogukluk, anormal kalp atis1 veya gogiis agrisi hissi,
gogliste sikisma hissi, hiriltili solunum veya bulanik gérme gibi durumlar yasayabilirsiniz)
gibi siddetli asir1 hassasiyete/anafilaktik reaksiyonlara kadar ilerleyebilir. RHOPHYLAC
uygulamasi sirasinda bu etkiler meydana gelirse hemen doktorunuza veya saglik uzmaniniza
sOyleyiniz. Doktorunuz veya saglik uzmaniniz ilact uygulamayi tamamen durduracaktir ve
uygun tedaviye baglayacaktir.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RHOPHYLAC'a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yaygin olmayan

e Ates ve lislime (tireme),

e Genel hastalik hissi (kirginlik)

e Bas agrisi

e Cilt reaksiyonlari, deride kizariklik (eritem), kasint1 (pruritus)

Seyrek

Alerjik reaksiyonlar, anafilaktik sok

Bulant1 ve/veya kusma

Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Hizli kalp atis1 veya nabiz hizinda artis (tasikardi)
Eklem agris1 (artralji)

Solunum zorlugu (dispne)

Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar
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Bilinmiyor

e Primer immiin trombositopenisi (kolay veya asir1 kanamayla morarmaya yol agabilen
otoimmiin bir kanama hastalig1) olan Rh(D) pozitif kisilere anti-D uygulandiginda siddetli
intravaskiiler hemoliz (damarlardaki kirmizi kan hiicrelerinin par¢alanmasi veya yikimi)
rapor edilmistir. Oliimle sonuglanan hemoliz bildirilmistir.

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. RHOPHYLAC’1n saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

° +2°C - +8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

° Dondurmayiniz.
° Enjektorii 1siktan korumak icin orijinal ambalajinda saklaymiz (kapali plastik
ambalajinda).

° Cozelti bulaniksa veya tortular mevcutsa, bu ilact kullanmayiniz.

° Dis karton ve enjektdrde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilaci
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi ilgili ayin son giiniinii ifade eder.

° llaglar1 atik su veya ev atiklar1 araciligi ile atmaymiz. Artik kullanmadiginiz ilaglarin
nasil atilacagr konusunda eczaciniza danisiniz. Bu Onlemler ¢evrenin korunmasina
yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: '
CSL Behring Biyoterapi Ilag
D1s Ticaret Anonim Sirketi
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri:

CSL Behring AG, Bern/Isvicre

Bu kullanma talimati ..../..../ ... ..... tarihinde onaylanmistir.
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