KULLANMA TALIMATI

Ig VENA 2,5 g/50 mL 1V inflzyon igin ¢ozelti iceren flakon
Steril, apirojen
Damar i¢ine (intravenoz) uygulanir.

Etkin madde: Insan normal immiinoglobulini

Her bir flakon 2,5 g insan normal immdinoglobulini igerir.

1 mL ¢ozelti 50 mg insan normal immiuinoglobulini igerir.

Cozelti en az % 95’i immunoglobulin G olan (IgG) olan 50 g/L insan proteini icerir.

Yardimct maddeler: Maltoz, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. 1g VENA nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. Ig VENA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. Ig VENA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. Ig VENA’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. 1g VENA nedir ve ne i¢in kullanihir?

Ig VENA damar i¢i kullanim i¢gin insan normal immiinoglobulinidir. immiinoglobulinler kanda
bulunan insan antikorlaridir (alerji olusturan maddeye kars1 viicudun {irettigi savunma proteini).

Ig VENA ambalajinda lastik tipali bir adet flakon igerir.

Bitmis {iriin formiilasyonunda hayvansal kaynakli yardimci madde mevcut degildir.
Ig VENA asagidaki durumlar i¢in kullanilir,

Yeterli antikora sahip olmayan hastalarin tedavisinde (yerine koyma tedavisi):
e Kalitsal olarak antikor iiretiminin yetersiz oldugu durumlarda (primer immiin
yetmezlik sendromlari),
e Kan kanseri (Kronik Lenfositik Losemi) tanis1 olup, antikor {iretimi azalan
(hipogamaglobulinemi) ve koruma amacl antibiyotik tedavisinin yetersiz kaldigi,
tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) gelisen
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olgularda,

e Kemik iligi kanseri (Multiple Myelom) tanisi olup, antikor {iretimi azalan
(hipogamaglobulinemi) ve bakteriyel pnémokok asisinin yetersiz kaldigi tekrarlayan
bakteriyel enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) gelisen olgularda,

e Dogustan (konjenital) AIDS ve tekrarlayan enfeksiyonlarin goriildiigii ¢ocuklar,
adolesanlar ve yetiskinlerde,

e Allogenik kemik iligi nakli sonrasinda antikor iiretimi azalan (hipogamaglobulinemi)
hastalarda.

Belirli iltihabi hastaliklari olan hastalarin tedavisinde (immunmodiilasyon):

e Kaninda yeterli miktarda platelet (kan pulcugu) olmayan hastalarda (primer immiin
trombositopeni), kanama riskinin yiiksek oldugu durumlarda veya yapilacak cerrahi
girisimlerden 6nce trombosit sayisini diizeltmek amaciyla,

e Bulber tutulumu olan Myastenia gravis tedavisinde uygulanir. Viicuttaki iskelet
(istemli) kaslarinin zayiflamasimin derecesi ile karakterize kronik otoimmin
ndéromuskiler hastaliktir.

e Guillain Barré sendromu olan hastalarda. Genellikle bacaklarda ve {ist kolda siddetli
kas giicsiizliigline neden olan cevresel sinirlerin iltihaplanmasi ile karakterize ani
gelisen (akut) hastaliktir.

e Kronik Enflamatuar Demiyenilizan Poliradikiilondropati (KIDP)’si olan hastalarda.
Bacaklarda ve daha az oranda kollarda yavas yavas artan glicsiizliik ile karakterize
cevresel sinirlerde nadir gérilen kronik hastaliktir.

e Multifokal motor noéropatisi olan hastalarda. Kol ve bacaklarda giderek artan,
kuvvetsizlige neden olan, bagisiklik sistemi kdkenli sinir agrilar1 goriilen hastaliktir.

e Kawasaki hastaligi olan hastalarda. Viicuttaki kan damarlarinin iltihaplanmasi ile
karakterize genellikle kiiglik cocuklarda ani gelisen (akut) hastaliktir.

2. Ig VENA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Virus giivenligi:

Bu tibbi iiriinde Creutzfeldt-Jacob hastali@inin (deli dana hastaligl) teorik olarak gecis
riski en aza indirilmistir. Alinan bu 6nlemlere ragmen, bu tiir Urtnler halen potansiyel
olarak hastalik bulastirabilir. Bu iiriin insan kanindan iiretildigi icin, 6rnegin viriisler
ve teorik olarak Creutzfeldt-Jacob hastaligimn (CJO) etkeni gibi enfeksiyon etkenlerini
bulastirma riski tasiyabilir.

Ig VENA insan kaninmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir ilaclar
insan kani ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini
onlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, kan ve plazma vericilerinin
dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis /
infeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B13 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
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ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastahgi gibi diger enfeksiyon cesitleri i¢in
de gecerlidir.Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki
baglantiy1 kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasini kaydederek bu
kayitlar1 saklaymiz.

Ig VENA kullanmanmz gerekiyorsa doktorunuz, hastahlk yapic1 etkenlerin size
bulagsmasim1 6nlemek i¢in uygun asillarimzi1 ( Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi
onerebilir.

Ig VENA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Insan immunoglobulinlerine ya da Ig VENA nin iginde bulunan bir maddeye karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,
e Kanimizda immiinoglobulin A’ya kars1 antikorlariniz varsa. Bu durum ¢ok nadir
goriiliir ve kaninizda IgA immiinoglobulinleri yoksa olusabilir.

Ig VENA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Doktorunuz sizde istenmeyen etkiler olusmadigindan emin olmak igin sizi Ig VENA ile
inflizyon (toplardamar i¢ine damla damla enjeksiyon) periyodu siiresince yakindan takip
etmeli ve dikkatle g6zlemelidir.

Bazi istenmeyen etkiler asagidaki durumlarda daha sik meydana gelebilir:

e Yiiksek inflizyon hizidurumunda,

o Kaninizdaki antikor seviyesinin diisiik oldugu durumda (IgA yetersizligi olan ya da
olmayan hipo- ya da agammaglobulinemili hastalar),

o Normal insan immunoglobulinini ilk defa aliyorsaniz,

e Nadir vakalarda, kullanilan normal insan immiinoglobulin tiriiniiniin degistigi ya da bir
onceki inflizyon tizerinden ¢ok zaman gectigi durumlarda.

Immiinoglobulinler kan yogunlugunu arttirdig1 icin, bazi durumlarda kalp Krizi, inme,
akcigerlere kan tasiyan damarlarda kan pihtilar1 olusumu veya bacaklarda kan
pihtisindan kaynaklanan kizarikhik veya sisme (derin ven trombozu) riskinde artisa
neden olurlar.

Asagidaki durumlarda doktorunuz durumunuza 6zellikle dikkat edecektir:
e Agsin kiloluysaniz,

Yasliysaniz,

Seker hastaliginiz varsa,

Kan basinciiz yiiksekse (hipertansiyon),

Kan hacminiz diistikse (hipovolemi),

Kan damarlariniz ile ilgili sorunlariniz varsa,

Kan pihtilagma egiliminde artis mevcutsa (kalitsal veya sonradan kazanilmis

trombotik hastaliklar),

e Trombotik (pihtilagsma ile ilgili) olaylar mevcutsa,

e Kaninmizin koyulagsmasina neden olan hastaliginiz varsa,

e Uzun siiredir yataga bagimli iseniz,

e Bobrek bozuklugunuz varsa veya bobreginize zarar veren ilaglar (nefrotoksik ilaglar)
aliyorsaniz. Bu durumlarda akut bobrek yetmezligi vakalart bildirilmistir. Bobrek
yetmezligi durumunda doktorunuz tedavinin kesilmesini degerlendirecektir.

Immiinoglobulinlere karsi alerjik (asir1 duyarh) oldugunuzu bilmeyebilirsiniz.
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Bu durum daha 6nceden insan normal immiinoglobulin kullandiniz ve immiinoglobulini iyi
tolere ettiyseniz bile goriilebilir. Bu, 6zellikle eger sizde immiinoglobulin A mevcut degilse
ortaya ¢ikar (anti-IgA antikorlari ile birlikte immiinoglobulin A eksikligi). Bu nadir vakalarda,
kan basincinin aniden diismesi veya sok gibi alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar olusabilir.

Istenmeyen etkilerin gériilmesi durumunda doktorunuz uygulama hizim1 diisiirmeyi veya
inflizyonu durdurmay1 diistinecektir. Doktorunuz tedavinin gerekliligine yan etkilerin
nedenine ve ciddiyetine gore karar verecektir.

Sok vakasinda, sok icin standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Ig VENA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ig VENA, hamile kadinlarda yalnizca doktor tavsiyesi dogrultusunda kullanilir. Eger tedavi
siirecinde hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza danisiniz, tedavinin gerekliligine ya
da sona erdirilmesine doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Eger emziriyorsaniz ve Ig VENA
aliyorsaniz, ilactaki antikorlar siite gecebilir. Buna bagli olarak, bebeginiz bazi
enfeksiyonlardan korunabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ig VENA kullanimi ile goriilen bazi yan etkiler ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir. Tedaviniz sirasinda yan etki goriirseniz arag ve makine kullanmadan 6nce bu
yan etkilerin diizelmesini beklemelisiniz.

IG VENA’n1n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Ig Vena’nin igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Damar i¢ine wuygulanan insan normal immiinoglobulini diger tibbi iriinler ile
karistirtlmamalidir.

Canl1 zayiflatilmis viriis asilart

Immunoglobulin uygulanmas1 6 haftadan 3 aya kadar olan periyotta kizamik, kizamikgik,
kabakulak ve sugigegi gibi bazi canli viriis asilarinin etkisini bozabilir. Bu nedenle, bu ilaglar
kullandiktan sonra canli ya da zayiflatilmis viriis agisin1 kullanmadan 6nce 3 aya kadar
beklemeniz gerekebilir. Kizamik asisi uygulanmasi durumunda asinin etkisi 1 yila kadar
bozulabilir. Bu nedenle size kizamik asis1 uygulandiysa antikor durumunuzu kontrol
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ettirmelisiniz.

Kan testleri

Ilg VENA, imminoglobulin enjeksiyonundan sonra vicudunuzda pasif olarak gecen
antikorlarin kanda gegici olarak yilikselmesi nedeniyle bazi kan testlerini etkileyebilir. Bu
antikorlarin yiikselmesi serolojik testlerin sonuglarimin yanlis olmasima neden olabilir.
Antikorlarin A, B, D gibi eritrosit antijenlerine (kan grubunu belirleyen) pasif gegisi, direkt
antiglobulin testi gibi (DAT, direkt Coombs testi) kirmizi hiicre antikorlar1 i¢in yapilan bazi
serolojik testler iizerine etki edebilir. Kan testi sonuclarmiz degerlendirilecegi zaman
doktorunuza bu durumu goz oniinde bulundurmasini hatirlatmalisiniz.

Kan glukoz testleri

Bazi kan glukoz test sistemleri (6rnegin, glukoz dehidrojenaz pirolokinolinekinon (GDH-
PQQ) veya glukoz-di-oksidorediiktaz metotlar1 temelindeki) Ig VENA glukoz olarak maltoz
(100 mg/ml) igerdiginden yanlis sonuglar verebilir. Bu, inflizyon siresince ve influzyon
bittikten sonraki 15 saatlik siirede yanlislikla yiiksek glukoz okumalarina sebep verebilir ve
insiilinin yetersiz uygulanmasi hayati tehlikeye ve hatta 6liimciil hipoglisemiye (kan seker
diizeyinde azalma) yol agabilir. Ayn1 zamanda, gercek hipoglisemi vakalari hipoglisemik
durumlan yanlis yliksek glukoz okumalarindan dolayr maskelenmigse tedavi edilemeyebilir.
Dolayisiyla Ig VENA veya diger maltoz igeren parenteral lriinler uygulandiginda, kanin
glukoz 6lguimii spesifik-glukoz metotlariyla yapilmalidir. Olgiim ¢ubugunu igeren kan glukoz
test sistemlerinin {iriin bilgisi maltoz igeren parenteral iiriinlerin kullanimina uygun olup
olmadigini belirlemek i¢in dikkatlice incelenmelidir. Herhangi bir belirsizlik varsa, sistemin
maltoz iceren parenteral {irlinlerin kullanimina uygunlugunu belirlemek igin test sisteminin
ureticisiyle irtibata geginiz.

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

3. IG VENA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
Ig VENA, sadece hastanelerde doktor veya saglik uzmanlari tarafindan uygulanabilir.
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu

Damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir.

Inflizyonun baslangicinda, Ig VENA’y1 diisiik infiizyon hizinda alacaksiiz. Eger iyi tolere
ederseniz, doktorunuz infiizyon hizin1 kademeli olarak arttiracaktir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

Yukarida bahsedilen her endikasyonda doz viicut agirligina goére ve klinikte alinan yanita gore
verildiginden, ¢cocuklarda ve ergenlerde (0-18 yas) doz ve uygulama siklig1 degismez.

Yashlarda kullanima:

65 yasinin tizerindeki hastalarda IVIG uygulamasini takiben akut bobrek yetmezligi vakalar
bildirilmis oldugundan; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas bir
infiizyon hizinda verilir.
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Ozel kullanim durumlar

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi riskiniz varsa doktorunuz en az konsantrasyonda ve pratik olarak miimkiin
en yavas inflizyon hiziyla Ig VENA’y1 uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger Ig VENA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla Ig VENA kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla Ig VENA aldiysaniz asir1 sivi yiiklemesi ve kanin
koyulasmasi (hiperviskozite) olusabilir. Bu durum o6zellikle yash ya da kalp veya bobrek
yetmezligi olan hastalari iceren riskli hasta gruplarinda goriilebilir.

Ig VENA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Ig VENA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Ig VENA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi I[g VENA’ nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ani asirt duyarlilik tepkisi (anaflaktik sok) (Viicutta yaygin sicaklik artigi, yanma
hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dokiintii, dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik
(6dem) ve buna bagli soluk alip vermede giicliik, viicutta yaygin 6dem ve morarma,
gogiiste sikigsma hissi, 6ksiiriik, bayginlik hali, bas donmesi ve koma hali varsa)

e Alerjik reaksiyonlar (Ciltte dokiintii, kizariklik, kasint1 varsa)

e Kan basincinda ani bir diisiis

e Titreme

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Goriilme siklig1 seyrektir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin Ig VENA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etikler

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmagtir:

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 goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:

e Bag agrisi

e Bas donmesi

o Ates

e Bulant

e Kusma

e Eklem agrisi

¢ Diisiik kan basinci

o Hafif sirt agrisi

e Kalp krizine, inmeye, akcigerlere kan tasiyan damarlarda kan pihtilar1 olusumuna
(pulmoner emboli) ve bacaklarda kan pihtisindan kaynaklanan kizariklik veya sismeye
(derin ven trombozu) neden olan tromboembolik olaylar (kan pihtisi olugsmasi)

¢ Enfeksiyonun neden olmadig1 gecici beyin zari iltihabi (geri doniisiimlii aseptik
menenjit)

e Gegici deri reaksiyonlari

e Ani baglangicl (akut) bobrek yetmezligi

Bilinmiyor:
e Kirmizi kan hiicre sayisinda gegici diisiis (geri doniistimlii hemolitik anemi/hemoliz)
e Serum Kreatinin seviyesinde artig

KB034 klinik ¢alismasi sirasinda KIDP’si olan 33 yetiskin hastaya 756 doz Ig VENA
uygulandi. 1 hastada bir kez bas agris1 goriildii.

Pediyatrik populasyon
Cocuklarda goriilen yan etkilerin sikliginin, tipinin ve ciddiyetinin yetigkinler ile ayn1 olmasi
beklenir.

Virs giivenligi hakkinda bilgiler igin bolim 2 “Ig VENA’y1 kullanmadan &nce dikkat
edilmesi gerekenler”’e bakiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr _sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamisg
olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. Ig VENA’nin saklanmasi

Ig VENA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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Buzdolabinda (2- 8°C aras1 sicakliklarda) saklayiniz.

Flakonu ambalajinda saklayiniz.

Flakon, raf dmri dahilinde, kullanmadan énce maksimum 6 ay boyunca 25 °C’yi gecmeyen
oda sicakliginda saklanabilir

Bu siire sonunda, tiriin atilmalidir. Hi¢bir durumda, eger {iriin oda sicakliginda saklanmigsa
tekrar buzdolabinda saklanamaz.

Uriiniin oda sicakliginda saklanmaya baslamasinin baslangic tarihi, kutunun disinda
belirtilmelidir.

Acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra Ig VENA yi kullanmayniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz Ig VENA yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danmisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Kedrion Betaphar Biyofarmasétik Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Mesrutiyet Mah. Konur Sokak No: 50/4 Bakanliklar
Cankaya/Ankara

Tel: 312 - 419 15 27

Faks: 312 - 419 66 30

Uretim yeri:
Kedrion S.p.A., Bolognana, Gallicano, 55027, Lucca, italya

Bu kullanma talimati 27/07/2020 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU URUNU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

e Ig VENA uygulanmadan 6nce oda ya da viicut sicakligina getirilmelidir.

e Uygulanacak ¢ozelti partikiil ve renk degisiklikleri agisindan gorsel olarak kontrol
edilir. Berrak olmayan ve tortu iceren c¢ozeltiler kullanilmamalidir.

e insan normal immiinglobulini ilk 30 dakikada 0.3 ml/kg/saat hiziyla intravendz olarak
uygulanmalidir. Hasta tarafindan iyi tolere edilirse uygulama hizi kademeli olarak
maksimum saatte 4.8 ml/kg’a kadar artirilabilir. Sinirhi sayida hastadan elde edilen
Klinik veriler, yetiskinlerdeki 4.8 ml/kg/saat’lik bir inflizyon hizini iyi tolere edilebilen
primer immiin yetmezlik (PID) hastalarinin, 7.2 ml/kg/saat inflizyon hizini tolere
edebildiklerini gostermistir.

e Inflizyonla iliskili yan etki goriilmesi durumunda infiizyon hizi azaltilmali ya da
infizyon durdurulmalidir

Askil etiketin kullanimina iliskin talimatlar
1. Flakonun askili etiket ile baslangi¢ gorunima
2. Flakonu bas asag1 gevirin
3. Askiy1 etiketinden ¢ikararak etkinlestirin
4. Flakonu infiizyon standina asmak i¢in bu askidan yararlanin

a

Ozel 6nlemler
Bazi ciddi advers reaksiyonlar infiizyon hizi nedeniyle olabilir.
Asagidakiler saglanarak potansiyel komplikasyonlarin genellikle 6niine gegilebilir:
e Uriiniin yavas olarak yapilan ilk enjeksiyonu ile hastalarin normal insan
immiinoglobiiline duyarlilig1 olmaz (uygulama hiz1 0,46-0,92 mL/kg/sa),
e Inflizyon siiresi boyunca herhangi bir belirti i¢in hastalar dikkatle izlenir. Ozellikle, ilk
defa normal insan immunoglobulin  kullanan  hastalar, alternatif  bir
IVIg iriiniinii degistiren ya da bir onceki inflizyon (zerinden uzun zaman gecen
hastalar ilk inflzyon siresince ve ilk inflizyondan sonraki ilk birka¢ saat streyle
potansiyel advers belirtileri bulmak i¢in, gozlem altinda tutulmalidir. Diger biitiin
hastalar, uygulamadan sonra en az 20 dakika siireyle gozlem altinda tutulmalidir.

© ] @ ) @

Biitiin hastalarda, IVIg kullanim1 asagidakileri gerektirmektedir:
 IVIg uygulamasina baslanmadan 6nce yeterli hidrasyon
e Idrar ¢ikisininizlenmesi
« Serum kreatinin diizeyininizlenmesi
o Kivrim didretikleri ile es zamanli kullanimin engellenmesi

Advers reaksiyon vakalarinda, uygulama hizi azaltilmali veya inflizyon durdurulmalidir.
Tedavi gereksinimi advers reaksiyonun siddetine ve niteligine baglidir.
Sok vakasinda, sok i¢in standart tedavi uygulanmalidir.
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Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyon i¢in 6zel tedbir veya izleme gerekli degildir.
Pediyatik populasyonda (0-18 yas) herhangi bir farklilik beklenmez.

Tromboembolizm

IVIg uygulamasi ile riskli hastalarda immiinoglobulinin yiiksek akis hizi nedeniyle kan
viskozitesinde goriillen goreceli artisa bagli oldugu disiiniilen tromboembolik olaylar
(miyokard infarktlsu, serebrovaskiler olay (inme dahil), pulmoner emboli ve derin ven
trombozu gibi) arasindaki iliskiyi gdsteren klinik ¢alisma mevcuttur. Obez ve daha dnceden
trombotik olay risk faktorii tasiyan (ilerlemis yas, hipertansiyon, diyabet, vaskiiler hastalik
veya trombotik vaka Oykiisii, belirli veya kalitsal trombofili hastaligi olan hastalar, uzun sureli
hareketsiz kalma, ciddi hipovolemisi olan hastalar, kan viskozite artis1 olan hastalar)
hastalarda 1V 1g regetelenirken ve inflizyonunda tedbirler alinmalidir.

Tromboembolik advers reaksiyon gorilme riski olan hastalara 1VIg GrGnleri minimum
inflizyon hizinda ve uygun dozda uygulanmalidir.

Akut renal yetmezlik

IVIg tedavisi goren hastalarda, akut renal yetersizlik vakalar1 bildirilmistir. Birgok vakada,
mevcut renal yetmezlik, diyabet, hipovolemi, asir1 kilo, nefrotoksik tibbi {irtinlerin
beraberinde verilmesi ya da 65 yasini1 asmis olmak gibi risk faktorleri tanimlanmustir.

Renal yetmezlik durumunda, IVIg kullanimina devam edilmemesi degerlendirilmelidir
Bobrek fonksiyon bozuklugu ya da akut bobrek yetmezliginin sukroz, glukoz ve maltoz gibi
cesitli yardimc1 maddeler igeren bir¢ok IVIg preparatlariin kullanimiyla iligkili olabilecegi
bildirilmis olmasina ragmen, olgularin ¢ogundan, stabilizor olarak sukroz igeren preparatlar
sorumlu tutulmaktadir. Risk altindaki hastalarda, sukroz igermeyen IVIg iiriinleri kullanimi
diistiniilebilir.

Akut renal yetmezligi goriilme riski olan hastalara IVIg iiriinleri minimum inflizyon hizinda
ve uygun dozda uygulanmalidir.

Aseptik menenjit sendromu
Aseptik menenjit sendromunun [VIg tedavisi ile iliskili olarak goriildiigii bildirilmistir.

IVIg tedavisinin kesilmesi birka¢ giin icinde aseptik menenjit sendromunun sekel olmadan
remisyonununa neden olmustur. Sendrom genellikle IVIg tedavisini takiben birka¢ saat ila 2
giin i¢inde baslar. Serebrospinal sivi calismalari yaygin olarak, genellikle graniilositik
serilerden her mm®de birkag bin hiicre pleositoz ve birkag yiiz mg/dl’ye yiikselmis protein
seviyeleri ile pozitiftir,

Aseptik menenjit sendromu, yliksek dozda (2 g/kg) IVIg tedavisi ile iligkili olarak daha sik
meydana gelebilir.

Hemolitik anemi

IVIg iirtinleri, hemolizinler gibi etki gosteren kan grubu antikorlari igerir ve pozitif direkt anti
globdlin reaksiyonuna (Coombs’testi) ve nadiren hemolize neden olan immunoglobulin ile in
vivo boyanmis kirmizi kan hiicrelerini indiikler. IVIg tedavisi kirmizi kan hiicreleri
sekestrasyonunu artirdigindan dolayr tedaviden sonra hemolitik anemi gelisebilir. IVIg
tedavisi alanlar hemolizin klinik bulgu ve belirtileri agisindan izlenmelidirler (bkz. bolim
4.8).
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Doz dnerileri
Pozoloji ve uygulama siklig1 endikasyona gore degisir.

Replasman tedavisinde hastadaki farmakokinetik ve klinik yanita bagli olarak dozun bireysel
olarak ayarlanmasi gerekebilir. Bir rehber olarak asagidaki doz semalari verilmektedir.

Primer immin yetmezliklerde replasman tedavisi

Doz, bir sonraki infuzyondan once o6lcilen serum I1gG dizeyinin en az 500-600 mg/dL
diizeyinde kararli olarak siirdliriilmesini saglayacak sekilde ayarlanmalidir. Bu dengenin
saglanabilmesi i¢in tedavinin baslangicindan itibaren 3-6 ay gereklidir.

Onerilen baslangi¢ dozu bir seferde verilen 0.4-0.8 g/kg inflizyonu takiben her 3-4 haftada bir
uygulanan en az 0.2 g/kg’dir.

Serum immunoglobulin dizeyinin 500-600 mg/dL olacak sekilde sabit tutulabilmesi igin
gereken doz ortalama 02-08 g/kg diizeyindedir.

Kararl serum diizeyi saglandiktan sonra doz aralig1 3 ile 4 hafta arasinda degisir.

Hastanin klinik yanit1 ile birlikte kararli serum diizeyleri 6l¢iilmeli ve degerlendirilmelidir.
Klinik yanita bagli olarak ( 6r: enfeksiyon siklig1) daha yiiksek kararl serum diizeylerinin
saglanmas1 amaciyla doz ve/veya doz araliginin ayarlanmasi diisiiniilebilir.

Kronik Lenfositik Losemi tanist olup, hipogammaglobulinemisi bulunan ve profilaktik
antibiyotiklerin yetersiz kaldigi, tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen olgularda,

Multipl Miyelom tanist olup hipogammaglobulinemisi (IgG<500 mg/dL) bulunan ve
pnomokok immiinizasyonun yetersiz kaldig1 tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen
olgularda,

Konjenital AIDS ve tekrarlayan enfeksiyonlarin goriildiigii cocuklar ve adolesanlarda;

Tavsiye edilen doz 3-4 haftada bir uygulanan 0.2-0.4 g/kg’dir.

Allojenik kok hiicre nakli sonrasi bakteriyemi ve tekrarlayan sinopulmoner enfeksiyonu
olup, 1gG dizeyi < 400 mg/dL olan hastalarda;

Tavsiye edilen doz 3-4 haftada bir uygulanan 0.2-0.4 g/kg’dir. Kararli serum diizeyleri 500
mg/dL iizerinde tutulmalidir.
Primer immun trombositopeni
Iki alternatif doz semas1 vardir:
e Birinci giin 0.8-1 g/kg dozunda uygulanir; doz 3 giin igerisinde bir kez tekrarlanabilir.
e 2-5 giin siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanir.
Relaps oldugunda tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barré Sendromu
5 giin siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

Kawasaki Hastalig
8-12 saat siireyle tek doz olarak uygulanan 2g/kg’dir ve asetil salisilik asit ile kombine olarak
verilir.

Multifokal Motor Noropati (MMN) hastaliginda

Baslangi¢ dozu: 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda toplam 2g/kg
Idame dozu: 2-6 haftada bir 1-2 g/kg
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Kronik inflamatuvar demiyelinizan polinéropati (KIDP)

Onerilen baslangi¢ dozu: 2-5 ardisik giinde boliinmiis dozlarda toplam 2g/kg’dir. Yanit
alimamamasi1 durumunda 3 haftada bir 1g/kg total doz 1-2 giinde verilir ve 2 ay sonunda yanit
alinamazsa tedavi kesilir.

Idame dozu: baslangic tedavisine yanit alinmissa 3 haftada bir 0.4-1 g/kg total doz 1-2 giinde
uygulanir. Maksimum yarar elde edilen doz oOnerilir ve doz doktor tarafindan belirlenir. En
diisiik etkin idame dozu belirlenene kadar doz azaltilir ve uygulama siklig1 ayarlanir.

Myastenia Gravis
Diger 6zel tedavilere cevap vermeyen kritik fazda 5 gin sireyle 0.4 g/kg/gin dozunda
uygulanir.

Pediyatrik populasyon
Cocuklar ve addlesanlardaki (0-18 yas) pozoloji her bir endikasyon i¢in eriskinlerden farkli
degildir ve yukarida belirtilen durumlardaki klinik sonlanimlara gore ayarlanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

IVIG tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalar1 bildirilmistir. Bobrek
yetmezligi riski bulunan hastalarda, IVIG preparatlari uygulanabilir en diisiik inflizyon
hizinda ve dozda kullanilmalidir. (Bkz. B6lim 4.4).

Karaciger yetmezligi olan hastalara iligkin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Yukarida bahsedilen her durumda pozoloji viicut agirligina gore ve klinikte alinan yanita gore
verildiginden, ¢ocuklarda ve addlesanlarda (0-18 yas) pozoloji degismez

Geriyatrik populasyon:

IVIG tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalari bildirilmistir. Bu
vakalarin ¢ogunda kisinin 65 yasin {lizerinde olmasi dahil belirli risk faktorlerinin oldugu
bildirilmistir.

Ayrica IVIG uygulamas: ile yiiksek riskli hastalarda tromboembolik olaylar arasinda
baglantiy1 gosteren klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ileri yas dahil trombotik olay
acisindan risk faktorlerini tasiyan hastalarda IVIG regetelenip infiizyonu uygulanirken
dikkatli hareket edilmeli, uygulanabilir en diisiik infiizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir.
(Bkz. Bolim 4.4)
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