KULLANMA TALIMATI

TEGELINE 10 g/200mL L.V. infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon
Steril

Damar icine uygulanir.
e Etkin madde: 200 mililitrede (mL’de) 10 gram (g) normal insan immunoglobulini*

* Toz, maksimum 17 mg/g proteinlik IgA ve az miktarda hayvan kaynakli pepsin (domuz
bagirsagi mukozasindan elde edilmis pepsin) igerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum klortir, sukroz ve enjeksiyonluk Su.

“V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz. “

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. TEGELINE nedir ve ne icin kullanilir?
2. TEGELINE'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TEGELINE nasu kullanilur?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. TEGELINE 'in saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.
1. TEGELINE nedir ve ne icin kullamlir?

TEGELINE enjeksiyon ¢ozeltisi i¢in toz ve ¢oziici halinde sunulmakta olup,

immunoglobiilinler denen bir ilag grubuna dahildir.

Toz, maksimum 17 m%/(g Prestedrvhikn| g AU gza Hiflkearda’s hayvan kaynakli g)tegsin domuz
. ALy
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Bu ilag sizin kaninizda bulunan insan antikorlarini icerir. Antikorlar viicudunuzun mikrobik
hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savasmasina yardimer olur.

TEGELINE gibi ilaclar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik
enfeksiyona yakalanan hastalarda kullanilir.

Ayn1 zamanda bazi iltihabi (inflamatuvar) hastaliklarin ve bagisiklik sisteminizin yanlislikla
kendi dokularina kars1 gelistirerek olusturdugu hastaliklarin (otoimmiin hastaliklar) tedavisi
icin daha fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da kullanilabilir.

TEGELINE asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

- Primer immiin yetmezlik olarak adlandirilan dogustan antikor eksikligi olan hastalarda
[6rnegin dogustan kanda antikorlarin veya immiinoglobulinlerin tamamen yoklugu veya ¢ok az
bulunmasi (konjenital agamaglobulinemi) veya kanda immiinoglobulinlerin diisiik seviyede
olmas1 (hipogamaglobulinemi), yaygin degisken immiin yetmezlik, ciddi kombine immiin
yetmezlik ya da Wiskott-Aldrich sendromul],

- Primer farkl1 bir hastalik tanisi olup, hipogamaglobulinemisi bulunan ya da pnémokok isimli
bakteriye karst koruma amacli yapilan pnoémokokal polisakkarit ve polipeptit antijen asilarina
yanit olarak en az 2 kat gamaglobulin artis1 saglanamamasi olarak tanimlanmis kanitlanmis
spesifik antikor yetmezligi olan (sekonder immiin yetmezlik) ve antimikrobiyal tedavinin
yetersiz kaldig1 siddetli ve tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen olgularda,

- Kanama riskinin yiiksek oldugu durumlarda veya cerrahi miidahale 6ncesi kan pulcugu
(trombosit) sayisinin yiikseltilmesi gereken deride yaygin kanama ve kilcal damarlarda agir ve
oldiirticii ptht1 olugmasiyla karakterize hastalik (immiin trombositopeni-ITP) durumlarinda,

- Cevresel sinir sisteminin bir enfeksiyon nedeniyle hasar gérmesi (Guillain Barré sendromu),

-Siklikla bes yasindan kiiciik cocuklarda ortaya c¢ikan ve ates, ciltte dokiinti, cilek
goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve gatlak goriiniimiinde dudaklar, avug i¢i ve ayak tabaninin kizarik
renkte goriiniimil ile karakterize bir damar iltihabi hastaligi (Kawasaki hastaligi),

- Kol ve bacaklarda giderek artan, kuvvetsizlige neden olan, bagisiklik sistemi kokenli sinir
hasar1 (Multifokal Motor Noropati -MMN),

- Birkag ay igerisinde siiratle ortaya ¢ikan yiiriime giicliigii, el ve ayak parmaklarinda uyusma,
karincalanma ve his kaybu, kol ve bacaklarda simetrik kuvvetsizlikle goriilen bagisiklik sistemi
kokenli sinir hastaliginin akut tedavisinde (Kronik Inflamatuvar Demiyelinizan Polindropati-
KiDP),

- Viicut kaslar1 (6zellikle géz kaslar1) giicsliz olmasiyla karakterize nérolojik hastalik durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

2. TEGELINE i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TEGELINE insan kaninin s1vi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanmilmaktadir. Ilaclar
insan kanl ya da plazmasmdan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini
onlemek 1n bir dizi onlene'4l W"Bﬁifﬂﬁ'ﬁ"mﬁdﬁtﬁliﬁ”’fﬁ ima riski olan kan vericilerini
Belge Dogrulama Kody: ZWS((iMOF Q&NRﬁnU li{Gi(ngIXSBkO . BeITe Takip Adresi: hl(ps A turiqye .gov.tr/saglik- Uick -ebys
sapt amak 1sarida biraki arindan emin olmak icin, kan ve plazma verici erinin

dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagsimin ve plazma havuzlarinn,
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viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar1 dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya deli
dana (Creutzfeld-Jacobs hastalig) gibi diger enfeksiyon cesitleri i¢cin de gecerlidir.

TEGELINE’in iiretimi icin alinan 6nlemler, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV),
hepatit B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarfh viriisler icin ve hepatit A viriisii ve parvoviriis
B19 gibi zarfsiz viriisler icin etkili olarak degerlendirilmektedir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma
riski tasityabilmektedir. Bu nedenle ilerde olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin
arasindaki baglantiy1r kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adim1 ve seri numarasim
kaydederek bu kayitlar: saklayiniz.

TEGELINE kullanilmas1 gerekiyorsa hekim tarafindan, hastalik yapici etkenlerin hastaya
bulagsmasini 6nlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirilmasi onerilebilir.

TEGELINE tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya baska bir hastaya
kullandirmayiniz.

TEGELINE'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Immunoglobulinlere ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye kars1 asir1 duyarlihiginiz

(alerjiniz) varsa,

e Insan immunoglobulinlerine karsi asir1 duyarhliginiz (alerjiniz) varsa, ozellikle
immunoglobiilin A eksikliginiz varsa, kaninizda immunoglobiilin A’ya kars1 antikorlar
gelisebilir. Bu atak, alerjik reaksiyonlara neden olabilir. TEGELINE ¢ok az miktarda
IgA igerdiginden alerji ge¢irme riskiniz vardir.

TEGELINE in damarmizin i¢ine verilmesi sirasinda bir alerjik belirti olustugunu hissederseniz,
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damarinizin i¢ine verilme hizi
yavaglatilabilir ya da tamamen durdurulabilir. Herhangi bir alerji riskinden kaginmak igin
“TEGELINE’in uygulanmas1 sirasinda takip” boliimiine bakiniz.

TEGELINE 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Bobrek hastaliginiz varsa (bobrek yetmezligi),

e Bobrekleriniz i¢in tehlikeli olabilecek belli ilaglar1 kullaniyorsaniz,

e Kan sekeriniz yiiksekse (diyabet),

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kgdu: 1ZW56MOF! Y nUyRG83ZmxXS3k0 klU Belge Takip Advesi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Asiri kiloluysaniz (obezite),

e 65 yasin lizerindeyseniz,

e Diisiik seker diyetindeyseniz,

e Kalp veya kan damarinizla ilgili hastaliklariniz varsa,

e Kan basinciniz yiiksekse,

e Uzun siiredir hareketsiz kalma riskiniz varsa,

¢ Kan viskozitesinde artisa neden olan bir hastaliginiz varsa.

Eger risk faktorleriniz mevcut ise IVIg kullanmak bobrek fonksiyonlarimi azaltabilir. Bunu
Oonlemek icin doktorunuz tarafindan

e Uygulama Oncesi iyi hidrasyon yapilmali,

e 24 saat (giinliik) idrar ¢ikisi takibi yapilmali,

e Serum kreatinin ve kan iire 6l¢limii yapilmali.

e Diiiretik ilaglarla es zamanl kullanimindan kaginilmali.

Multifokal motor néropati (MMN) ile kronik inflamatuvar demiyelinizan polindropati (KiDP)
hastasi iseniz, TEGELINE ile tedaviniz ilgili uzman hekimin tavsiyesi iizerine baslatilacaktir.

TEGELINE’in uygulanmas: sirasinda takip

Reaksiyon riskini engellemek i¢in, doktor uygulama hizin1 kontrol edecek ve sizin durumunuz
icin ayarlayacaktir. Doktorunuz uygulama sirasinda, herhangi bir alerji belirtisini veya farkli
bir reaksiyonu tespit etmek i¢in tibbi olarak takip edildiginizden emin olacaktir.

Herhangi bir reaksiyon riskini engellemek i¢in TEGELINE yavas olarak uygulanacak ve doktor
ya da hemsire gozetiminde kalmaniz gerekecektir:

e Eger kanmizda c¢ok az miktarda antikor varsa ya da daha once bu ilact hig
kullanmamigsaniz ya da en son uygulamadan sonra 8 hafta gegmisse uygulama sirasinda
ve uygulama sonrasinda en az 1 saat boyunca

e Eger bu ilac1 yakin zamanda kullanmigsaniz, uygulama sirasinda ve uygulama sonrasi
20 dakika boyunca.

Eger alerji belirtileri goriiliirse, “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz. Siipheli
durumlarda hemen doktorunuzu veya hemsirenizi aramaniz gerekmektedir.
Alerjik reaksiyonunuza gore doktorunuz uygulama hizin1 distirebilir veya uygulamay1
sonlandirabilir. Doktorunuz eger gerekli goriirse alerji tedavisi baglayabilir.

Ozel hasta gruplart:
Bu ilag bobrek hasarlarina (akut bobrek yetmezligi) ya da kalp damar rahatsizliklarina
(miyokard infarktiisii, inme, pulmoner emboli veya derin ven trombozu) neden olabilir ya da

kotiilestirebilir. _ L
. . . Bu, belge, gil li.elekt k | | tir. . . .
selge DofalibiazsslaAnigshasjaldivye, Hassesilidink baktoricay plamhastalas buvikserdgeUamcken sikleptli
olmalidir.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TEGELINE ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz doktorunuza bildiriniz. TEGELINE’in hamileyken kullanilip kullanilmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

Bununla birlikte, bu tibbi iiriiniin kullanimi gebelik sirasinda ya da fetus ya da yenidoganda zararli
bulunmamustir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bununla birlikte, TEGELINE'de bulunan aktif maddeler insan kaninin normal bilesenleridir. Bu
maddelerin anne siitiine ge¢isi yenidoganlarda yan etkilere neden olmamalidir.

Emziriyorsaniz ve ayn1 zamanda TEGELINE kullaniyorsaniz, ilacin igerigindeki antikorlar anne
stitline de gegebilir.
TEGELINE’in emzirirken kullanip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TEGELINE’in ara¢ veya diger makinelerin kullanilmasi iizerine herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

TEGELINE’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iirtin 200 mL’de 20 g sukroz icerir. Bu durum seker hastalarinda gbz Oniinde
bulundurulmalidir.

TEGELINE 10 mL’de 8 mg sodyum ihtiva eder. (200 mL= 160 mg).

Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e TEGELINE uygulamasi, kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve su ¢igegi gibi canli viriis
asilarinin etkinligini en az 6 haftadan en ¢ok 3 aya kadar bozabilir. Bu nedenle bu ilaci
kullandiktan sonra canli viriis asilarin1 kullanmadan 6nce 3 aya kadar beklemeniz
gerekebilir. immunoglobulin uygulandiktan sonra, kizamik asinizi olmadan énce 1 yila
kadar beklemeniz gerekebilir.

e Diger ilaclarla karistirilmadan kullanilmalidir.

Eger immunoglobiilin kullanilmasindan 6nceki 2 hafta i¢inde bu asilardan birini olmussaniz,
doktorunuz as1 tekrar1 gerekip gerekmedigini tayin edecektir.

Kan testlerine etkileri Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRYnUyRG83ZmxXS3k0ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
TEGELINE kan testlerini etkileyebilen antikor igerir. TEGELINE’1 kullandiktan sonra kan testi

waw.MaRilgsaniz, kan testinizi yapan kisiye ya da doktorunuza bunu bildiriniz.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.TEGELINE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig: icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Hazirlanan iiriin ¢iplak gozle incelenerek parcacik igerip igcermedigi kontrol edilir. Bu sekilde
hazirlanan ¢ozelti berrak ya da hafif opaktir. Bulanik veya ¢okeltisi olan ¢ozeltiler kullanilmaz.

e Uygulama yolu ve metodu:
e Damar i¢i (intrevendz) yoldan inflizyonla kullanilir.
e Enjeksiyonluk su ile seyreltildikten sonra damar igerisine (intravendz) uygulanir.

e Ik yarim saatte infiizyon hiz1 diisiik olmalidir. Eger herhangi bir yan etki gézlenmezse,
uygulama hizi1 kademeli olarak artirilir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: ilacin dozu viicut agirhigma gore hesaplanmali ve ilag
minimum infiizyon hizinda uygulanmalidir.

Yashlarda kullanimi: 65 yasin iizerindeki hastalarda infiizyon uygulanirken dikkat
edilmeli, uygulanabilir en diisiik inflizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir.

e  Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezliginiz varsa, bu ilact kullanmadan 6nce
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz ¢ok diisiik
konsantrasyonda ve miimkiin olabildigince en yavas inflizyon hizinda ilaci
uygulayacaktir. Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarla iligskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger TEGELINE 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla TEGELINE kullandiysaniz:

TEGELINE ic¢in bildirilmis asir1 doz durumu olmamasina ragmen, doza bagli bazi yan etkiler
(olas1 yan etkiler boliimiine bakiniz) olabilir: aseptik menenjit, bobrek yetmezligi, kanin
akiskanliginin azalmasi (kanda viskozite artisi).

TEGELINE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
TEGELINE ’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
TEGELINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TEGELINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir veri yoktur.
Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DoB)eioto Kot 37 4l6s MIF sO3NRYNBR B#iIvecakkethiz1 kuBlanTrkimAgiea Ritprafiyomuurkiye gov.trsaglik-titck-ebys
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaglar gibi, TEGELINE’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEGELINE kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asint duyarlilik (hipersensitivite) ve ciddi alerjik sok (anafilaktik sok); deride ciddi
kasint1, sicak basmasi, ylizde kizarma, viicutta ve ozellikle goz etrafinda siskinlik ve
kizariklik, Oksiiriikk, yutmada zorluk, nefes darligi, solunum yetmezIligi, tansiyon
diismesi, kalp ¢arpintisi ve bayilma gibi belirtiler ile kendini gosterebilir.

Alerjik reaksiyon riski

Bu ilacin kullanimu alerjik reaksiyona neden olabilir. Baz1 durumlarda, bu reaksiyonlar siddetli
olabilir.

Alerjik reaksiyonlarin uyari isaretleri agsagidaki gibidir:
* Yiizde veya bogazda sisme

+ Infiizyon yerinde yanma hissi ve kasinti

+ Usiime, titreme

* Kizariklik

» Kasimt1 ve dokiintii (Deri dokiintiisii)

+ Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

» Asirt halsizlik (letarji)

* Bulanti, kusma

* Huzursuzluk

» Hizli kalp atis1

* Gogiiste rahatsizlik

+ Karmcalanma

* Hinltili solunum (astim benzeri)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin
TEGELINE’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir. Derhal doktorunuza basvurunuz, doktorunuz sizde olusan
reaksiyonun tipine ve ciddiyetine bagli olarak TEGELINE ile tedaviyi derhal durduracak
ve/veya uygun bir tedaviye baslayacaktir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriliir.

Kan pihtilar

Kan dolagiminda kan pihtilar1 olusabilir. Bu, su sekilde ortaya ¢ikabilir:
e Kalp krizi. Uyar isaretleri ani gégiis agris1 veya nefes darligidir.
e inme. Uyan isaretleri, aniden Kas gii¢siizliigiiniin gelismesi, his ve/veya denge kaybu,
azalmis farkindalik veya konugmada zorluktur.
e Pulmoner emboli denilen ciddi bir durum. Erken uyari isaretleri gogiis agrisi, nefes
darlig1 veya kanli 6kstlirme ile okstirtiktiir.
e Bir damarda bir piht1 (vendz tromboz). Uyar isaretleri, kizariklik, sicak hissi, agri,
hassasiyet veya bir veya her iki bacagin sigsmesidir.
Bobrek yetmezligi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Do%[q_lama Kodu: 1ZW56M08/§3NRYnUyRG83meXS3kOak1U Belge Takip Adresi;https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

uksek dozda TEGELINE alan hastalarda, bazen renal tubtillerin tahrip olmasi 1le birlikte akut

brek yetmezligi, serum kreatinin artis vakalar1 gozlenmistir. Bu etkilerin belirtilen risk
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faktorlerine sahip hastalarda ortaya ¢ikma olasilig: daha yiiksektir: Onceden var olan bdbrek
yetmezligi, diabetes mellitus (seker hastaligi), hipovolemi (kan hacminin anormal derecede
azalmasi), asir1 kilo, yiiksek tansiyon, bobrekler icin zararli olan ilaglarin eszamanli kullanimu,
65 yas lstii hastalar.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebil i r.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Bas agrisi

Yaygin
e Bronkospazm ile asirt duyarlilik (astima benzer belirtiler)

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

e Mide bulantisi, kusma

Deri reaksiyonlari (farkli sekilde dokiintiiler)

Akut olabilen (hizli baglayabilen) bobrek yetmezligi (bobrek yetmezligi)

Titreme, ates

Karaciger enzimlerinde artis

Yaygin olmayan

e Kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kirmizi kan hiicreleri, beyaz kan hiicreleri,
nétrofiller veya trombositler),

e Ajitasyon, anksiyete (siirekli, asir1 ve durumla uygun olmayan bir endise durumu)

e Bas donmesi (vertigo: sizin veya gordiiklerinizin dondiigiinii hissetmenize yol agan bir
histir), titreme (tremor: viicudun bir boliimiiniin veya bir uzvun kasitsiz ve kontrol
edilemez ritmik hareketidir)

e Anjina pektoris (genellikle kalp kasindaki gegici kansizlik veya kalbi besleyen
damarlarin kasilmasi nedeniyle olusan gogiiste agri, sikisma ve baski hissi)

e Sicak basmasi, solgunluk, flebit (damarda piht1 olusmasi) , akut hipertansif atak
e Nefes darligi, bogazda sikisma hissi
e Sedef tipi dermatit, asir1 terleme, kasint, tirtiker
e Eklem ve kas agris1
e Tat degisikligi (disguzi)
e Farkli bolgelerde agri, gogiis agrist
e Yorgunluk, halsizlik, sicak veya soguk hissi, grip benzeri sendrom
e Infiizyon ile ilgili reaksiyon, lenf damarlarmnin iltihab: (Ienfanjit), kateter bolgesi iltihab
e Kan kreatinin seviyesinde artis (degismis bobrek fonksiyonunu gosteren kan testi)
e Kan basincinda artis
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bilinmiyor
e Kirmizi kan hiicrelerinin bozulmasi ve/veya yikilmasi nedeniyle kandaki kirmizi kan
hiicrelerinin sayisinda azalma
e Anafilaktik reaksiyon veya anafilaktik sok (ayakta dururken sersemlemis veya halsizlik
hissi, soguk eller ve ayaklar, gogiis agris1 veya goriiniiste anormal kalp hizi, bulanik
gorme)
Kan pihtis1 (ayrica bkz. boliim 4.8. Kan pihtilar)
Kan basincinda diisme (hipotansiyon)
Mide agris1, nefeste koku
Egzama tipi deri reaksiyonu
Sirt agrist
Bobrek hiicrelerinin bozulmasi
Beyin zar iltihab1 (geriye dontisiimlii aseptik beyin zar1 iltihabi)

Bu etkilerden herhangi biri sizde goriiliirse, hemen doktorunuza bildirin. Doktorunuz, yan
etkilerin tipine ve siddetine gére TEGELINE tedavinizi kesebilir veya uygun bir tedavi
baslayabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, liitfen
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 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.TEGELINE’in saklanmasi

TEGELINE i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Asiri 1siktan koruyarak 25°C’nin altinda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus iirtinleri ¢6ziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton ve flakondaki son kullanma tarihinden sonra TEGELINE i kullanmayniz.

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

Eger c¢ozeltinin bulaniklastigimi veya c¢okelti icerdigini fark ederseniz  TEGELINE’i
kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Zorlu Center, Levazim Mah.
Koru Sk. No:2 D-Blok 342-345
34340, Besiktag-Istanbul Bu Gyen]i ik imza ile imzalanmistir
Belge DoE@‘anQ?(Jy%%Z@B%%@%SEMyRégﬁgigkgﬁu Belge Takip Adrési:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr
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Uretim yeri-

LFB BIOMEDICAMENTS
Lille- Les Ulis/Fransa

Bu kullanma taliman tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Preparatin Hazirlanmasi:

TEGELINE, kullanim 6ncesinde enjeksiyonluk su ile hazirlanacak olan toz formundadir.
Aseptik prosediir kurallar altinda kullaniniz.

Eger ambalaj bozulmus ya da koruyucu kapaklar yerlerinde degilse saglanan
aksesuarlar1 kullanmayiniz.

ﬁ — e Her iki flakonu da (toz ve ¢oziicii) oda sicakligina gelmesi i¢in
- k . M;;: bekletiniz.

N N

& £

e L e(oziicii ve toz flakonunun koruyucu kapaklarini ¢ikartiniz.

e {E e Kauguk tipalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek dezenfekte

- ediniz.

A

Transfer sisteminin buzlu cam goériiniimlii koruyucu basgligini
cikartip, ¢oziicli flakonunun tipasindan igeri dondiirerek batiriniz.

\
f -
T E
|
LR,

[ ]

G
g
\

e Transfer sisteminin diger ucundaki ikinci koruyucu kapagi da
“ T ikartiniz.
et I
-t % e ki flakonu da yatay konuma getiriniz ve ignenin serbest ucunu toz

flakonunun kapaginin ortasina hizla batiriniz. Coziicii flakonunun
icindeki ignenin stirekli ¢éziicii icinde kalmasina dikkat ediniz.

= e Transfer ignesi takili durumda iken, her iki flakonu da dikey
el konuma getiriniz. Coziicii toza gidecek sekilde, ¢oziicii flakonu
é‘; toz flakonunun {istiinde olmalidir.
e Transfer sirasinda ¢Oziicii toz yiizeyinin her yanima
" puskiirtiilmelidir. C6ziiciiniin tamaminin gitmis oldugundan emin
— olun.
/9
T . e Bos flakonu (¢oziicii) ve transfer sistemini ¢gikartiniz.

s, 197 [Amamen. sozingne, kadag, ve kopirtmeden flakonu hafifce

Belge D

grulama Kodu: 1‘ZW56MOFyQ3NRYnUdeeﬂd‘lxmBeﬂialsaﬂaylnmSelge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Hazirlanan iiriin ¢iplak gozle incelenerek partikiil icerip icermedigi kontrol edilir. Bu sekilde
hazirlanan ¢6zelti berrak ya da hafif opaktir.

Bulanik veya c¢okeltisi olan ¢ozeltiler kullanilmaz.
Uygqulama:
200 mL i¢in:

*Hazirlanan ¢ozeltiyi iceren siseye, kutuda bulunan 15 pm’lik non sterilizan filtreli
uygulama seti baglanir.

*Infiizyon orani ilk yarim saat i¢in 1 mL/kg/saat’ i asmayacak sekilde hastanin klinik
toleransina gore ayarlanir, daha sonra kademeli olarak 4mlL/kg/saat’ i agsmayacak sekilde
artirilir.

*TEGELINE hazirlandiktan hemen sonra intravendz olarak tek doz halinde
uygulanmalidir.

Arta kalan hazirlanmis ¢ozelti atilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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