KULLANMA TALIMATI

PENTAGLOBIN 50 mg/mL, 50 mL IV infiizyon icin Céozelti iceren Flakon

Damar icine uygulanir.
e Etkin madde:

Intravendz uygulama i¢in normal insan immiinoglobiilini (IVIg)

1 mL inflizyon luk ¢ozelti:

insan kaynakli plazma proteinleri 50 mg
Immunoglobulin orani enaz % 95
Immunoglobulin M (IgM ) 6 mg
Immunoglobulin A (1gA) 6 mg
Immunoglobulin G (1gG) 38 mg
ihtiva eder.

IgG alt grup dagilimlari: IgG1 %63, 1gG2 %26, 1gG3 %4, 1gG4 %7 dir.

e Yardimci maddeler: Glukoz monohidrat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PENTAGLOBIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. PENTAGLOBIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PENTAGLOBIN nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. PENTAGLOBIN ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. PENTAGLOBIN nedir ve ne icin kullamlir?
Berrak veya hafif bulanik goriiniimde infiizyonluk ¢ozeltidir. PENTAGLOBIN
immiinoglobiilinler (Viicutta bulunan bagisiklik proteinleri) denen bir ilag grubuna dahil
damar igine uygulama igin insan normal immiinoglobiilinidir. PENTAGLOBIN temel
olarak immiinglobiilin G ile c¢esitli bulasict ajanlara karsi genis bir antikor (alerji
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olusturan maddeye karsi viicudun iirettigi savunma proteini) yelpazesi olan A ( IgA ) ve
M ( IgM ) immiinoglobiilinleri igerir.
50 ml (2.5 g) ’lik flakon ambalajda sunulur.
PENTAGLOBIN asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

- Antibiyotik tedavisine yardimci olarak siddetli bakteriyel enfeksiyonlarin 6zellikle
sepsis ve septik sok tedavisinde endikedir.

2. PENTAGLOBIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PENTAGLOBIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Uriiniin herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.

Benzer immiinoglobulinlere karst asir1 duyarliliginiz varsa; 6zellikle ¢ok nadir olarak goriilen
IgA’ya kars1 antikor gelistigi, IgA yetmezliginde.

PENTAGLOBIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Infiizyon hizina bagl olarak bazi ciddi ilag reaksiyonlar1 olusabilir. Infiizyon hizina bagh

olarak daha sik yan etki goriildigiinden, “ Uygulama yolu ve metodu” baslig: altinda 6nerilen

inflizyon hizi takip edilmelidir. Hastalar, infiizyon siiresince olas1 yan etki belirtileri i¢in
izlenmeli ve gozlem altinda tutulmalidir. Bazi istenmeyen (advers) reaksiyonlar su
durumlarda daha sik olusabilir;

— Yiiksek inflizyon hiz1 durumunda,

— IgA eksikligi bulunan ya da bulunmayan hipo- ya da agammaglobulinemili (kanda
globulin proteinlerinin bulunmamasi veya ¢ok diisiik diizeyde olmasi) hastalarda,

— 1lk kez normal insan immiinoglobiilini alan hastalarda ya da cok nadir olarak
kullananlarda daha 6nce kullanilan insan immiinoglobiilin {irinii degistirildiginde ya da bir
onceki inflizyondan sonra ¢ok uzun zaman gegctiginde.

Gergek asirt duyarlilik reaksiyonlar1 olduk¢a nadir goriillmektedir. Bu durum, IgA’ya karsi

antikor gelismesi nedeni ile IgA eksikligi goriilmesi gibi ender vakalarda olusabilir. Nadiren,

insan immiinoglobiilini, daha once insan immiinoglobiilini ile gerceklestirilen tedaviyi iyi
tolere eden hastalarda bile, ani asirt duyarlilik tepkisiyle (anafilaktik reaksiyon) kan
basmcinin diismesine neden olabilir.

Potansiyel komplikasyonlar (hastalikla birlikte ortaya ¢ikan rahatsizliklar) asagidaki sekilde
onlenebilir:

- Hastalarin normal insan immiinoglobiilinine duyarli olmadigindan emin olunmalidir.

- Uriiniin uygulamasi yavasga yapilmalidir (0.4 mL/kg viicut agirhigi/saat)

- Hastalar, infiizyon siiresince belirtiler i¢in dikkatlice izlenmelidir. Ozellikle daha énce
insan normal immiinoglobiilini kullanmamis hastalar alternatif bir IVIg {iriiniinii
kullanmakta oldugu iirline degistiren veya son infiizyon tarihi {izerinden uzun siire
gecmis hastalar, olast yan etki belirtilerini tespit edebilmek i¢in ilk inflizyon siiresince
ve inflizyondan sonraki ilk saat boyunca dikkatle izlenmelidir. Diger tiim hastalar da
uygulamadan sonra en az 20 dakika siireyle izlenmelidir.

- Glukoz metabolizmasinda bozukluk oldugu bilinen hastalar i¢in glukoz igerigi goz
onilinde bulundurulmalidar.

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda ani bobrek yetmezligi (akut renal yetmezlik) vakalar

bildirilmistir. Bir ¢cok durumda risk faktorleri mevcut bobrek yetmezligi (renal yetmezlik),
seker hastaligi (diabetes mellitus), kan hacminde azalma (hipovolemi), fazla kilolu olmak, es
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zamanli uygulanan bobrek harabiyeti yapan (nefrotoksik) ilaglar yada 65 yasin {izerinde
olmak seklinde tanimlanmuistir.

Tiim hastalarda, IVIg uygulamasi i¢in asagidaki gereklilikler s6z konusudur:
- IVIg infiizyonundan 6nce uygun miktarda su verilmesi,
- Idrar ¢ikisinin izlenmesi,
- Serum kreatinin (bdbrek fonksiyonlarini izlemek igin kullanilan bir madde)
seviyelerinin izlenmesi,
- Bobrek hiicrelerinde halka bolimiine etki eden idrar soktiiriiciilerin  (Kivrim
ditiretiklerin) ayn1 anda uygulanmamasi gerekmektedir.
Bobrek bozukluklarinda (renal bozukluklarda), IVIg tedavisine son verilmelidir.

Bildirilen bobrek bozuklugu (renal bozukluk) ve ani bobrek yetmezligi (akut renal yetmezlik)
vakalari, ruhsath bir ¢cok IVIg iirinii  ile ilgili oldugu halde, koruyucu olarak sakaroz igeren
iiriinler toplam saymin biiyilkk boliimiinii olusturmaktadir. Risk tasiyan hastalarda, sakaroz
igermeyen IVIg iiriinlerinin uygulanmasi diisiiniilebilir. PENTAGLOBIN sakaroz igermez.
Ayrica, lirlin miimkiin olan en diisiik konsantrasyonda ve infiizyon hizinda uygulanmalidir.

Istenmeyen (advers) reaksiyonlar s6z konusu oldugunda, infiizyon hiz1 diisiiriilebilir yada
inflizyon  durdurulabilir. Gerekli tedavi, yan etkilerin yapisina ve siddetine gore

degismektedir.

Sok durumunda, mevcut sok tedavisi standartlar1 uygulanmalidir.

insan kam yada plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler uygulamirken, enfeksiyoz
ajanlarin bulagsmasindan kaynaklanan enfeksiyoz hastalik riski soz konusudur. Bu
durum, bilinmeyen yapidaki hastahk yapan mikroorganizmalar (patojenler) icin de
s0z konusudur. Bununla birlikte, bahsedilen enfeksiyoz ajanlarin bulasma riski
asagidaki yollarla azaltilabilir:

- Bagiscilarin tibbi goriisme ardindan secilmesi ve bagis ve plazma havuzlarimin
HIV ve HCV antikorlar icin taranmasi,

- plazma havuzlariin HCV genomik maddeler i¢in test edilmesi,

- liretim siirecine, model viriislerle dogrulanan inaktivasyon/uzaklastirma
islemlerinin dahil edilmesi. Bu prosediirlerin, HIV, HCV ve HBV icin etkili
oldugu diisiiniilmektedir.

Viral uzaklastirma/inaktivasyon prosediirleri, hepatit A viriisii ve/veya parvoviriis
B19 gibi zarfsiz viriisler i¢in sinirh deger tasiyabilir.

PENTAGLOBIN insan plazmasindan iiretilmistir. Dikkatli donor secimi ve bagislarin
taranmasi ile etkili iiretim proseslerine dayanarak PENTAGLOBIN’in viral hastalik
bulastirma riski son derece azdir. Teorik olarak Creutzfeld-Jacob hastaligi (CJD) veya
vCJD’yi bulastirma riskinin de son derece az oldugu kabul edilir. PENTAGLOBIN’in
kullanimiyla iliskilendirilebilecek hi¢bir viral hastallk veya CJD bulasma vakasi
bildirilmemistir. Hasta tarafindan gozlenen beklenmedik herhangi bir enfeksiyon
belirtisi doktor veya acil bir saghk merkezine derhal bildirilmelidir. Doktor hastaya
uygulanmasi1 veya recetelenmesi oncesinde hasta ile bu ilacin risk ve yararlarim
tartismahdir.

Hastalara, miimkiin olan her durumda, PENTAGLOBIN uygulamasinin ardindan iiriiniin
isim ve seri numarasini kayit etmeleri onerilir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PENTAGLOBIN’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan diger yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. PENTAGLOBIN’i hamileyken
veya emzirirken kullanip kullanamayacaginiza doktorunuz karar verecektir. Hamile ya da
emziren kadinlarda PENTAGLOBIN ile higbir klinik ¢alisma yapilmamastir.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziriyorsaniz ve ayni zamanda PENTAGLOBIN kullaniyorsaniz, ilaci igerigindeki
antikorlar anne siitiine de gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
PENTAGLOBIN’in ara¢ ve makine kullanimu iizerinde higbir etkisi yoktur.

PENTAGLOBIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda onemli
bilgiler

I mL infiizyonluk ¢6zelti 0.078 mmol (1.79 mg) sodyum ihtiva eder. Yenidoganlar icin 15
mL’lik giinlik doz 1.17 mmol (26.9 mg) sodyum ihtiva eder. Cocuklar i¢cin 100 mL’lik
giinliik doz 7.8 mmol (179.3 mg) sodyum ihtiva eder. Yetigkinler i¢in 350 mI’lik giinliik doz
27.3 mmol (627.6 mg) sodyum ihtiva eder. Kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar
tarafindan dikkate alinmalidir.

Bu iiriin her mL’sinde 27.5 mg glukoz monohidrat igerir. Bu durum seker hastalari i¢in goz
oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Aynm1 anda gergeklestirilecek uygulamanin ardindan advers reaksiyon olusma riski
bulundugundan, PENTAGLOBIN bebeklere kalsiyum glikonatla birlikte uygulanmamalidir.

Zayiflatilmis canl asilar

Viral hastaliklar i¢in uygulanan kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugicegi gibi zayiflatilmis
canl asilarin etkisi, immiinoglobiilin uygulamasindan sonra en az 6 hafta ila 3 ay siiresince
azalabilir. Bu {irlinlin uygulanmasindan sonra, zayiflatilmis canli asilarin  uygulanmasi igin 3
ay beklenmelidir. Kizamik s6z konusu oldugunda, bu durum 1 yil  kadar siirebilir. Bundan
dolay1, kizamik agis1 olan hastalar antikor durumunu kontrol ettirmelidir.

Serolojik testlerle etkilesim: Immiinoglobiilin uygulamasindan sonra, hastanin kanindaki pasif
olarak uygulanmis antikorlarin gegici olarak yiikselmesi, serolojik testlerden yanlis pozitif
sonuglarin elde edilmesine neden olabilir.
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A, B, D gibi eritrosit antijen antikorlariin pasif transmisyonu, kirmizi hiicre allo-antikorlar
(6rnegin Coombs testi), retikiilosit sayisi ve haptoglobin i¢in uygulanan bazi serolojik testlerle
etkilesime neden olabilir.

Not: PENTAGLOBIN fizyolojik tuz soliisyonu ile karisir. Bununla beraber, elektrolit
konsantrasyonu veya pH degeri, proteinlerin ¢okelmesi veya denatiire olmasina neden
olabileceginden PENTAGLOBIN soliisyonuna baska higbir ¢ozelti ilave edilmemelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

3. PENTAGLOBIN nasil kullamhr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz, hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

Kullanimdan 6nce iirlin oda veya viicut sicakligina getirilmelidir.

PENTAGLOBIN infiizyonu damar ici (intravendz) yolla gerceklestirilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocugunuz i¢in uygun olan dozu doktorunuz belirleyecektir.

Yashlarda kullanimi:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda ani baslayan bobrek yetmezligi (akut renal yetmezlik)
vakalar bildirilmistir. Bir ¢ok durumda risk faktorleri mevcut bobrek yetmezligi (renal
yetmezlik), seker hastaligi (diabetes mellitus), kan hacminde azalma (hipovolemi), fazla
kilolu olmak, es zamanli uygulanan bobrek harabiyeti yapan ilaglar (nefrotoksik ilaglar) yada
65 yasin iizerinde olmak seklinde tanimlanmistir. Risk tasiyan hastalarda, iirlin miimkiin olan
en diisiik konsantrasyonda ve infiizyon hizinda uygulanmalidir.

Eger PENTAGLOBIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PENTAGLOBIN kullandiysaniz:
Doz asimi, yaslh hastalar ve renal yetmezlik goriilen hastalar dahil olmak iizere risk tagiyan hastalarda
asir1 s1v1 birikimine ve hipervizkoziteye neden olabilir.

PENTAGLOBIN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.
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PENTAGLOBIN ’i kullanmay1 unutursanmz:

Bu durumda doktorunuz baska bir dozun gerekli olup olmadigina karar verecektir.
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

PENTAGLOBIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
[lacin kesilmesiyle iliskilendirilebilecek herhangi bir etki beklenmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PENTAGLOBIN ‘in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bagisiklik sistemi hastahklar::

Cok seyrek: Ciddi alerjik reaksionlar (Anafilaktik sok)
Sinir sistemi hastahiklar:

Seyrek: Bas agrisi

Vaskiiler hastahklar::

Seyrek: Kan basinci diistikligii

Gastrointestinal hastaliklar:

Seyrek: Mide bulantisi, kusma

Deri ve deri alti doku hastalhiklar::

Seyrek: Deriyle ilgili (kutandz) reaksiyonlar
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari:

Seyrek: EKlem agrisi, hafif siddette sirt agrisi
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar::

Seyrek: Ates, titreme
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Normal insan immiinoglobiiliniyle, beynin yilizeyindeki enfeksiy6z olmayan iltihap (reversibl
aseptik menenjit vakalari), kirmizi kan hiicre sayisinda diisiis (izole hemolitik anemi/hemoliz
vakalar1) ve ender gegici deri (kutanodz) reaksiyonlar gézlenmistir.

Serum kreatinin seviyelerinde artis ve/veya ani baslangigli bobrek yetmezligi (akut renal
yetmezlik) gozlenmistir.

Yaslilarda, beyne ya da kalbe yetersiz kan gitmesi (serebral yada kardiyak iskemi) belirtileri
gorlilen hastalarda, asir1 kilolu hastalarda ve siddetli kan hacminde azalma (hipovolemi)
goriilen hastalarda tromboembolik olaylar bildirilmistir.

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

5. PENTAGLOBIN ’in saklanmasi

PENTAGLOBIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

PENTAGLOBIN, 2 °C - 8 °C’de saklanmalidir. Dondurmaymiz. Donmus iiriinii, ¢oziip
kullanmayiniz.

PENTAGLOBIN uygulamadan 6nce partikiil ve renk ydniinden gozle incelenmelidir.

Bulanik veya i¢inde ¢okelti bulunan c¢ozeltileri kullanmayin. Hafif opalesans
PENTAGLOBIN’in 6zelligidir.

Uriinil, dis karton paketi i¢inde saklayiniz.

Kutu agildiktan sonra, igerigi derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PENTAGLOBIN'i kullanmayiniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PENTAGLOBIN’i kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullandiginiz PENTAGLOBIN’i sehir suyuna veya ¢dpe
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Kansuk Laboratuar1 San. Tic. A.S. Besyol Mahallesi Eski Londra Asfalti1 No. 4
Sefakdy / ISTANBUL

Tel: 0212592 1576

Faks: 021258037 72

Uretici:

Biotest Pharma GmbH, Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, Almanya

Tel.:(49) 6103 801 0
Faks: (49) 6103 801 150

Bu kullanma talimati 19.09.2012 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Dozaj hastanin bagisiklik durumuna ve hastaligin siddetine baghdir. Asagidaki dozaj
tavsiyeleri referans olarak kullanilabilir:

- Yeni doganlar ve bebekler

Art arda ii¢ giin boyunca viicut agirligina gore giinde 5 mL(0.25 g)/kg.
Klinik cevaba bagli olarak ilave uygulamalar gerekebilir.

- Cocuklar ve yetiskinler

a) Siddetli bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi:

Ard1 ardina ti¢ giin boyunca viicut agirligina gore giinde 5 mL (0.25 g)/kg.

Klinik cevaba bagli olarak ilave uygulamalar gerekebilir.

b) Immun uyumlu hastalarda immunoglobulin verilmesi: Viicut agirhgna gore 3 — 5 mL
(0.15-0.25 g)/kg. Gerekirse haftalik olarak tekrari.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanimdan 6nce iirlin oda veya viicut sicakligina getirilmelidir.

PENTAGLOBIN infiizyonu asagidaki oranlarda damar igi (intravendz) yolla
gerceklestirilmelidir:

Yeni doganlar ve bebeklerde:  Infiizyon pompasiyla 1.7 mL/kg/saat

Cocuklarda ve yetigkinlerde: 0.4 mL/kg/saat

Alternatif olarak: Ik 100 mL 0.4 mL/kg/saat hizinda
Sonra 72 saat i¢inde 15 mL/kg’a ulasilana kadar
devamli 0.2 mL/kg/saat
) Viicut agirhg Toplam doz Infiizyon hizi Infiizyon siiresi
Ornekler 1. giin
Yeni dogan 3 kg 15 mL 5 mL/saat 3 saat
Cocuk 20 kg 100 mL 8 mL/saat 12.5 saat
Yetiskin 70 kg 350 mL 28 mL/saat 12.5 saat
Alternatif olarak:
28 mL/saat baslangigta 3.5
saat, ardindan
14 mL /saat 68 saat stirekli
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