KULLANMA TALIMATI

MEGALOTECT CP 5000 IU/ 50 mL IV Infiizyonluk Cozelti
Damar i¢ine uygulanir
Steril, apirojen

o Etkin madde: Her bir 50 mL’lik flakon etkin madde olarak 5.000 U* sitomegaloviriis
(CMV)’e karst antikor iceren (en az %96’s1 immiinoglobiilin G) 2500 mg insan plazma
proteini igerir.

1 ml ¢ozelti: 100 U* CMV'ye karsi antikor iceren (en az %96's1 immiinoglobiilin G) 50 mg
insan plazma proteini igerir.

IgG alt sinif dagilimi yaklasik. %65 IgG1, %30 1gG2, %3 1gG3, %2 1gG4’tir.

Maksimum immiinoglobiilin A (IgA) icerigi 2,000 mikrogram/ml'dir.

* Paul-Ehrlich-Institut referans preparat birimi

. Yardimci maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu fiiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagimi o6grenmek icin 4. Bolimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e  Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MEGALOTECT CP nedir ve ne icin kullanilir?

MEGALOTECT CP’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MEGALOTECT CP nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MEGALOTECT CP’nin saklanmast

SR NN

Bashklar yer almaktadir.
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1. MEGALOTECT CP nedir ve ne icin kullanilir?

MEGALOTECT CP, renksiz camdan yapilmis flakonda, berrak veya hafif opalesan (siitsii bir
parlakliga sahip), renksiz veya hafif sarims1 ¢ozeltidir.

50 ml infiizyon icin ¢ozelti iceren (5.000 U insan sitomegaloviriis immiinoglobulini) 1
flakonda sunulmaktadir.

MEGALOTECT CP

* immiinoglobiilin grubuna dahildir. Bu ilaglar antikor igerir (antikorlar viicudun bagisiklik
sisteminin birer pargasidir).

» sitomegaloviriise kars1 antikorlar igerir.

* damar i¢ine “damla” (infiizyon) olarak verilen bir inflizyon ¢ozeltisidir.

MEGALOTECT CP, 6zellikle organ nakli sonrasinda, sitomegaloviriis enfeksiyonunun klinik
belirtilerini 6nlemek i¢in bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupresif) tedavi alan
hastalara verilir.

Doktorunuz, MEGALOTECT CP’yi uygularken yeterli virostatik ajanlarin birlikte
kullanilmasin1 degerlendirecektir.

2. MEGALOTECT CP’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MEGALOTECT CP insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek c¢ok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. Ilaglar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara
gecebilecek hastalik nedenlerini onlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bu onlemler,
hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin
olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve
plazma havuzlarimin, viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu
iiriinlerin iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak
ya da etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasiigi 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 B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

fleride olusabilecek bir hastahkla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiyi kurabilmek
icin, kullandigimiz iiriiniin adi ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar1 saklayimz.

MEGALOTECT CP’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
 Insan sitomegaloviriis immiinoglobiilinine veya bu ilacin icerdigi diger bilesenlerden
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herhangi birine alerjiniz varsa
+ Immiinoglobiilin A (IgA) eksikliginiz, 6zellikle de kamnizda IgA’ya karsi antikorlar
varsa (¢linkii bu durum anafilaksiye yol agabilir)..

MEGALOTECT CP’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MEGALOTECT CP size verilmeden oOnce doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle

konusunuz.

* ilk kez veya tedaviye uzun bir ara verildikten sonra insan immiinoglobiilini aliyorsaniz
veya immiinoglobiilin iiriinii degistiriliyor ise. Bu durumlarda advers reaksiyonlar daha
stk meydana gelebilir ve doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

» Immiinoglobiilinlere alerjiniz varsa (“Asagidaki durumlarda MEGALOTECT CP’yi
kullanmayin” boliimiine bakiniz). Daha 6nce immiinoglobiilinler almis olsaniz ve iyi tolere
etmis olsaniz bile, bilmeden immiinoglobiilinlere alerjiniz olabilir. Ancak asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 nadirdir.

* tedavi edilmemis bir enfeksiyonunuz veya altta yatan uzun siireli (kronik)
enflamasyonunuz varsa

* Eger,

- ¢ok kilolu veya yash iseniz

- yiiksek tansiyon (hipertansiyon), diyabet veya damar hastaliginiz varsa,

- kamn pihtilagsmasi egiliminiz artmas ise,

- uzun zamandir yatalak iseniz,

- diisiik kan hacmine (hipovolemi) sahipseniz veya kanimiz normalden daha yogunsa,

- Onceden var olan bobrek hastahigimiz varsa veya bobreklerinize zarar verebilecek
ilaclar aldiysaniz.

Bu durumlarda, yan etkilerin goriilme riski artar. Doktorunuz MEGALOTECT CP tedavisini
durdurabilir veya baska onlemler alabilir (6rn. 6zellikle yavas inflizyon hiz1).

Inflizyon reaksiyonlari

MEGALOTECT CP infiizyonu sirasinda bir reaksiyonun asagidaki belirtilerinden herhangi
birini yasarsaniz derhal doktorunuzu bilgilendirin: bas agrisi, al basmasi, titreme, kas agrisi,
hirilti, kalbin hizli atmasi, bel agrisi, bulant1 ve diisiik kan basinci.

MEGALOTECT CP'nin uygulanmasi sirasinda bu tiir reaksiyonlar fark ederseniz derhal
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz, infiizyon hizin1 diisiiriip diisiirmeme veya infiizyonu
tamamen durdurma ve bunu tedavi etmek i¢in gerekli tibbi 6nlemleri alma konusunda karar
verecektir.

Enfeksiyonlara kars1 glivenlik hakkinda bilgi

MEGALOTECT CP, insan plazmasindan yapilir (bu, kamin sivi kismudir). ilaglar insan
kanindan veya plazmadan yapildiginda, bu ilacin uygulanmasiyla enfeksiyonlarin hastalara
geemesini Onlemek ic¢in bazi Onlemler alinmaktadir. Tim kan bagiscilarina virlis ve
enfeksiyonlara karsi test uygulanir. Ek olarak, kanin veya plazmanin islenmesi viriisleri
etkisiz hale getirebilen veya ortadan kaldiran adimlar igerir.
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Bu Onlemlere ragmen, insan kanindan veya plazmasindan hazirlanan ilaglar verildiginde,
enfeksiyona yakalanma olasilig1 tamamen g6z ardi edilemez.

Alinan 6nlemlerin asagida belirtilen viriisler i¢in etkili oldugu kabul edilir:
* insan immiin yetmezlik viriisii (HIV),

* hepatit A virtisii (HAV),

* hepatit B viriisii (HBV),

* hepatit C viriisii (HCV).

Alinan 6nlemlerin asagidaki viriis gibi viriislere kars1 sinirh etkisi olabilir:
* parvoviriis B19.

Immiinoglobiilinler bugiine kadar hepatit A veya parvoviriis B19 enfeksiyonlar: ile
iligkilendirilmemistir. Bunun nedeni muhtemelen MEGALOTECT CP'de bulunan antikorlarin
bu enfeksiyonlara kars1 koruyucu olmasidir.

MEGALOTECT CP dozu aldiginiz her seferde, {iriiniin ad1 ve parti numarasinin kaydedilmesi
ozellikle Onerilir. Parti numarasi ilacimzin 6zel olarak kullanilan baslangic malzemeleri
hakkinda bilgi saglar. Gerekirse, sizinle baslangi¢c materyali arasinda bir baglant1 kurulabilir.

Cocuklar ve ergenler
Yetigkinler i¢in 6zel uyarilar ve Onlemler aym1 zamanda g¢ocuklar ve ergenler i¢cin de
gecerlidir.

MEGALOTECT CP’nin yiyecek ve icecekle kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz ilaca
baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MEGALOTECT CP’nin hamileyken kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar
verecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

MEGALOTECT CP’nin emzirirken kullanip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

MEGALOTECT CP ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde kiiciik bir etki gosterebilir.
Tedavi sirasinda yan etkiler yasiyorsaniz, ara¢ veya makine kullanmadan O6nce bunlarin
geemesini beklemelisiniz.
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Diger ilaclarla birlikte kullanimi

MEGALOTECT CP, belirli asilarin etkinligini, 6rnegin asagidaki hastaliklara kars1 yapilan
asilarin kars1 etkililigini azaltabilir:

*  kizamik

*  kizamik¢ik

e kabakulak

* sucicegi

MEGALOTECT CP verildikten sonra, bazi agilardan 6nce 3 ay kadar beklemeniz ve kizamik
asis1 yapilmadan once bir y1l beklemeniz gerekebilir.

Litfen loop diiiretiklerini (genellikle su tabletleri olarak bilinir)y MEGALOTECT CP ile
birlikte eszamanli olarak kullanmaktan kaginin.

Cocuklar ve ergenler
Yetiskinler i¢in listelenen etkilesimlerin cocuklar ve ergenler i¢in ayni olmasi beklenmektedir.

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

3. MEGALOTECT CP nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz, hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uriinii kullanmadan 6nce oda veya viicut sicakligina getiriniz.
Onerilen doz yetiskinler, cocuklar ve ergenler igin kg viicut agirlig basina giinde 1 ml’dir.

Bu ilact 2 ila 3 hafta arayla en az 6 kez alacaksiniz. Doktorunuz tam olarak ne kadar
inflizyona ihtiyaciniz olacagina ve tedaviye ne zaman baglayacaginiza karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

MEGALOTECT CP size damar i¢ine “damla” (infiizyon) olarak verilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Akut bobrek yetmezligi riski tasiyan hastalarda, IVIg iriinleri doktorun belirleyecegi ¢ok
diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hiziyla
verilir.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla MEGALOTECT CP kullandiysaniz

Cok fazla MEGALOTECT CP, 6zellikle 65 yasin iizerindeyseniz ve/veya kalp veya bobrek
fonksiyonlarinizda bozulma varsa, kanda asir1 sivi yiiklenmesine ve hiperviskoziteye
(kalinlagsma) neden olabilir.
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MEGALOTECT CP’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya hemsirenize
danisiniz.

MEGALOTECT CP’yi kullanmay1 unutursaniz:
MEGALOTECT CP sadece hastane kosullarinda kullanilacagindan doktorunuz bdyle bir
durumun olugmasini 6nleyici tedbirleri alacaktir.

MEGALOTECT CP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
MEGALOTECT CP sadece hastane kosullarinda ve doktorunuzun denetiminde
kullanilacagindan, tedavinin doktorunuzun onay1 olmadan birakilmasi olanakli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, MEGALOTECT CP’nin igeriginde bulunan maddelere kars1 duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MEGALOTECT CP’yi kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz :

- dokiintd,

— kasinti,

- hirilts,

- solunum giicliigii,

- g0z kapaklarinda, ylizde, dudaklarda, bogaz veya dilde sisme,
- yiiksek nabzin eglik ettigi kan basincinda asir1 diisiis

Bu belirtiler alerjik veya ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik sok) ya da asir1 duyarhhk
reaksiyonu olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
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, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek  :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkiler MEGALOTECT CP ile spontan olarak bildirilmistir:
Bilinmiyor:

* Anemi (hemolitik anemi)

* Bas agrisi, bas donmesi
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Kusma

Cilt reaksiyonlar1 (dokiinti, ciltte anormal kizariklik, kagint1 dahil)

Eklem agrisi

Bobrek fonksiyonunun bozuldugunu gosteren kan testi sonucglari (serum kreatinin
seviyesindeki bir artig) ve/veya akut bobrek yetmezligi

Titreme, ates, yorgunluk

Genel olarak insan normal immiinoglobiilin miistahzarlar1 asagidaki yan etkilere neden
olabilir (azalan siklik siralamasi ile):

Yaygin olmayan:

Titreme, bas agrisi, bas donmesi, ates

kusma, alerjik reaksiyonlar, bulanti, eklem agrisi, diisiik kan basinci ve orta derecede bel
agrist

Kirmizi kan hiicrelerinin kan damarlarinda parcalanmasi nedeniyle bu hiicrelerin
sayisinda azalma ((geri dontisli) hemolitik reaksiyonlar) ve transfiizyon gerektiren
hemolitik anemi (nadiren)

(Nadiren) kan basincinda ani diisiis ve izole vakalarda anafilaktik sok

(Nadiren) gegici cilt reaksiyonlar (kiitan6z lupus eritematozus dahil — siklig1 bilinmiyor)
(Cok nadiren) kalp krizi (miyokard enfarktiisii), inme, akcigerdeki kan damarlarinda kan
pihtilar1 ((pulmoner emboli), bir damardaki kan pihtilar1 (derin ven trombozlari) gibi
tromboembolik reaksiyonlar

Beyni ve omuriligi kaplayan koruyucu membranlarin gegici akut enflamasyonu (geri
dontslii aseptik menenjit) vakalari

Bobrek fonksiyonunun bozuldugunu gosteren kan testi sonuglarinin (serum kreatinin
seviyesindeki bir artig) ve/veya akut bobrek yetmezligi vakalari

Transfiizyona Bagli Akut Akciger Hasar1 (TRALI) vakalari. Bu durum akcigerdeki hava
bosluklarinda kalp ile ilgili olmayan sivinin birikmesine (nonkardiyojenik pulmoner
0dem) yol acar. Boyle durumlarda siddetli solunum gii¢liigii (solunum sikintisi), hizl
solunum (tasipne), kanda anormal derecede diisiik oksijen seviyesi (hipoksi) ve viicut
sicakliginda artis (ates) gortiliir.

Yan etkilerin raporlanmast:

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 “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. MEGALOTECT CP’in Saklanmasi

MEGALOTECT CP’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde saklayiniz.
MEGALOTECT CP’yi 2°C - 8°C’de buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Kullanimdan 6nce iirtin gorsel olarak kontrol edilmelidir: Cozelti, berrak veya hafif opalesan
ve renksiz veya soluk sar1 olmalidir. Cozelti bulaniksa veya bir tortu olusturduysa,
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MEGALOTECT CP kullanilmamalidir.

MEGALOTECT CP ilk agilistan hemen sonra kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MEGALOTECT CP’yi
kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi:
Kansuk Laboratuar1 San. Tic. A.S.

Yassi6ren Mahallesi Firat Sk. No: 14/1 Arnavutkdy Istanbul
Tel: 0212592 1576

Faks: 0212 58037 72

Uretim yeri:
Biotest AG
Landsteinerstrasse 5 Dreieich - Almanya

Bu kullanma talimati: 28/10/2021 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER SADECE BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI ICINDIR:

Pozoloji ve uygulama sekli

Transplantasyon giiniinde uygulamaya baslanilmalidir. Kemik iligi nakli durumunda, 6zellikle
CMV seropozitif hastalarda, nakil igleminden 10 giin 6ncesine kadar profilaksi baglatilmasi da
ongoriilebilir. 2 ila 3 haftalik araliklarla toplam en az 6 tek doz verilmelidir.

Uvygulama sekli

Intravenoz kullanim.

MEGALOTECT CP, 10 dakika boyunca 0,08 ml/kg viicut agirligi/saat baslangi¢ hizinda
intravendz yoldan verilmelidir. Advers reaksiyon goriildiigli takdirde ya uygulama hizi
azaltilmali, ya da infiizyon durdurulmalidir. Eger iyi tolere edilirse, uygulama hiz1 kademeli
olarak, infiizyonun geri kalan kismi i¢in maksimum 0,8 ml/kg viicut agirligi /saate
yiikseltilebilir.

Uyarilar ve onlemler

Bazi ciddi ilag reaksiyonlar1 infiizyon hiziyla iliskili olabilir. Onerilen infiizyon hizi yakindan
izlenmelidir. Infiizyon siiresi boyunca semptomlar agisindan hastalar yakindan takip edilmeli
ve dikkatle izlenmelidir.

Bazi1 advers reaksiyonlar daha sik meydana gelebilir;

*  Yiiksek hizda infiizyon durumunda,

*  ilk kez insan immiinoglobiilini alan hastalarda,

veya nadir durumlarda, immiinoglobiilin iiriinii degistirildiginde veya tedavideki uzun bir
aradan sonra.

Potansiyel komplikasyonlar;

* baslangigta iirlinli yavasga enjekte ederek (0,08 ml/kg viicut agirligi/saat) hastalarin insan
immiinoglobiilinlerine kars1 hassas olmadiklarindan emin olmak ve

* hastalar inflizyon siliresi boyunca semptomlar acisindan dikkatle izlenmek suretiyle
onlenebilir. Ozellikle, daha once insan immiinoglobiilini almamis olan hastalar, bir
intravendz insan immiinoglobiilini (IVIg) iirlinlinden bu ilaca gegen hastalar veya bir
onceki inflizyonun iizerinden uzun bir siire gegmis olmasi durumunda hastalar, olasi yan
etkilerin tespit edilmesi amaciyla ilk inflizyon sirasinda ve ilk infiizyondan sonraki bir saat
boyunca izlenmelidir. Diger tiim hastalar uygulamadan sonra en az 20 dakika boyunca
izlenmelidir.

Advers reaksiyon durumunda, infiizyon hizi diisiiriilmeli veya infiizyon durdurulmalidir.
Gereken tedavi, advers reaksiyonun dogasina ve ciddiyetine baglhdir.

Sok durumunda, sok i¢cin mevcut standart tibbi tedavi uygulanmalidir.
Tiim hastalarda, immiinoglobiilin tedavisi asagidaki uygulamalar1 gerektirir;
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* immiinoglobiilin infiizyonunun baslamasindan 6nce yeterli hidrasyon,
+ Idrar ¢ikisinin izlenmesi,

* Serum kreatinin seviyelerinin izlenmesi,

* Loop diiiretiklerin birlikte kullanilmasindan kaginilmasi.

Asirt duyarlilik
Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 nadirdir. Anti-IgA antikorlari olan hastalarda ortaya cikabilir.

Asagida belirtilen durumlardaki hastalarda anafilaksi gelisebilir:
* Anti-IgA antikorlar1 olan, IgA’nin saptanamadigi hastalar
* Daha 6nce insan immiinoglobiilini ile tedaviyi tolere eden hastalar

Sok durumunda, sok i¢cin mevcut standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Tromboembolizm

Intravendz immiinoglobiilin (IVIg) uygulamas: ile miyokard enfarktiisii, serebral vaskiiler
kaza (inme), pulmoner embolizm ve derin ven trombozu gibi tromboembolik olaylar
arasindaki iligki klinik olarak varsayilmaktadir. Bunun, risk altindaki hastalarda yiiksek
oranda immiinoglobiilin akis1 yoluyla kan viskozitesinde goreceli bir artisla iliskili oldugu
varsayilmaktadir. Obez hastalarda ve onceden trombotik olaylar agisindan risk faktorii olan
hastalarda (ileri yas, hipertansiyon, diabetes mellitus ve vaskiiler hastalik Oykiisii veya
trombotik epizotlar, edinilmis veya kalitsal trombofilik hastalik dykiisii, uzun siire hareketsiz
kalan hastalar, ciddi hipovolemik hastalar, kan viskozitesini artiran hastaliklar olan hastalar
gibi) immiinoglobiilinler recete edilirken ve infiizyon yapilirken dikkatli olunmalidir.

Tromboembolik advers reaksiyon riski tasiyan hastalarda, IVIg iiriinleri minimum infiizyon
hizinda ve uygulanabilir dozda uygulanmalidir.

Akut bobrek yetmezligi

Intravendz immiinoglobiilin (IVIg) tedavisi alan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalari
bildirilmistir. Cogu durumda, onceden var olan bobrek yetmezligi, diabetes mellitus,
hipovolemi, asir1 kilo, eslik eden nefrotoksik tibbi iirlinler veya 65 iizeri yas gibi risk
faktorleri tanimlanmustir.

Ozellikle akut bobrek yetmezliginin gelismesine dair potansiyel riskin séz konusu oldugu
yoniinde hiikiim verilmis olan hastalarda olmak tizere, IVIg infiizyonu oncesinde ve bunun
ardindan uygun araliklarla renal parametreler degerlendirilmelidir. Akut bobrek yetmezligi
riski tasiyan hastalarda, IVIg {iriinleri minimum infiizyon hizinda ve uygulanabilir dozda
uygulanmalidir.

Bobrek yetmezligi durumunda immiinoglobiilin tirlinliniin kesilmesi dikkate alinmalidir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi raporlar1 sakaroz, glikoz ve maltoz
gibi cesitli yardimcr maddeleri igeren ruhsathi IVIg iirlinlerinin bir¢ogunun kullanimiyla
iligkilendirilmis iken, sakaroz icerenler toplam saymnin orantisiz bir payini olusturmaktadir.
Risk altindaki hastalarda, bu yardimci maddeleri icermeyen immiinoglobiilin {iriinlerinin
kullanimi diisiiniilebilir. MEGALOTECT CP sakaroz, glikoz veya maltoz igermez.
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Aseptik menenjit sendromu (AMS)

AMS’nin intravendz immiinoglobiilin (IVIg iiriinleri) tedavisi ile iliskili olarak ortaya ¢iktig
bildirilmistir. Sendrom genellikle IVIg tedavisinin baglamasindan sonraki birkag saat ila 2 giin
icinde baglar. Omurilik sivist ¢aligmalart siklikla graniilositik serilerden mm3 basina birkag

bin hiicreye kadar ve birka¢ yiiz mg/dl'ye kadar yiiksek protein seviyelerinde pleositozla
pozitif sonug verir. AMS, yiiksek doz (2 g/kg) IVIg tedavisi ile baglantili olarak daha sik
ortaya ¢ikabilir.

Bu tiir belirti ve semptomlar gosteren hastalarda diger menenjit nedenlerini ekarte etmek igin
BOS c¢alismalar1 dahil olmak tizere kapsamli bir nérolojik muayene yapilmalidir.

IVIg tedavisinin kesilmesi, sekeller olmadan birka¢ gilin icinde AMS'nin gerilemesi ile
sonug¢lanmustir.

Hemolitik anemi

Intravendz immiinoglobiilinler (IVIg iiriinleri), hemolizinler olarak etki edebilen ve kirmizi
kan hiicrelerinin immiinoglobiilin ile in vivo kaplanmasini uyaran, pozitif bir direkt
antiglobiilin reaksiyonuna (Coombs testi) ve nadiren de hemolize neden olan kan grubu
antikorlar1 i¢erebilir. Hemolitik anemi, artmis kirmizi kan hiicreleri (RBC) sekestrasyonuna
bagl olarak IVIg tedavisinin ardindan geligebilir. IVIg alicilar1 hemolizin klinik isaretleri ve
semptomlar1 agisindan izlenmelidir.

Notropeni/Lokopeni

IVIg ile tedaviden sonra ndtrofil sayiminda gegici bir azalma ve/veya .bazen siddetli olan
notropeni epizotlart bildirilmistir. Bu durum tipik olarak IVIg uygulamasindan sonra birkag
saat veya gln i¢inde meydana gelmekte ve 7 ila 14 giin icinde kendiliginden ortadan
kalkmaktadir.

Transflizyona bagl akut akciger hasari (TRALI)

IVIg alan hastalarda baz1 akut nonkandiyojenik pulmoner 6dem [Transfiizyona Bagli Akut
Akciger Hasar1 (TRALI)] raporlart alinmistir. TRALI, siddetli hipoksi, dispne, tasipne,
siyanoz, ates ve hipotansiyon ile karakterizedir. TRALI semptomlar1 tipik olarak bir
transfiizyon sirasinda veya sonrasindaki 6 saat i¢inde, siklikla 1-2 saat icinde gelismektedir.
Bu nedenle, IVIg alan kisiler pulmoner advers reaksiyonlar agisindan izlenmeli ve bu tiir
reaksiyonlar meydana geldigi takdirde IVIg infiizyonu derhal durdurulmalidir. TRALI yagami1
tehdit edici olma potansiyeline sahip bir durum olup derhal yogun bakim iinitesinde tedavi
uygulanmasini gerektirir.

Serolojik testlere miidahale

Immiinoglobiilin uygulamasindan sonra hastanin kaninda pasif olarak transfer edilen cesitli
antikorlarin gecici ylikselisi serolojik testlerde yaniltici pozitif sonuglara neden olabilir.

Antikorlarin eritrosit antijenlerine, 6rnegin A, B ve D'ye pasif transmisyonu, kirmiz1 hiicreli
antikorlar i¢in bazi serolojik testlere, 6rnegin direkt antiglobiilin testine (DAT, direkt Coombs
testi) miidahale edebilir.
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Gecimsizlikler ve kullamim i¢in 6zel 6nlemler
Bu tibbi {iriin, diger tibbi tiriinlerle ve baska herhangi bir IVIg iirlinliyle karigtirllmamalidir.

Tibbi {iriin ilk agilistan hemen sonra kullanilmalidir.
Tibbi iiriin kullanimdan 6nce oda veya viicut sicakligina getirilmelidir.

Uriinler uygulamadan &nce gorsel olarak incelenmelidir. Cozelti, berrak veya hafif opalesan
ve renksiz veya soluk sar1 olmalidir. Bulanik veya ¢okelti olan ¢ozeltileri kullanmayin.
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