KULLANMA TALIMATI

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN (pH 4) 5 g/100 mL, IV infiizyon icin ¢ozelti
iceren flakon

Damar icine uygulanir.
Steril

- Etkin madde: Her flakon 5 g insan plazma proteini (IgG) igerir (Her 1 mL ¢ozelti 0.05 g
insan plazma proteini igerir).

- Yardimct maddeler: Maltoz, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit.

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Bolimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz,
e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN nedir ve ne i¢in Kullanilir?

2.  GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

3.  GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN nasil kullanilir?

4.  Olastyan etkiler nelerdir?

5.  GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’ in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN, damar igine uygulanan renksiz bir ¢ozeltidir.
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN, 5 g ¢ozelti igeren cam bir flakon iginde
ambalajlanmistir. Her bir flakon tek bir doz igerir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN asagidaki durumlar igin kullanilir,
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Yeterli antikora sahip olmayan yetiskinlerin, cocuklarin ve eriskinlerin (0-18 yas arasi)
tedavisinde (yerine koyma tedavisi):

* Antikor (alerji olusturan maddeye karsi viicudun fiirettigi savunma proteini) iiretiminin
bozuldugu primer (dogustan) bagisiklik yetmezliklerinde

* Siddetli veya tekrarlayan enfeksiyonlar gelisen, antimikrobiyal tedavinin yetersiz kaldig1 ve
kanmitlanmis spesifik antikor (alerji olusturan maddeye karsi viicudun irettigi savunma
proteini) yetmezligi (SAE) olan ya da serum IgG diizeyi <4 g/L olan hastalarda ikincil
bagisiklik yetmezliklerinde kullanilir.

Belirli iltihabi hastaliklar1 olan yetiskinlerin, ¢cocuklarin ve eriskinlerin (0-18 yas arasi)
tedavisinde (bagisikhik diizenlenmesi):

*Kanama riski yiiksek olan veya cerrahi miidahale oncesi trombosit (pihtilasmay1 saglayan
kan hiicresi) sayisinin hizla yiikseltilmesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olan
hastalarda,

* Guillain Barre sendromu (kas gii¢stizliigiine, refleks kaybina, uyusmaya, karincalanmaya
sebep olan nérolojsi bir hastalik )olan hastalarda,

* Kawasaki hastalig1 (damar duvarlarinin iltihabi) olan hastalarda,
*Multifokal motor noropatisi (duyu kaybi) olan hastalarda,

* Kronik Enflamatuar Demiyenilizan Polinordpatisi (KIDP) (kol ve bacaklarda ilerleyen
gligsiizlik ve bozulmus duyu fonksiyon belirtileriyle goriilen nérolojik hastalik) olan
hastalarda,

* Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis (bir tiir kas giigsiizliigii hastaligi) hastaliginda.

2. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i kullanmadan oénce dikkat edilmesi
gerekenler

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN insan kanmmin sivi olan kismindan
(plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek cok insamin kam toplanmakta ve bunlarin
kan plazmasindan yararlamlmaktadir. flaclar insan plazmasindan iiretildiginde,
hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarimi 6nlemek i¢in bir dizi onlemler alinir. Bu
onlemler, hastahk tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarda
birakildiklarindan emin olmak i¢cin, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimi ve
her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test
edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine virtisleri
arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir hastaligin 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 Creutzfeldt-Jacobs hastalig: gibi diger infeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.
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Bu nedenle ilerde olusabilecek bir hastahkla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin ad:1 ve seri numarasin kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik
yapici etkenlerin size bulagsmasin1 6nlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit B vb.)
yaptirmanizi 6nerebilir.

IMMUNOGLOBULIN flakonunu bir kez kullaniniz. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayiniz
veya bagka bir insana kullandirmayimiz. Boyle bir durum gerektiginde yeni bir flakon
kullaniniz. Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

* Insan immiinglobulinine Kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

* QOgzellikle immiinoglobulinlerden A (IgA) eksikliginiz var ise ya da kanmzda IgA
antikorlar1 saptanmis ise.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

- Bu iiriin; % 10 maltoz (bir gesit seker) icermektedir. Hastalarda kullanimi igin % 5 glukoz
(bir cesit seker) ¢ozeltisi ile seyreltildiginden, seker hastaliginiz varsa,

- Siddetli sivi-elektrolit dengesizliginiz (asir1 kusma, asir1 ishal gibi durumlarla olusan) varsa,
- Daha 6nceden bobrek yetmezliginiz ya da seker hastaliginiz varsa, yasiniz 65’den biiyiikse
ve bobrekler lizerinde zararl etkili ilag (nefrotoksik ilag) kullandiysaniz, immiinoglobulin
kullanimiyla olusabilecek bobrek yetmezligi riski artacaktir. Bobrek ve karaciger yetmezligi
hastasiysaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin ig¢in immiinoglobulin miktarin1 ve
hizin1 ayarlayacaktir.

- Olas1 trombotik olay (damar i¢inde kan pihtisindan tikag olusmasi) meydana gelebilir.
Trombotik olaylar i¢in bilinen risk faktorleri olan hastalar izlenmelidir. Hiperviskozite (kan
akiminin agirlagmasi) riski yiiksek olan hastalarda kan akigkanliginin temel degerlendirmesi
yapilmalidir. Tromboz riski tasiyan hastalar i¢in minimum dozda yavas infiizyon gereklidir.

- Ozellikle yiiksek dozlarda veya hizli transfiizyonlar sirasinda aseptik menenjit sendromlari
(beyin zar1 hastalig1) ortaya ¢ikabilir.

- Olas1 hemolitik anemi (kan hiicreleri yikimi sonucu kansizlik) olusabilir. Hemolitik ve
hemolitik anemisi olan hastalarin klinik belirti ve semptomlari izlenmelidir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz  doktorunuza bildiriniz.  GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i
hamileyken kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir. Hamile kadinlarda
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN ile higbir klinik ¢aligma yapilmamustir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz  ve aym1 zamanda GENIVIG HUMAN [IMMUNOGLOBULIN
kullantyorsaniz, ilacin igerigindeki antikorlar anne siitiine de gegebilir. GENIVIG HUMAN
IMMUNOGLOBULIN, emziren kadinlarda dikkatli kullanilmalidir. Eger GENIVIG
HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in kullanim1 gerekli ise, emziren kadin ilac1 doktor gézetimi
altinda kullanmalidur.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanim becerisi tizerine etkileri hakkinda hi¢bir ¢aligma yapilmamastir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci
maddeler hakkinda énemli bilgiler

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi
hastanin bir duyarliligi yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN damar i¢i (intravendz) uygulanan baska ilaglarla
Karistirilmamali ve beraber uygulanmamalidir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN hastaya uygulandiktan sonra, canli virlis
asilarinin  (kizamik, kizamike¢ik, sucigegi, kabakulak asis1 gibi) hastanin bagisiklik
sistemindeki yanitlarimi, alti hafta ila tic ay kadar siireyle etkileyebilir. Bu iiriiniin
alimmasindan sonra, canli viriis agilar1 ile asilama Oncesi 3 aylik bir aralik verilmelidir.
Kizamikta bu hasar 1 yila kadar kalic1 olabilir. Bu nedenle kizamik asis1 alan hastalarda
antikor durumlar1 kontrol edilmelidir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN bir savunma proteini oldugu i¢in hastaya
uygulandiktan sonra, hastanin kaninda, viicudun {iretti§i mevcut savunma proteinini arttirir.
Bu da bazi kan testlerinde hatali pozitif sonuglara yol agabilir. Coombs testi gibi savunma
proteinini saptayan tibbi kan testleri etkilenebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz, hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Damar i¢i (intravendz) yoldan inflizyonla kullanilir.
e Direkt olarak veya % 5 glukoz c¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra damar igerisine
(intravendz) uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN dozun ve infiizyon hizinin dikkatli bir sekilde
ayarlanmasi durumunda cocuklarda giivenle kullanilabilir. Yiiksek dozlar yapilan klinik
caligmalarda ¢ocuklara 6zel bir tehlike gézlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
65 yasinin tizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavas
bir inflizyon hizinda verilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan oOnce
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Boébrek ve / veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda GENIVIG HUMAN [IMMUNOGLOBULIN, doktorun
belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas
inflizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini
size bildirecektir. Tedaviyi kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu
alamayabilirsiniz.

Eger GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna

dair bir izlenimiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN
kullandiysaniz:

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN den  kullanmaniz ~ gerekenden  fazlasini
kullanmigsaniz hemen bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.
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GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4.0Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in igeriginde bulunan

maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i kullanmayi
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

e Gogiiste tam yeri belli olmayan sikigsma hissi veren bir agri durumunda; bu agri sol
kola veya c¢eneye dogru yayilip hareket etmekle artiyor, dinlenirken azaliyor fakat
geemiyorsa, soguk soguk terleme, mide bulantisi, nefes darligi, huzursuzluk varsa (bu
belirtiler kalp krizinde ortaya ¢ikabilir),

e Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konusma bozuklugu,
goérme bozuklugu, viicut dengesi saglamada zorluk, bilingte degisiklik ve biling kayb1
var ise (bu belirtiler inme durumunda ortaya ¢ikabilir),

o Gogiis agrisi, nefes darligi, ¢cok hizli soluk alip verme, hiriltili nefes, korku hali,
huzursuzluk, oksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde piht1 yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya ¢ikabilir),

e Bacaklarda sislik, agri, yiiriyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler
toplardamarlar icerisinde pihti olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya
c¢ikabilir),

e Viicutta yaygin sicaklik artisi, yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dokiintii, dilde,
dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagli soluk alip vermede giigliik,
viicutta yaygin 6dem ve morarma, gogiiste sikisma hissi, 0kstiriik, bayginlik hali, bas
donmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca kars1 gelisen ciddi alerjik sok yani
anafilaktik sok durumunda ortaya ¢ikabilir),

e Bas agrisi, ates, ense sertligi (basin 6ne veya arkaya dogru hareketin zorlasmasi veya
yapilamamasi1) bulanti-kusma, zihinsel fonksiyonlarda degisiklikler, 1s18a Kkarsi
hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zar1 iltihabinda yani aseptik menenjit
durumunda ortaya ¢ikabilir),

e QGiigsiizliik, halsizlik, asir1 yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darligi,
diizensiz kalp atis1 varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya
cikabilir),

e Idrara gikamama varsa (aniiri),

e Halsizlik, bulanti-kusma, yiizde, karinda ve ayaklarda yaygin su toplanmasi, viicutta
sisme, kan basincinda yiikselme, uyku hali, kansizlik, ciltte renk degisikligi, kasinti,
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istahsizlik varsa (bu belirtiler bobrek fonksiyon bozuklugu ile goriilen hastaliklarda

(akut tiibiiler nefroz), bobrekte idrar salgilayan tiipciiklerin hastalifinda (proksimal
tiibtiler nefropati) ve ozmotik bobrek hastaliginda (osmotik nefroz) ortaya ¢ikabilir),
e (Ciltte dokiintii ve kizariklik varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin
Yaygin
Yaygin olmayan

:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
:100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

e Dbas agrisi,

e titreme (lirperme),

e ates,
e agri,

e yorgunluk (halsizlik),

e sirt agrisi,

e bulanti,

e kusma,

e karm agrisi,

e ishal,

e damardan ilag verilen bolgenin reaksiyonlart,
e dokiintd,

e kasinti,

e dirtiker (kurdesen),

e yiiksek tansiyon,

e diisiik tansiyon,

anormal kalp atis1 hissedilmesi (¢arpinti)

Bilinmiyor:

yiiksek ates
gogis agrisi,
rahatsizlik,
solgunluk,
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e halsizlik,

e g0z ¢evresinde olusan sislik,

e (dem,

e viicut agrilari,

e deride hafif kabarikliklar,

e kizarik dokiintii,

e bolgesel cilt yaniti,

e Kkabarcikli deri hastaligideri lizerinde olusan kizariklik,

e deri enfeksiyonu (biilloz dermatit (s1v1 dolu kabarciklar) gibi),
e artan terleme,

o anafilaktik reaksiyon (Viicudun ilaca kars1 gelistirdigi asir1 duyarlilik)
o anafilaktoid reaksiyon (Ani asir1 duyarlilik tepkisi),

e ilacin damardan verilmesi ile gelisen reaksiyon,

e ani asirt duyarlilik soku,

e morarma,

e carpinti,

e tansiyon yiiksekligi,

e kalp atim diizensizligi,

e bas donmesi,

e koma,
¢ biling kaybu,
e titreme,

e istemsiz kas kasilmasi,

¢ duyu azalmasi,

e nefes darligy,

e solunum hizlanmasi,

e solunum durmasi,

e Tinlty,

e girtlak 6demi,

e solunum yetmezligi,

e TRALI (damardan ilag verilmesi ile iligkili akut akciger hasarr),

e solunum yetmezligi,

e toplardamar iltihabi,

e huzursuzluk,

e psikolojik rahatsizlik,

e uyusukluk,

e kan sekeri diizeylerinde artis,

e akyuvar sayisinda azalma,

e kandaki parcali hiicre sayisinda azalma beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma,

e Stevens-Johnson sendromu: ciltte ve gbéz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap,

e sara benzeri nobetler
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e beyin zar1 hastaligi

e ARDS (akut solunum sikintis1 sendromu),
e akciger 6demi,

e bronslarin daralmasi,

e kanin damarda ya da kalpte pihtilagmasi,
e kan sivisinin akiskanliginin artmasi,

e kan hiicrelerinin yikimi,

e bdobrek fonksiyon hasari,

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 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. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in saklanmasi
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN 7 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklayniz.

Bu iiriin, 2-8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda), 1siktan ve nemden korunarak
saklanmalidir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN igeren flakon tasinma ya da saklama sirasinda
kesinlikle dondurulmamalidir. Uriin donmus ise ¢ziip kullanilmamalidir.

Son kullanim tarihi ge¢mis, kirik flakon, yabanci madde, ¢okelek ya da bulaniklik mevcutsa
iirlin kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN agz1 agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.
Uriin birkag kere ya da ikinci bir insan tarafindan kullamilmamalidir. Flakon acildiktan sonra
kullanilmayan kismi1 saklanmamalidir.

Bu iiriin ve/veya ambalaji1 herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN i sehir
suyuna veya ¢épe atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok. No:3, D:2-3, 06520
Cankaya/ANKARA

Tel: +90 (312) 219 62 19

Faks: + 90 (312) 219 60 10

Web: www.genilac.com.tr

Uretim Yeri:

Sichuan Yuanda Shuyang Pharmaceutical Co., Ltd.,
32/F, First City Plaza, 308 Shuncheng Ave,
Chengdu-610017, P.R.Cin

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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