KULLANMA TALIMATI
OCTAGAM 5 g/ 100 mL IV infuzyonluk ¢ozelti
Steril

I.V. (ven igine = intravendz) uygulanur.

Etkin madde: 1 mL ¢o6zeltide, 50 mg protein (en az %95 insan immunglobulin G igerir), en
fazla 0,2 mg IgA bulunur.

Yardimct maddeler: Maltoz, octoxynol, TNBP, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli 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 icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OCTAGAM nedir ve ne icin kullanilr?

2. OCTAGAM’r kullanmadan 0nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCTAGAM nasil kKullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OCTAGAM ’n saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. OCTAGAM nedir ve ne icin kullanilir?

OCTAGAM, imminglobulinler (kanda bulunan antikorlar) denilen bir ila¢c grubuna dahildir.
OCTAGAM 5 g / 100 mL, her mL'si 50 mg insan immunglobulini iceren 100 mL'lik
infuzyonluk c¢ozelti seklinde, bir flakon icinde ambalajlanmistir. Cozelti berrak ya da hafif
opalesan, renksiz veya hafif sar1 renktedir.

Bu ilag, sizin kaninizda da bulunan insan antikorlarini igerir. Antikorlar vicudunuzun

mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savagmasina yardimei olur.

Yeterli dozda alinan OCTAGAM anormal derecede diisiik IgG diizeyini normal seviyeye
cikarabilir.

OCTAGAM 5g/100 mL, gesitli enfeksiyon ajanlarina karst genis bir antikor dagilimina
sahiptir.

OCTAGAM asagidaki durumlarda kullanilir:
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1. Bagisiklik sisteminde yetersizlik olmasi halinde yerine koyma tedavisi igin;

- Dogustan antikor iiretiminin bozuldugu bagisiklik sistemi yetersizliklerinde (primer
immiin yetmezlik sendromlari)

- Hipogammaglobulinemisi (viicutta bulunan bagisiklik proteinlerinin dlzeyinde
diisiikliik) olan kronik lenfositik 16semi (bir kan kanseri tiirii) hastalarinda,
antibiyotiklerin yetersiz kaldig, tekrarlayan enfeksiyon durumlarinda

- Hipogammaglobulinemisi olan multipl miyelom (bir kemik iligi kanseri tiirii)
hastalarinda, pnomokok enfeksiyonlarina karsi yapilan bagisiklamanin yetersiz
kaldigi, tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon durumlarinda

- Dogustan AIDS ve tekrarlayan enfeksiyonlarin goriildiigii cocuklar ve ergenlerde

- Bagka bir kisiden alinan kok hiicrelerle nakil yapilmis hastalarda (allojenik kok hiicre
transplantasyonu) nakil sonrasinda hipogammaglobulinemi gelisen olgularda

2. Bagisiklik sistemini diizenleyici etki igin

- Bagisiklik sistemindeki bozukluk nedeniyle kan pulcuklarinin sayisinin diistiigi
olgularda (immiin trombositopeni) kanama riskinin yiiksek olmasi halinde veya
cerrahi mudahale dncesi kan pulcuklarinin sayisinin yiikseltilmesi gereken durumlarda

- Guillian Barre sendromunda (viral enfeksiyon sonrasi gelisen bir rahatsizlik)

- Kawasaki hastaliginda (genellikle ¢cocuklarda goriilen bir damar hastaligi)

- Multifokal Motor Noropati hastaliginda (bagisiklik sistemindeki bozukluk nedeniyle
motor sinirlerin tutuldugu bir hastalik)

- Kronik enflamatuvar demiyelinizan polinéropatinin (bir sinir hastaligi tiirii) akut
tedavisinde

- Bulber tutulumu olan myastenia gravis tedavisinde (Bir tiir kas giigsiizliigii hastaligi).

2. OCTAGAM’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OCTAGAM"1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;
e Insan immiinglobiilinlerine ya da ilacin iginde bulunan bir maddeye kars1 alerjiniz ya
da asirt duyarliliginiz varsa (Bakiniz: yukarida “yardimci maddeler’)
e Anti IgA antikorlarmin eslik ettigi immunglobulin A seviyelerinizde diisiiklik (IgA
eksikligi) varsa.

OCTAGAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

OCTAGAM insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanmin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir.
flaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik
nedenlerini 6nlemek i¢in bir dizi 6nlemler alinir. Bu dnlemler, hastalik tasima riski olan
kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve
plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklari1 da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandi@inda, bir enfeksiyonun bulasma olasihg1 tamamen ortadan
kaldirillamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya
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deli dana hastahigr (Creutzfeld-Jacobs hastaligi) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

OCTAGAM’1n iiretimi icin alinan onlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV),
hepatit B virusu, hepatit C viriisii gibi zarfli viriisler icin etkili oldugu diisiiniiliirken,
hepatit A viriisii ve parvoviris B19 gibi zarfsiz viriislere etkisi siirh olabilir.
OCTAGAM, hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 ile ortaya cikabilecek enfeksiyonlar:
onleyebilecek belirli antikorlar1 da icermektedir.

fleride olusabilecek bir hastahkla kullanilms iiriin arasidaki baglantiy1n kurabilmek
icin, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar saklayimiz.

OCTAGAM kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Istenmeyen bir etki yasamamz halinde, uygulama hiz1 diisiiriilmeli veya ilag uygulamasi
durdurulmalidir. Istenmeyen etkinin tedavisi, yasadigmmiz yan etkinin ne olduguna ve
siddetine baglhidir.

Viriis giivenliligi
Insan kanindan veya plazmasindan bir ila¢ yapildigi zaman hastalara enfeksiyonlarin
geememesi i¢in bazi dnlemler alinir. Bu dnlemler asagidakileri igerir:
- Kan veya plazma bagislayan kisilerin enfeksiyon tasimadiklarin1 garanti etmek iizere,
bagis yapanlarin dikkatle segilmesi
- Her bir bagisin ve plazma havuzlarinin, virisler/enfeksiyonlar agisindan kontrol
edilmesi
- Kan veya plazmanin islenmesi sirasinda viriisleri inaktive edecek veya uzaklastiracak
basamaklarin kullanilmast.

Butun bu dnlemlere ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan iriinlerin kullanilmasi
halinde enfeksiyonlarin bulasma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu, ayn1 zamanda,
bilinmeyen veya yeni ortaya ¢ikan viriisler ve diger patojenler i¢in de gegerlidir.

Alman 6nlemlerin insan immin yetmezlik virtsu (HIV), Hepatit B virust ve Hepatit C virtsi
gibi zarfl1 viriisler i¢in etkili oldugu kabul edilir.

Alman o6nlemlerin etkililigi, Hepatit A virisi ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler igin
sinirlt olabilir.

Imminglobulinlerle hepatit A veya parvoviriis B19 bulasmasi iliskilendirilmemistir. Bunun
nedeni, iiriiniin igerdigi antikorlarin enfeksiyonlara kars1 koruyucu etkisi olabilir.

OCTAGAM size her uygulandiginda, ilacin isminin ve seri numarasimin kaydedilmesi
kuvvetle onerilir. Boylece, kullanilan ilacin seri numarasinin izlenebilmesi mumkan olur.

Masir alerjisi

OCTAGAM, misirdan elde edilen maltoz igerir. Maltoz/misir nisastasi i¢eren diger Urlinlerin
inflzyonuyla alerjik reaksiyonlar bildirilmistir. Eger misira karsi alerjiniz oldugunuzu
biliyorsaniz, ya OCTAGAM kullanimindan ka¢inmaniz ya da OCTAGAM uygulamasi
sirasinda asirt duyarlilik reaksiyonlarinin belirti ve semptomlari agisindan  yakindan
izlenmeniz gerekir.
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Cocuklar ve ergenler
Cocuklar veya ergenlere 6zgi veya ek bir uyari veya dnlem yoktur.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

OCTAGAM’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bir etki gozlenmemistir. Ila¢ uygulanmaya baslamadan once yeterli siv1 verilmesi gerektigi
akilda tutulmalidar.

Hamilelik:
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma olasiliginiz varsa veya hamile kalmayi planliyorsaniz, bu ilaci
almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin insanlarda hamilelikte kullanimimin giivenliligi, kontrollii klinik calismalarda
belirlenmemistir. Bu nedenle, gebe kadinlarda dikkatli kullanilmasi gerekir. Immiinglobulin
preparatlarinin, 6zellikle gebeligin son 3 ayinda daha fazla olmak iizere, plasentaya gectigi
gdsterilmistir. Immiinglobulinlerle sahip olunan deneyim, bu Uriinlerin gebeligin seyrine,
fetlise veya yenidogana zararli bir etkisinin beklenmedigini diisiindiirmektedir.

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

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin insanlarda hamilelikte kullaniminin gilivenliligi, kontrollii klinik c¢alismalarda
belirlenmemigtir.  Bu nedenle, emziren kadinlarda dikkatli kullanilmasi gerekir.
Immiinglobulinler, siite geger ve koruyucu antikorlarin yenidogan bebege ge¢cmesinde aracilik
edebilir.

Fertilite (Dogurganlik):
Immiinglobulinlerle klinik deneyimler, fertilite {izerinde zararli bir etkisinin beklenmedigini
distindiirmektedir.

Arac ve makine kullanimi:OCTAGAM, bazi yan etkilerine bagl olarak, ara¢ ve makine
kullanma yetenegini bozabilir. Tedavi sirasinda yan etki yasayan hastalar, ara¢ ve makine
kullanmadan once bu etkilerin duzelmesini beklemelidir.

OCTAGAM’m i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
Bu tibbi iiriin her “mL’de 0,015 mmol (ya da 0,35 mg) sodyum igerir. Bu durum, kontrolll
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Bazi tip kan glikozu test sistemleri (glikometre adi verilir) OCTAGAM’in bilesimindeki
maltozu (100 mg/mL) yanlislikla glikoz (seker) olarak algilamaktadir. Bu da, inflizyon
sirasinda ve infiizyonun bitmesinden sonra yaklagik 15 saat sureyle, hatali yiiksek glikoz
yorumlarmin alinmasina ve dolayisi ile hayati tehlikeye yol acabilecek hipoglisemi (kan
sekeri seviyesinin diismesi) ile sonuclanacak yanlis insiilin uygulamasina sebep
olabilmektedir.
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Ayrica, hipoglisemik durumun, hatali yiiksek glikoz yorumu ile maskelenmesi durumunda
gercek hipoglisemi vakalarinda tedavi uygulanmamasina sebep olabilir.

Bu nedenle, OCTAGAM veya maltoz iceren diger iiriinler uygulandiginda, kan glikozu
6lgiima, glikoza 6zgun bir yontem kullanan bir test sistemi ile yapilmahdir. Glucose
dehydrogenase pyrroloquinolinequinone (GDH PQQ) veya glucose-dye-oxidoreductase
yontemlerine dayal metotlar kullamilmamahdir.

Kan glikozu test sisteminin, test stripleri de dahil olmak Uzere, trln bilgisi maltoz iceren
parenteral (sindirim yolu disinda, damar igi, kas i¢i veya deri alt1 gibi diger yollarla viicuda
verilen) iriinlerle kullanim i¢in uygun olup olmadiginin belirlenmesi agisindan dikkatle
incelenmelidir. Herhangi bir siiphe oldugunda, sizi tedavi eden doktorla temasa gecerek,
maltoz igeren parenteral iiriinlerle kullaniminin uygun olup olmadigini sorunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullammi:OCTAGAM kullanmadan 6nce ve uygulama sonrasinda
inflizyon hatti, steril %0,9’luk sodyum Kloriir ¢ozeltisi veya suda %5 dekstroz cozeltisi ile
yikanmalidir.

Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak tizere, herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin
zamanda kullandiysaniz veya son 3 ay i¢inde as1 olduysaniz doktorunuza bildiriniz.

OCTAGAM kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sucigcegi gibi bazi1 zayiflatilmis canli viriis
asilarinin etkisini bozabilir.

Bu ilacin kullanilmasindan sonra, bir zayiflatilmis canli viriis asisin1 kullanmak igin 3
aybeklemeniz gerekir.Kizamik asis1 yapilmasi i¢in ise 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir.

Test igin kan verdiginiz zaman, doktorunuza imminglobulin aldiginiza dair bilgi veriniz.
Clnku bu ilagla tedavi, kan testi sonuglarinizi etkileyebilir.

Kan glikoz testlerine etkisi:
Bkz. “OCTAGAM’m iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler”

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

3. OCTAGAM nasil kullanihir?

Bu yerine koyma tedavisine, bu konuda deneyimli uzman bir hekimin denetiminde baslanacak
ve izlenecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar: .
[lacinmizin dozu ve uygulama siklig1, hastaliginizin ne olduguna gore degisecektir. Ilacinizin
nasil uygulanacagi, sizin tedaviye verdiginiz yamita ve ilacin viicudunuzda ne kadar

emildigine, dagildigina ve atildigina gore ayarlanacaktir.

Asagidaki bilgiler uygulanacak dozlar i¢in bir rehber niteligindedir:
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Bagisiklik sistemi dogustan yetersiz olan (primer immun yetmezlik) hastalarda yerine
koyma tedavisi

[lacimizin dozu, bir sonraki dozun uygulanmasindan once Olciilen ila¢ diizeyinin en az 500-
600 mg/dL, olmasin1 saglayacak ve bu sekilde siirdiiriilecek dozda ayarlanacaktir. Bu
dengenin saglanabilmesi i¢in tedavinin baglamasindan itibaren 3-6 ay slre gereklidir.
Baslangig i¢in onerilen doz, 0,4-0,8 g/kg infiizyon sonrasinda her 3-4 haftada bir 0,2 g/kg’dur.
Kandaki dizeylerin 500-600 mg/dL olarak tutulabilmesi icin gereken doz, ortalama 0,2-0,8 g
/kg/ay diuizeyindedir. Bu diizey saglandiktan sonra tedavinin devaminda doz araligi 3-4 hafta
arasinda degisir.

Hipogammaglobulinemisi (viicutta bulunan bagisiklik proteinlerinin diisiikliigii) olan
kronik lenfositik losemi (bir kan kanseri tiirii) hastalarinda, enfeksiyon gelismemesi icin
verilen antibiyotiklerin yetersiz kalmast sonucu tekrarlayan enfeksiyon geciren olgularda
Hipogammaglobulinemisi olan multipl miyelom (bir kemik iligi kanseri tiirii) hastalarinda,
pnomokok enfeksiyonlarina karst yapilan asimin yetersiz kalmasi nedeniyle tekrarlayan
bakteriyel enfeksiyon geciren olgularda

Dogustan AIDS ve tekrarlayan enfeksiyonlarin goriildiigii cocuklar ve ergenlerde

Tavsiye edilen doz, 3-4 haftada bir uygulanan 0,2-0,4 g/kg’dur.

Bagska bir kisiden alinan kok hiicrelerle nakil yapilmis hastalarda (allojenik kok hiicre
transplantasyonu) enfeksiyon gegiren ve 1gG duizeyi 400 mg/dL ’nin altinda olan hastalarda

Tavsiye edilen doz 3-4 haftada bir uygulanan 0,2-0,4 g/kg’dir. Kararli serum diizeyleri 500
mg/dL tizerinde tutulmalidir.

Dogustan kan pulcuklarinin diisiik olmasi (Primer immiin trombositopeni)

Iki alternatif doz semas1 vardir:
e Birinci giin 0,8-1 g/kg dozunda uygulanir; doz, 3 giin iginde bir kez tekrarlanabilir.
e 2-5gin streyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

Hastalik tekrarladiginda tedavi tekrarlanabilir.
Guillain Barré Sendromu

5 gun sureyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.
Kawasaki Hastalig

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

Multifokal Motor Noropati Hastaliginda

Baslangi¢ dozu: 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg
Idame dozu: 2-6 haftada bir 1-2 g/kg
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Kronik enflamatuvar demiyelinizan polindropati

Onerilen baslangig dozu: 2-5 ardisik giinde béliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg’dir. Yanit
alimamamasi durumunda 3 haftada bir 1 g/kg total doz 1-2 glinde 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 onerilir ve doz doktor tarafindan belirlenir. En
diistik etkin idame dozu belirlenene kadar doz azaltilir ve uygulama siklig1 ayarlanir.

Myastenia Gravis

Diger 6zel tedavilere cevap vermeyen kritik fazda 5 giin siireyle 0,4 g/kg/gun dozunda
uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir.

Doktorunuz size ilacimizin hangi hizla uygulanacagina karar verecektir. Bir yan etki
yasamaniz durumunda ilacin uygulama hiz diisiiriilecek veya uygulama durdurulacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
[lacin dozu viicut agirligina ve tedaviye verilen yanita gore belirlendiginden, ¢ocuklar ve
ergenler (0-18 yas) i¢in, yetiskinlere gore dozda farklilik yoktur.

Yashlarda kullanim:
65 yas lizerindeki hastalarda, en diisiik uygulama hizinda ve en diisiik dozda kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi riskiniz varsa en diisik uygulama hizinda ve en diisiik dozda
kullanilmalidar.

Karaciger yetmezligine iliskin ek bir bilgi yoktur.

Eger OCTAGAM in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCTAGAM kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OCTAGAM kullandiysaniz, kaniniz koyulasabilir ve
akigskanlig1 azalabilir. Bu durum o6zellikle, yaslhilik ya da bobrek rahatsizligi gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya ¢ikabilir.

OCTAGAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OCTAGAM’1 kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuza basvurunuz.
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Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

OCTAGAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

OCTAGAM kullanim dozu, enjeksiyon araliklar1 ve tedavi siiresi doktor tarafindan dikkatle
belirlenmesi gereken bir ilagtir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya cikabilecek etkiler
konusunda doktorunuza bagvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OCTAGAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler, ilac1 kullanan herkeste gértilmeyebilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, OCTAGAM’1 kullanmayr durdurunuz, ve en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

Bu yan etkilerin hepsi ¢ok seyrektir, yani 10.000 kiside 1 kisiye kadarin1 etkileyebilir.

Bazi durumlarda doktorunuz, tedavinize ara verme ve dozunuzu azaltma veya tedavinizi
durdurma geregi duyabilir.

- Yiiziiniizde, dilinizde veya soluk borunuzda sisme. Bu durumda nefes almada
biylk giclik yasayabilirsiniz.

- Nefes darligi, dokiintii, hiriltili solunum ve kan basincinda diisme ile seyreden ani
alerjik reaksiyon

- Viicudun bir tarafinda gii¢ kayb1 ve/veya duyu kaybi olmasina yol agan inme

- GOgiis agrisina yol agan kalp Kkrizi

- Kol veya bacaklarinizda agriya ve sislige neden olan kan pihtisi

- GOgiis agrisina ve nefes alamamaya yol acan, akcigerlerinizde kan pihtisi

- Idrar yapamamaniza neden olan siddetli bobrek hastahg

- Siddetli bas agris1 ve ense sertligine (basinizi 6ne dogru egememe) neden olan
enfeksiyondan kaynaklanmayan menenjit (aseptik menenjit)

Yukaridaki belirtilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza haber veriniz,
Bildirilen diger yan etkiler:

Yaygin
- Hipersensitivite (alerjik reaksiyon)

- Bas agrisi

- Bulant1

- Ates

- Yorgunluk hissetme

- Enjeksiyon yerinde cilt reaksiyonlari

Yaygin olmayan
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- Egzema (bir cilt hastalig1)
- Sirt agrist

- (Gogis agrisi

- Urperme

Cok seyrek

- Hemolitik anemi (kirmiz1 kan hiicrelerinin yikim1 ve yok olmasi, bu yan etki yiiksek
doz alan hastalarda, kan grubu A, B veya AB olan hastalarda ve/veya altta yatan bir
iltihabi hastalig1 olanlarda daha fazla olabilir)

- Beyaz kan hiicrelerinin olmamasi

- Siv1 yliklenmesi

- Kanda sodyumun ¢ok diisiik olmasi

- Huzursuz, endiseli, kafasi karisik veya sinirli hissetme

- Migren

- Konusma bozukluklari

- Bilincin kaybolmasi

- Bas donmesi

- Ciltte seyirme hissi

- Dokunma veya algilama hissinde azalma

- Is1ga duyarlilik

- Istemsiz kas kasilmalar

- GoOrme bozuklugu

- Anjina pektoris (gogiis agrisi)

- Carpint1

- Kalp atiglarinda degisiklikler

- Dudaklarmizda veya cildinizin bagka yerlerinde gegici mavilesme

- Dolasim kollaps1 veya sok

- Kan basincinda degisiklikler

- Toplar damar iltihab1

- Cilt renginde solukluk

- Oksrik

- Nefes almada bozukluklar

- Pulmoner 6dem (akcigerinizde s1v1 toplanmasi)

- Bronkospazm (nefes almakta giigliik veya hiriltili nefes)

- Solunum yetmezligi

- Kaninizda oksijen olmamasi

- Kusma, ishal, karin agris1

- Kurdesen, kasinti

- Cildinizde kizariklik

- Cilt dokdntusi

- Cildin soyulmasi

- Cildin iltihaplanmas1

- Sac dokilmesi

- Eklem veya kaslarda agr1

- Kaslarda zayiflik veya sertlik

- Cok agrili kas kasilmas1

- Boyun agrisi, kollarda veya bacaklarda agr

- Bobreklerde agri

- Ciltte sisme (6dem)

- Yuzde ani kizariklik, terlemede artma

- Gogiiste rahatsizlik hissi
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- Grip benzeri belirtiler

- Soguk veya sicak hissetme veya genellikle kendini zayif ve hasta hissetme
- Uyku hali

- Yanma hissi

- Karacigerle ilgili kan testlerinde anormallik

- Kan sekeri 6l¢iimlerinde yanlis sonuglar

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. OCTAGAM’1n saklanmasi
OCTAGAM'’1, ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayiniz. Donmus {iriinleri kullanmayiniz.

Preparat uygulanmadan 6nce bulaniklik, partikiil ve renk degisimi agisindan gézle kontrol
edilmelidir. Bulaniklik, partikiil ve renk degisimi gozlenmesi halinde preparat
kullanilmamalidir. Sadece berrak ya da hafif opalesan veya renksiz ya da hafif sar1 renkli
cozeltiler kullanilmalidir. Bulanik olan veya tortu bulunan iiriinleri kullanmayiniz.

Isiktan korumak i¢in flakonu dis karton kutusunun i¢inde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTAGAM 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berk Ilag Ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sariyer Cad. ABC Plaza
No: 117/B Kat: 2

Istinye-Sariyer / Istanbul

Telefon: 0 212 277 33 03
Faks: 0212277 3036

Uretim yeri:
OCTAPHARMA AB
SE-11275

Stockholm - isvec

Bu kullanma talimaty .....I....I.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER SADECE SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Bu ilag¢ kullanilmadan 6nce oda sicakligina veya viicut sicakligina getirilmelidir.
Cozelti, berrak ila hafif opalesan ve renksiz ila agik sar1 renkte olmalidir.

Bulanik veya tortu iceren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

OCTAGAM’1n filtre edilmesi gerekmez.

Kullanilmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Atik Yonetimi YOnetmeligi”
hikimlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Bu ilag diger ilaglarla karistirilmamalidir.

e Infiizyon hatt1, uygulama 6ncesinde ve sonrasinda, steril izotonik (%0,9 luk) sodyum
Kloriir veya sudaki %5 dekstroz ¢ozeltisi ile yikanabilir.
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