KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

Immunorho 300 mikrogram (1500 IU) / 2 mL IM Enjeksiyon Icin Liyofilize Toz igeren
Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Insan Anti-D immiinoglobulini

Her 2 mL’lik flakon 1500* IU insan Anti-D immunoglobulini igerir.

* 100 mcg insan anti-D immiinoglobiilini 500 Uluslararas1 Birime (I.U.) karsilik gelir.
Liyofilize Grun ¢ozucu ampul ile rekonstitiie edildikten sonra, enjeksiyonluk ¢ozeltinin 1 mL’si:
25-180 mg insan proteini igerir. Plazma proteinlerinin minimum % 90’1 1gG’dir.

D antijenine kars1 150 mcg (750 1.U.’e esdeger) antikor icerir.

Ig G alt siniflar1 dagilimi (yaklasik degerler):
19G1 % 66.0

19G2, % 30.0

IgGs % 2.5

9G4 %15

Maksimum IgA icerigi 300 mcg/ mL’dir.

Yardimci madde(ler):
Sodyum klordr.................. 9 mg/mL

Yardimci maddeler i¢in bolim 6.1’ e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon ve ¢6zlcl olarak enjeksiyonluk su igeren 2
mL ampulden olusmaktadir.
Liyofilize, higroskopik, beyaz veya hafifce sari, kolayca ufalanabilen kati tibbi diriin.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Rh(D) negatif kadinlarda Rh(D) imminizasyonunun 6nlenmesinde
e Antenatal profilaksi

- Planlanmis antenatal profilakside,

- Asagidaki gebelik komplikasyonlarii takip eden antenatal profilakside:
Kirtaj/disiik/diisiik tehlikesi, dis gebelik veya molar gebelik, intratterin fetal 6lim,
antepartum hemoraji kokenli transplasental hemoraji, amniyosentez, koryon villus biyopsisi,
bebegin ters durmasi nedeniyle karindayken dondurilmesi gibi gebelik ile ilgili manipulatif
uygulamalar, invaziv midahaleler, kordosentez, kiint abdominal travmalar veya fetal terap6tik
mudahale.
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e Postnatal profilaksi

- Rh(D) pozitif (D, zayif D ve parsiyel D) bebek dogumundan sonra
Rh(D) negatif kisilere, Rh(D) pozitif kanin veya platelet konsantresi gibi kirmizi kan hiicreleri
iceren diger Uirlinlerin uyumsuz transfiizyonu sonrasinda uygulanr.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Anti-D immiinoglobulin dozu, Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicrelerine maruziyet seviyesine
gore ve 0.5 mL’lik paketlenmis Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicresinin veya 1 mL’lik Rh(D)
pozitif kanin, yaklasik 10 mikrogramlik (50IU) anti-D immiinoglobulin ile notralize edildigi
g6z 6niinde bulundurularak belirlenmelidir.

Intramiiskiiler kullanim i¢in insan anti-D imminoglobiilinin dozu ve doz semasi resmi
kilavuzlarda yer alan Oneriler dikkate alinarak belirlenmelidir.

Asagidaki pozoloji Onerilmektedir.

Rh(D) negatif kadinlarda Rh(D) imminizasyonunun énlenmesinde
e Antenatal profilaksi. Genel Onerilere uygun olarak, mevcut uygulanan dozlar 20-330
mikrogram veya 250-1650 IU araligindadir.
o Planlanan antenatal profilaksi:
Gebeligin 28 ila 30. haftasinda tek bir doz veya 28. ve 34. haftalarda iki doz.
0 Gebelik sirasinda gelisen komplikasyonlar sonrasinda antenatal profilaksi
72 saat icindeki miimkiin olan en kisa zamanda tek bir doz uygulanmali ve eger
gerekli gorulirse gebelik slresince 6-12 haftalik araliklarla tekrar edilmelidir.
e Postnatal profilaksi. Genel Onerilere uygun olarak, mevcut uygulanan dozlar 100-300
mikrogram veya 500-1500 IU araligindadir. Eger diisiik doz (100 mikrogram veya 500
IU) uygulanirsa, feto-maternal kanama miktari testi yapilmalidir.

Postnatal kullanim i¢in, Rh pozitif (D, zayif D ve parsiyel D) bebek dogumundan sonra 72
saat icindeki miimkiin olan en kisa zamanda iiriin anneye uygulanmalidir. Eger 72 saatten
fazla zaman ge¢misse, kullanimdan kaginilmamali ve miimkiin olan en kisa siire iginde
uygulanmalidir.

Antenatal profilaksi dozu uygulanmis olsa da ve maternal serumda antenatal profilaksiden
artan aktivite gosterilmis olsa dahi postnatal doz halen verilmelidir.

Fetal/neonatal anemi veya intrauterin fetal 6ltm gibi blyik bir feto-maternal kanama [> 4 mL
(kadinlarin  %0.7-%0.8°1)] siliphesi varsa, fetal HbF’yi (fetal hemoglobin) tespit eden
Kleihauer-Betke asit ellisyon testi veya 0zel olarak Rh(D) pozitif hiicreleri tespit eden akis
sitometrisi gibi uygun bir yontem ile kanamanin boyutu belirlenmelidir. Bu dogrultuda ilave
anti-D immiinoglobulin dozlar1 (0.5 mL fetal kirmizi kan hiicresi basina 10 mikrogram veya
her 0.5 mL fetal kirmiz1 kan hiicresi basina 50 IU) uygulanmalidir.

Kirmizi kan hiicrelerinin uyumsuz transfiizyonlari

Onerilen doz transfiize edilen her 2 mL’lik Rh(D) pozitif kan veya her 1 mL’lik kirmiz1 kan
hlicresi konsantresi basina 20 mikrogram (100 IU) anti-D immunoglobulindir. Uygun doz,

www.ilac101.com


https://ilac101.com

kan transfiizyonu konusunda bir uzmana danisarak belirlenmelidir. Rh(D) pozitif kirmizi kan
hiicreleri i¢in her 48 saatte bir takip testleri yapilmali ve tiim Rh(D) pozitif kan hiicreleri
dolagimdan temizlenene kadar anti-D immunoglobulin uygulamasina devam edilmelidir.
Daha buyuk uyumsuz transfiizyon durumunda, tranfiizyon hacminin 300 mL’lik Rh(D) pozitif
kirmizi kan hiicresinden daha fazla olup olmasindan bagimsiz olarak 3000 mikrogramlik
(15000 IU) bir maksimum doz yeterlidir. Bu durumlarda, iiriiniin sodyum igerigi diistik
sodyum diyetinde olan veya renal yetmezligi bulunan hastalar i¢in g6z Oniinde
bulundurulmalidar.

Gerekli plazma diizeyine aninda ulasilmasi agisindan alternatif bir intravendz {iriiniin
kullanilmasi Onerilir. Eger intraven6z bir iirtin mevcut degilse, blylk hacimli dozlar birkag
glinltik zaman diliminde intramuskuler olarak uygulanmalidir.

Uygulama sekli:

Intramiiskiiler kullanim igindir.

Eger yiksek doz (gocuklar i¢in > 2 mL, yetiskinler igin > 5 mL) uygulanmasi1 gerekirse,
boliinmiis dozlar seklinde farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanmalidir.

Enjeksiyonluk ¢zelti igin toz ve ¢oziicu
IMMUNORHO kullanilmadan 6nce, oda sicakligina veya viicut sicakligina getirilmelidir.

1. Liyofilize toz i¢eren kauguk tipadan merkez korumayi ¢ikartiniz;

2. Coziicli ampul icerigini bir enjeksiyon siringasiyla ¢ekiniz;

3. Coziicliyl liyofilize toz igeren flakona enjekte ediniz. Bu asamada, rekonstitiie edilmis
cozeltinin kontaminasyonunu Onlemek ig¢in flakonun kauguk tipasini yirtmamaya
dikkat ediniz;

4, Hafifce calkalaymiz ve rekonstitiie edilmis c¢ozeltiyi siringa ile c¢ekiniz; igneyi
degistiriniz ve enjeksiyonu yapiniz.

Tam olarak ¢éziinmeme etki kaybiyla sonuglanir.

Bulanik veya tortu olan ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Rekonstitiie edilmis iirlinler uygulanmadan 6nce partikiiler madde veya renk degisimi igin
gorsel olarak kontrol edilmelidir.

Rekonstitlisyondan sonra Urlin renksiz-soluk sar1 renktedir.

Liyofilize iirtin ¢6ziicii ile rekonstitiie edildikten hemen sonra kullanilmalidir.

Toplam rekonstitiisyon islemi 5 dakika icerisinde gerceklestirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
IMMUNORHO’nun c¢ocuklardaki etkililik ve giivenliligi heniiz belirlenmemistir. Uygun

dozaj transflizyon konusunda uzman tavsiyesiyle hesaplanmalidir.

Geriyatrik populasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
e Etkin maddeye veya Urinln bilesenlerinden herhangi birine karsi asir1 duyarliligs
olanlarda,
e Insan immiinoglobulinlerine kars1 asir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Viriis giivenligi

IMMUNORHO insan plazmasindan elde edilmektedir. Insan plazmasindan elde edilen
ilaclar, virtsler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. IMMUNORHO’da
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken,
klasik  Creutzfeldt-Jacob hastahi@imin bulasma riski hicbir kamitla desteklenmez.
Alman tiim oOnlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastahk
bulastirabilir.

Bu tip Urunlerin enfeksiyon yapici ajanlar: bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere onceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhgmmin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin
bu drdnlerin icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCYV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriislerin etkisi i¢in
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte
(fetal enfeksiyon) ve immun yetmezlik ya da kirmiz1 kan hiicre iiretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi ile risk ve
yararlar tartismahdar.

Ayrica;

IMMUNORHO kullanilmasi gerekiyorsa hekim tarafindan, hastalik yapici etkenlerin
hastaya bulasmasin1 onlemek icin uygun asilarin ( Hepatit A, Hepatit B vb.)
yaptirilmasi onerilebilir.

Hastalar acisindan IMMUNORHO her uygulandiginda, hastayla iiriiniin arasindaki
baglantinin korunabilmesi icin, iiriiniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

IMMUNORHO yalnizca intramiiskiiler uygulama igindir, intraven6z uygulanmamalidir (sok
riski).

Dogum sonrasi kullanilmasi halinde iiriin anneye uygulanir. Yeni dogan bebege enjekte
edilmez.

Uriin Rh(D) pozitif kadinlarda ve daha énceden Rh(D) antijeniyle immiinize olmus kadinlarda
kullanilmamalidir.
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Gercek hipersensitivite reaksiyonlar1 seyrektir fakat anti-D immiinoglobuline kars1 alerjik
tipte cevaplar gorulebilir.

IMMUNORHO diisiik miktarda IgA igerir. Anti-D immnunoglobulinin IgA eksikligi olan
hastalarin tedavisinde basariyla uygulanmasina ragmen, IgA eksikligi olan hastalarda IgA
antikorlar1 gelisme potansiyeli bulunmaktadir ve bu hastalarda IgA igeren plazma tlirevi tibbi
Urtinlerin uygulanmasindan sonra anafilaktik reaksiyon gelisebilir. Bu nedenle hekimin asiri
duyarlilik reaksiyonlart gelismesi riskine karsit IMMUNORHO tedavisinin faydalarini g6zden
gecirmesi gerekir.

Nadiren, insan anti-D immunoglobulini anafilaktik bir reaksiyonla kan basincini diistirebilir.
Bu durum daha 6nceden immunoglobulin ile tedaviyi tolere etmis hastalarda bile gordlebilir.
Alerjik veya anafilaktik tipteki reaksiyon siiphesinde enjeksiyonun hemen kesilmesi gerekir.
Sok durumunda standart medikal tedavi uygulanmalidir.

Yiksek doz anti-D imminoglobulin uygulanan uygunsuz transfiizyon alan hastalar hemolitik
reaksiyon riskinden dolay1 klinik olarak ve biyolojik parametrelerle takip edilmelidir.

Hasta ve f{irlin serisi arasindaki baglantinin devam etmesi icin hastaya uygulanan
IMMUNORHO’nun adi1 ve seri numarasmnin her zaman kaydedilmesi kesinlikle
onerilmektedir.

Serolojik testlere etkisi
Immiinoglobulin enjeksiyonundan sonra pasif olarak gegen antikorlarin hasta kaninda gegici
olarak yiikselmesi serolojik testlerin yaniltict pozitif sonug¢ vermesine neden olabilir.

Antikorlarin eritrosit antijenlerine (6rn. A, B, D) pasif aktarimi, 6zellikle annesi antenatal
profilaksi alan Rh(D) pozitif bebeklerde kirmizi hiicre antikorlar1 i¢in bazi serolojik testleri
(6rn. Coomb’s test) etkileyebilir.

Pediyatrik poptlasyon
Pediyatrik popiilasyon i¢in 6zel dnlemler veya izlem gerekli degildir.

Bu tibbi {irtin, 3.9 mg/ mL sodyum icermektedir. Her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az
sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum igermedigi kabul edilebilir. Rh (D) pozitif kan
veya kirmizi kan hiicreleri i¢eren diger tiriinlerin uyumsuz transfiizyonu durumunda, transfiize
edilecek hacme bagli olarak sodyum igerigi kontrollii sodyum diyetinde olan veya renal
yetmezligi bulunan hastalar i¢in g6z 6nilinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Canli ateniie viriis asilari
Canli virlis asismin etkililigi azalabileceginden, canli virlis asilariyla (6rn. kizamik,
kabakulak, kizamik¢ik) aktif immiinizasyon anti-D immiinoglobulinin en son uygulamasindan
sonra 3 ay ertelenmelidir.

Eger canli viriis asilamasindan sonraki 2 — 4 hafta igerisinde anti-D immunoglobulin
uygulamasi gerekirse, bu tiir asilarin etkililigi azalabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik populasyonda spesifik etkilesim ¢aligmalar1 yiiriitilmemis olsa da, ¢ocuklar ve
yetiskinler arasinda bir fark beklenmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bu tibbi iiriin gebelikte kullanilir. IMMUNORHO hayvanlarda {ireme iizerine calisma
yapilmamistir.

Mevcut kanitlar Rh(D) immiinoglobulin (insan)’in fetusa zarar vermedigini veya alic1 annenin
gelecekteki gebeliklerine ya da lireme kapasitesine etkisi bulunmaddigini ortaya koymaktadir.

Gebelik donemi

Iyi yonetilmis epidemiyolojik ¢alismalar Rh(D) immiinoglobulin (insan)’in gebelik tizerinde
ya da fetiisiin/yeni dogan bebegin sagligi {lizerinde advers etkilere neden oldugunu
gostermemektedir.

IMMUNORHO gebelik doneminde kullanilabilir, ancak gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi
Anti D imminoglobulin anne sutl ile atilmaktadir. IMMUNORHO emzirme déneminde

kullanilabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Mevcut kanitlar Rh (D) imminoglobulin (insan)’in alict annenin gelecekteki gebeliklerine ya
da tireme kapasitesine etkisi bulunmadigini ortaya koymaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

IMMUNORHO’nun ara¢ ve makine kullanim becerilerini azalttigina dair bir belirti yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler

Guvenlilik profilinin 6zeti

Intramiiskiiler kullanim igin Insan Anti-D immiinoglobulini triinlerinde, hipersensitivite ve
anafilaktik sok gibi klinik olarak iliskili istenmeyen etkiler gozlemlenebilir.

Tagikardi, hipotansiyon, bas agrisi, bulanti, kusma, deri reaksiyonlari, eritem, pirlrit , artralji,
ates, halsizlik ve lisime dahil baska istenmeyen etkiler de ortaya ¢ikabilir.

Enjeksiyon bolgesinde sisme, agri, eritem, sertlesme, sicaklik, prurit ve dokiintii goriilebilir.
Bulasici ajanlarla ilgili giivenlilik i¢in boliim 4.4’e bakiniz.

Advers reaksiyonlar
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Advers reaksiyonlara iligkin tablo, MedRA sistem organ siniflandirmasina (SOC) ve tercih
edilen terim seviyesine (PT) gore asagida sunulmustur. Tabloda intramuskiiler yolla
uygulanan insan anti-D immunoglobulini kullanumi ile iliskili istenmeyen etkiler
gosterilmektedir.

Klinik arastirmalardan elde edilen advers reaksiyonlarin sikligi hakkinda saglam veri
bulunmamaktadir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

MedRA sistem organ sinifi | Advers reaksiyonlar Sikhk
Bagisikhik sistemi | Hipersensitivite, anafilaktik | Bilinmiyor
hastahklan sok

Sinir sistemi hastaliklar Bas agrisi Bilinmiyor
Kardiyak hastahiklar Tagikardi Bilinmiyor
Vaskiiler hastaliklar Hipotansiyon Bilinmiyor
Gastrointestinal hastaliklar | Bulanti, kusma Bilinmiyor

Deri ve deri alti doku | Deri reaksiyonu, eritem, | Bilinmiyor

hastaliklar pirdrit

Kas-iskelet  bozukluklari, | Artralji Bilinmiyor
bag doku ve kemik

hastahiklan

Genel  bozukluklar  ve | Ates, halsizlik, tisiime Bilinmiyor
uygulama bdolgesine iliskin

hastaliklar Uygulama yerinde: sisme,

agri, eritem,  sertlesme,
sicaklik, pirdrit, dokinti

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyon i¢in spesifik mevcut veri bulunmamaktadir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agim1 sonuglar1 bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik — grup:  Immiinolojik serum ve Immiinoglobulinler:  Anti-D(Rh)
Immiinoglobulin
ATC Kodu: J06BB01

Anti-D (Rho) immunoglobulin, insan eritrositinin D (Rh) antijenine kars1 spesifik antikorlar
(1gG) icerir.

Gebelik sirasinda ve o6zellikle dogumda, fotal kirmizi kan hiicreleri annenin dolasimina
girebilir. Eger kadin Rh(D)-negatif ve fetlis Rh(D)-pozitif ise, kadin Rh(D) antijenlerine kars1
bagisiklik kazanabilir ve anti-Rh(D) antikorlarini iiretebilir ki bu antikorlar plasentay1 gegip
yenidoganda hemolitik hastaliga sebebiyet verebilir. Anti-D immunoglobulinleri ile pasif
immunizasyon, Rh(D)-pozitif fetal kirmiz1 kan hiicrelerine maruziyetten hemen sonra yeterli
dozda anti-D imminoglobulin uygulamasi yapilan vakalarin %99’dan fazlasinda Rh(D)
immunizasyonunu onler.

Hangi anti-D immunoglobulinin Rh(D)-pozitif kirmiz1 kan hiicrelerine karsi immiinizasyonu
baskiladigina iliskin mekanizma bilinmemektedir. Baskilama kirmizi hiicrelerin
immiinokompetan yerlere ulasmadan 6nce dolasimdan temizlenmesiyle ilgili olabilir. Antikor
bulunmasi veya bulunmamasi durumunda uygun yerlerde uygun hiicreler tarafindan yabanci
antijen taninmasini ve antijen sunumunu daha kompleks bir mekanizmaya bagl olabilir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyon i¢in spesifik etkililik ve giivenlilik ¢aligmas1 bulunmamaktadir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
Emilim:
Intramuskuler uygulamada insan anti-D immunoglobulini kan dolasimina yavas absorbe olur.

Dagilim:
Doruk serum seviyelerine genellikle 2-3 giin sonra ulasilir.

Biyotransformasyon:
IgG ve IgG kompleksleri retikiiloendotelyal sistem hiicrelerinde yikima ugrar.

Eliminasyon:
Insan anti-D immunoglobulinin yar1 émrii 3-4 haftadir. Bu yar1 émiir hastaya gore degisebilir.
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Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyon i¢in spesifik etkililik ve giivenlilik ¢aligmas1 bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Immiinoglobulinler insan viicudunun normal bir bilesenidir.

Hayvanlarda, daha yliksek dozlar asir1 yiikleme ile sonug¢landigi i¢in tek doz toksite testi
gecerli degildir. Tekrarlanan doz toksisite testi ve embriyo-fotal toksisite calismalari,
antikorlar ile etkilesime girdigi ve antikorlarin indiksiyonuna neden oldugu igin
uygulanamaz. Uriiniin yeni doganin immiin sistemi iizerine etkileri calisilmamustir.

Klinik ¢alismalar, immiinoglobulinlerin karsinojenik ve mutajenik etkileri icin hicbir belirti
saglamadigindan, 0Ozellikle de heterolog tirlerde yapilan deneysel c¢alismalar gerekli
goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Toz:

Glisin

Sodyum klortr

Cozucu:

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Anti-Rho (D) immiinoglobulin diger tibbi iiriinlerle karigtirilmamalidir.
6.3. Raf omri

36 ay.
Rekonstitiie edilmis iiriin derhal kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C altinda saklayiniz.

Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in dis kartonun i¢inde, orijinal kabinda tutunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
300 mcg toz iceren Tip I cam flakon; 2 mL ¢6zici iceren Tip | cam ampul.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
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Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller * Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y&netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kedrion Betaphar Biyofarmasétik ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Mesrutiyet Mah. Konur Sokak No: 50/4 Bakanliklar
Cankaya/Ankara

Tel: 312 - 419 15 27

Faks: 312 - 419 66 30

8. RUHSAT NUMARASI

2020/130

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

Ruhsat tarihi: 10/06/2020
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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