KULLANMA TALIMATI
Ig VENA 10 g/200 mL IV infiizyon icin ¢ozelti
Steril, apirojen

Damar icine (intravenoz) uygulanir.

Etkin madde: Insan normal immiinoglobulini
Her bir flakon 10 g insan normal immiinoglobulini igerir.

1 mL ¢ozelti 50 mg insan normal immiinoglobulini igerir.
Cozelti en az % 95’1 immiinoglobulin G (IgG) olan 50 g/L insan proteini igerir.

Yardimci maddeler: Maltoz, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

® Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. Ig VENA nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. Ig VENA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. Ig VENA nasu kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. Ig VENA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. Ig VENA nedir ve ne icin kullanilir?

Ig VENA immiinoglobulinler denilen bir ila¢ grubuna dahildir.

Bu ilaglar, sizin kaninizda da bulunan insan antikorlarini i¢erir. Antikorlar viicudunuzun mikrobik

hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savagsmasina yardime1 olur.

Bu grup ilaglar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik enfeksiyona yakalanan

hastalarda yerine koyma (eksik olan1 tamamlama) tedavisinde kullanilir.

Yanui sira bagisiklik sisteminin yanliglikla kendi dokularina kars1 gelistirerek olusturdugu bazi
iltihabi durumlarin (otoimmiin hastaliklar) tedavisi i¢in daha fazla antikora gereksinimi olan
hastalarda kullanilabilir.

Ig VENA asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

1. Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlarda (immiin yetmezlik durumlarinda) yerine

koyma tedavisi icin;

Sayfal/14



a) Dogustan antikor iiretemeyen ya da az {liretebilen hastalarda (primer (konjenital) immiin
yetmezliklerde),

b) Viicudunuzdaki antikorlarin eksik oldugu (IgG <4 g/L) ya da bazi asilara kars1 yeterli bagisiklik
yanitinizin olusamadigi ve antimikrobiyal tedavinin yetersiz kalip siddetli veya tekrarlayan
enfeksiyonlar gelismesi durumunda bu ilag kullanilir.

2. Bagisikhig diizenleyici etKi icin;

a) Kanama riski yiliksek olan veya cerrahi miidahale 6ncesi trombosit sayisinin hizla yiikseltilmesi
gereken immiin trombositopeni (ITP) olgularinda,

b) Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain-Barre sendromunda,

c¢) Siklikla bes yasindan kiiciik ¢cocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek goriiniimiinde dil,
kirmizi ve c¢atlamig dudaklar, gézlerde kizariklik, boyunda lenf bezinde biiylime ile karakterize ve
kalpte koronerleri etkileyebilen bir damar iltihab1 hastaliginda (Kawasaki hastaligy),

d) Nadir goriilen ve his kusuru olmaksizin yavag ve ilerleyici bir sekilde bacaklarda simetrik olmayan
halsizlikle karakterize olan hastalikta (Multifokal Motor Noropati),

e) Bacaklarda ve kollarda giderek artan kas gii¢slizliigiine ve/veya uyusmaya neden olup ¢evresel
sinirlerde iltihaplanma ile gelisen kronik bir hastalik olan Kronik Enflamatuar Demiyelinizan
Polindropatinin akut tedavisinde (KIDP),

f) Viicut kaslarinin (6zellikle goz kaslar1) giigsiiz olmasiyla karakterize bir hastalik olan (Myastenia
Gravis)’in kriz olarak adlandirilan kotiilesme tablosunda kullanilir.

Bitmis tirtin formiilasyonunda hayvansal kaynakli yardimc1 madde mevcut degildir.

2. Ig VENA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenligi:
Bu tibbi iiriinde Creutzfeldt-Jacob hastaliginin (deli dana hastahigi) teorik olarak gecis riski
en aza indirilmistir. AliInan bu onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak
hastalik bulastirabilir. Bu iiriin insan kanmindan iiretildigi icin, 6rnegin viriisler ve teorik
olarak Creutzfeldt-Jacob hastaliginin (CJO) etkeni gibi enfeksiyon etkenlerini bulastirma
riski tasiyabilir.

Ig VENA insan kanimin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok
insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. ilaclar insan
kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini 6nlemek
icin bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, 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 bagisimin 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 basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin  bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasiligi 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 hastaligi gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahikla kullanilms iiriin arasindaki
baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasim kaydederek bu
kayitlar saklayiniz.

Ig VENA kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulasmasini
onlemek icin uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanmizi onerebilir.
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Ig VENA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Insan immiinoglobulinlerine ya da Ig VENA nin i¢inde bulunan bir maddeye kars1 alerjiniz
(asir1 duyarhiliginiz) varsa.

e IgA igeren bir {riiniin uygulanmasi ciddi bir alerjik reaksiyona neden olabileceginden
kanimizda immiinoglobulin A’ya kars1 antikorlariniz varsa.

Ig VENA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Doktorunuz sizde istenmeyen etkiler olusmadigindan emin olmak i¢in sizi I[g VENA ile inflizyon
(toplardamar i¢ine damla damla enjeksiyon) periyodu siiresince yakindan takip etmeli ve dikkatle
gozlemelidir.

Bazi istenmeyen etkiler asagidaki durumlarda daha sik meydana gelebilir:

o Yiiksek infiizyon hizi1 durumunda.

e Kontrol edilemeyen tedavi edilmemis enfeksiyon belirtileriniz (6rn. ates) ya da kronik
inflamasyon (uzun siireli iltihabi bir durum) belirtileriniz varsa.

e Normal insan immiinoglobulinini ilk defa aliyorsaniz.

o Nadir vakalarda, kullanilan normal insan immiinoglobulin iiriiniiniin degistigi ya da bir 6nceki
infiizyon lizerinden ¢ok zaman gectigi durumlarda.

Immiinoglobulinler kan yogunlugunu arttirdigi icin, bazi durumlarda kalp krizi, inme,
akcigerlere kan tasiyan damarlarda kan pihtilar1 olusumu veya bacaklarda kan pihtisindan
kaynaklanan kizariklik veya sisme (derin ven trombozu) riskinde artisa neden olurlar.

Asagidaki durumlarda doktorunuz durumunuza 6zellikle dikkat edecektir:

e Asir kiloluysaniz,

¢ Yaslysaniz,

e Seker hastaliginiz varsa,

e Kan basinciniz yiiksekse (hipertansiyon),

Kan hacminiz diistikse (hipovolemi),

Kan damarlariniz ile ilgili sorunlariniz varsa,

e Kan pihtilasma egiliminde artis mevcutsa (kalitsal veya sonradan kazanilmis trombotik
hastaliklar),

e Trombotik (pthtilagsma ile ilgili) olaylar mevcutsa,

e Kaninizin koyulagmasina neden olan hastaliginiz varsa,

e Uzun siiredir yataga bagimli iseniz,

e Bobrek bozuklugunuz varsa veya bobreginize zarar veren ilaglar (nefrotoksik ilaglar)
altyorsaniz. Bu durumlarda akut bobrek yetmezligi vakalar1 bildirilmistir. Bobrek yetmezligi
durumunda doktorunuz tedavinin kesilmesini degerlendirecektir.

Immiinoglobulinlere karsi alerjik (asir1 duyarl) oldugunuzu bilmeyebilirsiniz.

Bu durum daha 6nceden insan normal immiinoglobulin kullandiniz ve immiinoglobulini iyi tolere
ettiyseniz bile goriilebilir. Bu, 6zellikle eger sizde immiinoglobulin A mevcut degilse ortaya ¢ikar
(anti-IgA antikorlar1 ile birlikte immiinoglobulin A eksikligi). Bu nadir vakalarda, kan basincinin
aniden diismesi veya sok gibi alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar olusabilir.

Istenmeyen etkilerin goriilmesi durumunda doktorunuz uygulama hizin1 diisiirmeyi veya
infiizyonu durdurmay1 diistinecektir. Doktorunuz tedavinin gereklili§ine yan etkilerin nedenine ve

ciddiyetine gore karar verecektir.

Sok vakasinda, sok i¢in standart medikal tibbi tedavi uygulanmalidir.
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Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Ig VENA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ig VENA, hamile kadinlarda yalnizca doktor tavsiyesi dogrultusunda kullanilir. Eger tedavi
siirecinde hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza danisiniz, tedavinin gerekliligine ya da
sona erdirilmesine doktorunuz karar verecektir.

Ig VENA ile gebe kadinlarda bir klinik calisgma yapilmamistir. IVIG (insan normal
immiinoglobulini) triinlerinin plasentay1 gectigi ve gebeligin son 3 aylik doneminde bu gegisin
arttigi gosterilmistir. Bununla birlikte, antikor iceren ilaglar, yillardir gebe kadinlarda
kullanilmaktadir. Bu ilaglarin gebelik, fetiis (gebeligin 3.ayindan doguma kadar anne rahmindeki
canliya verilen ad) veya yenidogan {izerinde zararli bir etkisinin beklenmedigi gosterilmistir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. Eger emziriyorsaniz ve Ig VENA aliyorsaniz,
ilagtaki antikorlar siite gecebilir. Buna bagh olarak, bebeginiz bazi enfeksiyonlardan korunabilir.

Fertilite (Ureme yetenegi)
Klinik deneyimler, immiinoglobulinlerin fertilite iizerinde zararli bir etkisinin beklenmedigini
diistindiirmektedir.

Arac ve makine kullanimi

Ig VENA kullanimi ile goriilen bazi yan etkiler ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir. Tedaviniz sirasinda yan etki goriirseniz ara¢ ve makine kullanmadan 6nce bu yan
etkilerin diizelmesini beklemelisiniz.

Cocuklar ve adolesanlar (ergenler)

Cocuklar ve ergenlerde Ig VENA uygulamasindan sonra, klinik belirtiler olmaksizin gegici ve
hafif glukoziiri (idrarda glukoz varlig1) goézlenmistir. Bu durum, Ig VENA igerisindeki maltoz ile
iligkili olabilir, ¢iinkii maltoz, bobrek tiibiillerinde geri emilebilen ve ¢ok azi idrarla atilan glukoza
hidrolize olmaktadir. Glukoz geri emilimi yasa baghdir. Plazmadaki geg¢ici maltoz artisi, seker geri
emiliminin renal kapasitesini asabilir ve idrarda glukoz testi i¢in pozitif sonu¢ vermesine neden
olabilir.

Ig VENA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her litrede yaklasik 69 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Damar i¢ine uygulanan insan normal immiinoglobulini diger tibbi {irlinler veya diger IVIG (insan
normal immiinoglobulini) lirtinleri ile karistirllmamalidir.
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Canli zayiflatilmis viriis asilari

Immiinoglobulin uygulanmas1 6 haftadan 3 aya kadar olan periyotta kizamik, kizamikgik,
kabakulak ve sugigegi gibi bazi canli virlis asilarinin etkisini bozabilir. Bu nedenle, bu ilaglar
kullandiktan sonra canli ya da zayiflatilmis viriis agisin1 kullanmadan 6nce 3 aya kadar beklemeniz
gerekebilir. Kizamik asist uygulanmasi durumunda asmin etkisi 1 yila kadar bozulabilir. Bu
nedenle size kizamik asis1 uygulandiysa antikor durumunuzu kontrol ettirmelisiniz.

Loop diiiretikleri (idrar ¢ikisini arttiran bir ila¢ grubu)
Loop diiiretikleri ile eszamanli kullanimdan kaginilmalidir.

Kan testleri

Ig VENA, immiinoglobulin enjeksiyonundan sonra viicudunuzda pasif olarak gecen antikorlarin
kanda gecici olarak yilikselmesi nedeniyle bazi kan testlerini etkileyebilir. Bu antikorlarin
yukselmesi serolojik testlerin sonuglarinin yanlis olmasina neden olabilir. Antikorlarin A, B, D
gibi eritrosit antijenlerine (kan grubunu belirleyen) pasif gecisi, direkt antiglobulin testi gibi
(DAT, direkt Coombs testi) kirmizi hiicre antikorlar1 i¢in yapilan bazi serolojik testler {izerine etki
edebilir. Kan testi sonuglariniz degerlendirilecegi zaman doktorunuza bu durumu goéz Oniinde
bulundurmasini hatirlatmalisiniz.

Kan glukoz testleri

Bazi kan glukoz test sistemleri (6rnegin, glukoz dehidrojenaz pirolokinolinekinon (GDH- PQQ)
veya glukoz-di-oksidorediiktaz metotlar1 temelindeki) Ig VENA glukoz olarak maltoz (100
mg/mL) icerdiginden yanlis sonuglar verebilir. Bu, inflizyon siiresince ve inflizyon bittikten
sonraki 15 saatlik siirede yanliglikla yiiksek glukoz okumalarina sebep olabilir ve insiilinin yetersiz
uygulanmas1 hayati tehlikeye ve hatta liimciil hipoglisemiye (kan seker diizeyinde azalma) yol
acabilir. Aynm1 zamanda, gercek hipoglisemi vakalar1 hipoglisemik durumlar1 yanlis yiiksek glukoz
okumalarindan dolay1r maskelenmisse tedavi edilemeyebilir. Dolayisiyla Ig VENA veya diger
maltoz igeren parenteral iirlinler uygulandiginda, kanin glukoz 6l¢iimii spesifik-glukoz metotlariyla
yapilmalidir. Olgiim ¢ubugunu iceren kan glukoz test sistemlerinin iiriin bilgisi maltoz igeren
parenteral iiriinlerin kullanimina uygun olup olmadiginmi belirlemek i¢in dikkatlice incelenmelidir.
Herhangi bir belirsizlik varsa, sistemin maltoz igeren parenteral {irlinlerin kullanimina
uygunlugunu belirlemek i¢in test sisteminin lreticisiyle irtibata ge¢iniz.

Cocuklar ve addlesanlar (ergenler)
Cocuklar ve ergenlerde 6zel etkilesim ¢alismalar1 yapilmamasina ragmen, yetiskinler ve cocuklar
arasinda higbir farklilik beklenmemektedir.

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. Ig VENA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar
Ig VENA, sadece hastanelerde doktor veya saglik uzmanlari tarafindan uygulanabilir. Doktorunuz
hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu

Damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir.

Infiizyonun baslangicinda, Ig VENA’y1 diisiik infiizyon hizinda alacaksimiz. Eger iyi tolere
ederseniz, doktorunuz infiizyon hizin1 kademeli olarak arttiracaktir.
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Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:

Yukarida bahsedilen her endikasyonda doz viicut agirligina gore ve klinikte alinan yanita gore
verildiginden, ¢cocuklarda ve ergenlerde (0-18 yas) doz ve uygulama siklig1 degismez.

Yashlarda kullanimi:

65 yasinin iizerindeki hastalarda IVIG (insan normal immiinoglobulin) uygulamasini takiben akut
bobrek yetmezligi vakalari bildirilmis oldugundan; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve
daha yavag bir infiizyon hizinda verilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi riskiniz varsa doktorunuz en az konsantrasyonda ve pratik olarak miimkiin olan
en yavas infiizyon hiziyla Ig VENA’y1 uygulayacaktir.

Karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger Ig VENA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Ig VENA kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla Ig VENA aldiysaniz asir1 sivi yiiklemesi ve kanin
koyulasmas1 (hiperviskozite) olusabilir. Bu durum ozellikle yaslhi ya da kalp veya bdbrek
yetmezligi olan hastalar1 i¢eren riskli hasta gruplarinda gortilebilir.

Ig VENA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Ig VENA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

Ig VENA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi Ig VENA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkiler genellikle immiinoglobulinler ile tedavi sonrast meydana gelebilir:

e Bazen titreme, bas agrisi, bas donmesi, ates, kusma, bulanti, alerjik reaksiyonlar, artralji
(eklem agrilar), diisiik kan basinci ve orta dereceli bel agrisi rapor edilmistir.

e Izole (Nadir) vakalarda kirmizi kan hiicresi sayisinda gegici diisiis (geri doniisiimlii hemolitik
anemi/hemoliz).

e Seyrek olarak gecici kutandz (deri) reaksiyonlar gézlenmistir.

¢ Gegici enfektif olmayan menenjit vakalar1 (geri doniistimlii aseptik menenyjit).

e Kandaki serum kreatinin seviyesinde artig ve/veya ani bobrek yetmezligi gdzlenmistir.
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Asagidakilerden biri olursa, Ig VENA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Daha onceki inflizyonlarda herhangi bir hipersensitivite (asir1 duyarlilik) gostermemis olsaniz
dahi, kan basincinda ani bir diisiis, viicutta genel bir sicaklik artisi, yanma hissi, kizariklik,
kasinti, yaygin dokiintii, dilde, dudakta girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve soluk alip vermede
glcliik, viicutta yaygin 6dem ve morarma, gogiiste sikisma hissi, Oksiiriik, bayginlik
hali, bas donmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca karsi gelisen anafilaktik sok
durumunda ortaya ¢ikabilir).

e Tedaviden sonraki 1 ila 6 saat icinde, ates, nefes darligi, hizli soluma, morarma, tansiyon
diisiikliigli yasarsaniz, bu transfiizyonla (damar icine sivi veya kan iiriinleri verilmesi) ile
iliskili Akut (ani gelisen) Akciger Hasari’nin (TRIALI) bir gostergesi olabilir.

e Miyokard enfarktiisti (kalp krizi), inme, pulmoner venlerin tikanmasi ve derin ven trombozu
gibi tromboembolik reaksiyonlar (kan pihtis1 olusumu) varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Goriilme siklig1 ¢ok seyrektir.

Eger bunlar sizde mevcut ise, sizin Ig VENA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Klinik ¢aligmalarda ve tibbi iirliniin pazarlanan kullanimi sirasinda Ig VENA uygulanmasinin
ardindan rapor edilen yan etkiler azalan siklikta agagida listelenmistir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
e Sirt agrisi

Bulanti

Genel halsizlik, yorgunluk, ates

Kas agrisi

Bas agrisi, uyku hali

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Enfekte olmayan menenjit

e Kirmizi kan hiicreleri yikimi ve bunun sonucunda ortaya ¢ikan eksiklik

o Alerjik reaksiyonlar ve hayati tehdit edici alerjik sok

e Kafa karigiklig1 durumu

e Felg, bas donmesi, kontrolsiiz titreme, deride ya da bir uzuvda uyusma veya karincalanma

e Kalp krizi, deride mavi ya da mor renklenme, hizl1 kalp atis1, yavas kalp atis1, diizensiz kalp
atisi

e Major (Ana) damarlarda ve kan damarlarinda kan pihtilasmasi, diisiik tansiyon, yiiksek
tansiyon, solukluk

e Akciger ana arterinde (atardamar) kan pihtilagsmasi, akcigerlerde anormal s1vi hacmi, hiriltili
solunum veya Oksiiriik ile nefes almada zorluk

e Kusma, ishal, karin agris1
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e Deride hizli sisme, kurdesen, deride kizariklik ve iltihaplanma, deri dokiintiisii, kasinti,
egzama, asir1 terleme

e Eklem ve kas agrisi, sirt agrisi, boyun agrisi, kas-iskelet sertligi

¢ Ani bobrek yetmezligi

e Enjeksiyon yerinde damar iltihaby, titreme, gogiiste agr1 veya rahatsizlik hissi, yiizde sisme,
genel olarak kendini iyi hissetmeme

e Kan kreatinin seviyesinde artis

Cocuklar ve ergenlerde ilave van etkiler

Cocuklarda goriilen yan etkilerin sikliginin, tipinin ve ciddiyetinin yetigkinler ile ayni olmasi
beklenir. Cocuklarda Ig VENA uygulamasindan sonra, klinik dnemi olmayan hafif ve gegici
glukoziiri (idrarda glukoz varligl) gézlenmistir.

Viriis giivenligi hakkinda bilgiler i¢in boliim 2 “Ig VENA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler”e bakiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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.

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

S. Ig VENA’nin saklanmasi

Ig VENA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Buzdolabinda (2-8 °C arasi sicakliklarda) saklayiniz.

Flakon, raf 6mrii dahilinde, kullanmadan 6nce maksimum 6 ay boyunca 25°C’yi ge¢gmeyen oda
sicakliginda saklanabilir.

Bu siire sonunda, iriin atilmalidir. Higbir durumda, eger iiriin oda sicakliginda saklanmigsa
tekrar buzdolabinda saklanamaz.

Uriiniin oda sicakliginda saklanmaya baslamasinin baslangig tarihi, kutunun disinda belirtilmelidir.

Agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Flakonu ambalajinda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra Ig VENA 'yt kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz Ig VENAy1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaywmiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Kedrion Betaphar Biyofarmasétik Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yildizevler Mah. Sehit Mustafa Dogan Cad. No: 24A
Cankaya / Ankara

Tel: 312-419 15 27

Faks: 312 - 419 66 30

Uretim yeri:

Kedrion S.p.A., Bolognana, Gallicano, 55027, Lucca, italya

Bu kullanma talimat .... tarihinde onaylanmigstir.

Sayfa 9 /14



Q. _—

'ﬁ“ ===~~~
ASAGIDAKI BILGILER BU URUNU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

¢ Ig VENA uygulanmadan 6nce oda ya da viicut sicakligina getirilmelidir.

e Uygulanacak ¢ozelti partikiil ve renk degisiklikleri agisindan gorsel olarak kontrol edilir.
Berrak olmayan ve tortu igeren ¢ozeltiler kullanilmamalidir.

e Insan normal immiinoglobulini 0;46 — 0,92 mL/kg/saatlik bir baslangi¢ hizinda (dakikada 10-20
damla) 20-30 dakika siiresince intravendz olarak infiize edilmelidir. Advers reaksiyon
durumunda, infiizyon hiz1 diisiiriilmeli ya da inflizyon durdurulmalidir. Eger iyi tolere edilirse,
inflizyonun kalan kismi i¢in uygulama hiz1 kademeli olarak 1,85 mL/kg/saatlik bir maksimum
hiza (dakikada 40 damla) yiikseltilebilir.

e 0,92 mL/kg/saatlik inflizyon hizin1 tolere edebilen primer immiin yetmezlik (PID) hastalarinda,
her 20-30 dakikada ve sadece inflizyon hasta tarafindan iyi tolere edilirse, uygulama hizi
kademeli olarak 2 mL/kg/saat, 4 mL/kg/saat, 6 mL/kg/saatlik bir maksimuma kadar arttirilabilir.

e Genel olarak, dozaj ve infiizyon hizlari, hastanin ihtiyaglarina gore ayarlanmalidir. Viicut
agirligina, dozajina ve advers reaksiyonlarin meydana gelmesine bagli olarak, hasta maksimum
inflizyon hizina ulagamayabilir. Advers reaksiyon durumunda, infiizyon derhal durdurulmali ve
hasta i¢in uygun infiizyon hizinda devam edilmelidir.

Ozel popiilasyonlar

Pediyatrik hastalarda (0-18 yas) ve yaslilarda (> 64 yas), ilk uygulama hizi, 20-30 dakika siiresince
0,46 — 0,92 mL/kg/saat (dakikada 10 - 20 damla) olmalidir. Hasta tarafindan iyi tolere edilirse ve
hastanin klinik kosullar1 dikkate alinarak, hiz kademeli olarak maksimum 1,85 mL/kg/saate (40
damla/dakika) ytikseltilebilir.

Askil etiketin kullanimina iliskin talimatlar
1. Flakonun askili etiket ile baglangi¢ goriiniimii
2. Flakonu bas asag1 ¢evirin.
3. Askiy1 etiketinden ¢ikararak etkinlestirin.
4. Flakonu inflizyon standina asmak i¢in bu askidan yararlanin.

(©) 1 1 (@— 1 @

Ozel 6nlemler

Bazi ciddi advers reaksiyonlar infiizyon hizi nedeniyle olabilir.

Asagidakiler saglanarak potansiyel komplikasyonlarin genellikle 6niine gecilebilir:

e Uriiniin yavas olarak yapilan ilk enjeksiyonu ile hastalarin normal insan immiinoglobiiline
duyarhilig1 olmaz (uygulama hiz1 0,46-0,92 mL/kg/saat).

e Infiizyon siiresi boyunca herhangi bir belirti icin hastalar dikkatle izlenir. Ozellikle, ilk defa
normal insan immiinoglobulin kullanan hastalar, alternatif bir IVIG {iriiniinii degistiren ya da
bir onceki inflizyon iizerinden uzun zaman gecen hastalar ilk inflizyon siiresince ve ilk
infiizyondan sonraki ilk birkag saat siireyle potansiyel advers belirtileri bulmak i¢in, hastanede
gozlem altinda tutulmalidir. Diger biitiin hastalar, uygulamadan sonra en az 20 dakika siireyle
gozlem altinda tutulmalidir.
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Biitlin hastalarda, IVIG kullanim1 agagidakileri gerektirmektedir:

o IVIG uygulamasina baglanmadan dnce yeterli hidrasyon

o Idrar ¢cikisininizlenmesi

e Serum kreatinin diizeyinin izlenmesi

« Kivrim diiiretikleri ile es zamanli kullanimin engellenmesi (bkz. KUB Béliim 4.5).

Advers reaksiyon vakalarinda, uygulama hizi azaltilmali veya infiizyon durdurulmalidir.
Tedavi gereksinimi advers reaksiyonun siddetine ve niteligine baglidir.

Sok vakasinda, sok i¢in standart medikal tedavi uygulanmalidir.

Infiizyon reaksiyonu

Bazi ciddi advers ila¢ reaksiyonlar1 (6rn. bas agrisi, sicak basmasi, titreme, miyalji, hiriltili
solunum, tasikardi, bel agris1, bulant1 ve hipotansiyon) infiizyon hizi ile iliskili olabilir. Onerilen
inflizyon hiz1 yakindan takip edilmelidir. Hastalar inflizyon periyodu siiresince gelisebilecek
semptomlar agisindan monitorize edilmeli ve dikkatle gézlenmelidir.

Bazi advers reaksiyonlar asagidaki durumlarda daha sik meydana gelebilir:

e Normal insan immiinoglobulin {riiniinii ilk defa alan hastalarda, ya da nadir vakalarda,
kullanilan normal insan immiinoglobulin {iriinii degistigi ya da bir onceki infiizyon
tizerinden ¢ok zaman gectigi durumlarda

e Tedavi edilmemis bir enfeksiyonu ya da altta yatan kronik inflamasyonu olan hastalarda

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyon i¢in 6zel tedbir veya izleme gerekli degildir.
Pediyatrik popiilasyonda (0-18 yas) herhangi bir farklilik beklenmez.

Tromboembolizm

IVIG uygulamasi ile riskli hastalarda immiinoglobulinin yiliksek akis hizi nedeniyle kan
viskozitesinde goriilen goreceli artisa bagli oldugu diisiliniilen tromboembolik olaylar (miyokard
infarktiisii, serebrovaskiiler olay (inme dahil), pulmoner emboli ve derin ven trombozu gibi)
arasindaki iligkiyi gosteren klinik ¢aligma mevcuttur. Obez ve daha 6nceden trombotik olay risk
faktorli tasiyan (ileri yas, hipertansiyon, diyabet, vaskiiler hastalik veya trombotik vaka Oykiist,
edinilmis veya kalitsal trombofili hastaligi olan hastalar, uzun siireli hareketsiz kalma, ciddi
hipovolemisi olan hastalar, kan viskozite artis1 olan hastalar) hastalarda IVIG regetelenirken ve
inflizyonu uygulanirken dikkatli hareket edilmelidir.

Tromboembolik advers reaksiyon riski olan hastalara IVIG iirlinleri minimum inflizyon hizinda ve
uygun dozda uygulanmalidir.

Akut bobrek yetmezligi

IVIG tedavisi alan hastalarda, akut bobrek yetmezligi vakalari bildirilmistir. Birgok vakada,
mevcut bobrek yetmezligi, diyabet, hipovolemi, asir1 kilo, nefrotoksik tibbi ilaclarin birlikte
kullanim1 ya da 65 yagin1 agsmis olmak gibi risk faktorleri tanimlanmistir.

IVIG infiizyonu 6ncesi, 0zellikle akut bobrek yetmezligi gelisme riskinin yiiksek oldugu diisiiniilen
hastalarda, uygun araliklarla devamli surette renal parametreler degerlendirilmelidir.

Akut bobrek yetmezligi goriilme riski olan hastalara IVIG {iriinleri minimum inflizyon hizinda ve
uygun dozda uygulanmalidir.

Renal yetmezlik durumunda, IVIG kullanimina devam edilmemesi degerlendirilmelidir.
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Bobrek fonksiyon bozuklugu ya da akut bobrek yetmezliginin siikroz, glukoz ve maltoz gibi farkli
yardime1 maddeler igeren bir¢ok IVIG preparatlarinin kullanimiyla iligkili olabilecegi bildirilmis
olmasina ragmen, olgularin ¢ogundan, stabilizasyon amaciyla siikroz igeren preparatlar sorumlu
tutulmaktadir. Risk altindaki hastalarda, siikroz icermeyen IVIG iirlinlerinin kullanimi
diistintilmelidir.

Aseptik menenjit sendromu (AMS)
Aseptik menenjit sendromunun IVIG tedavisi ile iligkili olarak goriildiigii bildirilmistir.

Sendrom genellikle IVIG tedavisini takiben birkag saat ila 2 giin i¢inde baslar. Serebrospinal sivi
calismalar1 yaygin olarak, genellikle graniilositik serilerden her mm?’de birkag bin hiicre pleositoz
ve birkag yiiz mg/dL’ye yiikselmis protein seviyeleri siklikla pozitiftir.

Aseptik menenjit sendromu, yiiksek dozda (2 g/kg) IVIG tedavisi ile iligkili olarak daha sik
meydana gelebilir.

Bu tiir belirti ve semptomlar1 sergileyen hastalar, diger menenjit nedenlerini bertaraf etmek i¢in
serebrospinal s1v1 (CSF) ¢aligmalarini1 da kapsayan kapsamli bir ndérolojik muayeneden gegmelidir.

IVIG tedavisinin kesilmesi birka¢ giin i¢inde aseptik menenjit sendromunun sekel olmadan
remisyonu ile sonu¢lanmustir.

Hemolitik anemi

IVIG iiriinleri, hemolizin gibi etki gdsterebilen ve kirmizi kan hiicrelerinin immiinoglobulin ile in-
vivo kaplanmasin indiikleyerek pozitif direkt antiglobulin reaksiyonu (Coombs testi) ve nadiren
hemolize veya hemolizin belirti ve bulgularina neden olan kan grubu antikorlarini igcerebilir. IVIG
tedavisi kirmizi kan hiicreleri sekestrasyonunu artirdigindan dolay1 tedaviden sonra hemolitik
anemi gelisebilir. IVIG tedavisi alanlar hemolizin klinik bulgu ve belirtileri agisindan
izlenmelidirler (bkz. KUB Béliim 4.8).

Notropeni/Lokopeni

IVIG’ler ile tedavi edildikten sonra, nétrofil sayisinda ciddi bir diislis ve/veya bazen siddetli
ndtropeni ataklart bildirilmistir. Bu, tipik olarak IVIG uygulamasindan saatler ya da giinler sonra
ortaya c¢ikar ve 7 ila 14 giin i¢inde kendiliginden diizelir.

Transfiizyonla Iliskili Akut Akciger Hasari (Transfusion Related Acute Lung Injury; TRALI)

IVIG tedavisi uygulanan hastalarda, baz1 akut nonkardiyojenik pulmoner 6dem (Transfiizyonla
Iliskili Akut Akciger Hasari; TRALI) olgular1 bildirilmisti. TRALI, ciddi hipoksi, dispne,
takipne, siyanoz, ates ve hipotansiyon ile karakterizedir. TRALI semptomlar1 tipik olarak
transflizyon sirasinda veya izleyen 6 saat icinde, ¢ogu zaman 1-2 saat icinde gelismektedir. Bu
nedenle, IVIG alan hastalar izlenmeli ve pulmoner advers reaksiyon durumunda IVIG inflizyonu
derhal kesilmelidir. TRALI, acil yogun bakim {iinitesi sevki gerektiren potansiyel olarak hayati
tehdit edici bir durumdur.

Ig VENA yardimct madde olarak maltoz (100 mg/mL) icermektedir. Maltozun yer almasi, kan
glukoz testlerinde yanliglikla yiiksek glukoz okumalarina sebep olabilir ve insiilinin yetersiz
uygulanmas1 hayati tehlikeye ve hatta 6liimciil hipoglisemiye yol agabilir. Ayn1 zamanda, ger¢ek
hipoglisemi vakalari, hipoglisemik durum yanhs yiliksek glukoz okumasi sebebiyle
maskelenmisse, tedavi edilemeyebilir. Daha detayli bilgi icin “Kan Glukoz Testi” boliimiine
bakiniz.
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Doz onerileri

Replasman tedavisi immiin yetmezlikler konusunda deneyimli bir uzman hekimin denetiminde
baglatilmal1 ve izlenmelidir.

Pozoloji ve uygulama siklig1 endikasyona gore degisir.

Replasman tedavisinde hastadaki farmakokinetik ve klinik yanita bagli olarak dozun bireysel
olarak ayarlanmasi gerekebilir. Bir rehber olarak asagidaki doz semalar1 verilmektedir.

Az kilolu veya fazla kilolu hastalarda viicut agirligina dayali doz ayarlamasi gerekebilir.

Primer immiin yetmezliklerde replasman tedavisi:

Doz, bir sonraki inflizyondan 6nce Olgililen serum IgG diizeyinin en az 600 mg/dL diizeyinde
kararli olarak siirdiirtilmesini saglayacak sekilde ayarlanmalidir. Bu diizeyin saglanabilmesi i¢in
tedavinin baglangicindan itibaren 3-6 ay siire ge¢mesi gereklidir.

Onerilen baslangi¢ dozu olarak ilk seferde verilen 0,4-0,8 g/kg infiizyonu takiben her 3-4 haftada
bir en az 0,2 g/kg olacak sekilde uygulanmalidir.

Serum immiinoglobulin diizeyinin 600 mg/dL olacak sekilde sabit tutulabilmesi i¢in gereken doz
ortalama 0,2-0,8 g/kg diizeyindedir.

Kararli serum diizeyi saglandiktan sonra doz aralig1 3 ile 4 hafta arasinda degisir.

Hastanin klinik yanit1 ile birlikte kararli serum diizeyleri 6l¢iilmeli ve degerlendirilmelidir.

Klinik yanita bagli olarak (6r. enfeksiyon sikligi) daha yiiksek kararli serum diizeylerinin
saglanmas1 amaciyla doz ve/veya doz aralifinin ayarlanmasi diistintilebilir.

Sekonder immiin yetmezlikte replasman tedavisi:
Onerilen doz 3-4 haftada bir uygulanan 0,2-0,4 g/kg'dir.

Primer immiin trombositopenide:

Iki alternatif doz semas1 vardir:

¢ Birinci giin 0,8-1 g/kg dozunda uygulanir, 3 giin igerisinde ayn1 doz bir kez daha tekrarlanabilir
veya

e 2-5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanur.

Relaps oldugunda tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barré Sendromu:
5 giin stireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

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

Multifokal Motor Noropati (MMN) hastahiginda:
Baslangi¢ dozu: 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg
Idame dozu: 2-6 haftada bir 1-2 g/kg

Kronik inflamatuvar demiyelinizan polinoropati (KIDP):

Baslangic dozu: 2-5 ardisik giinde boliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg’dir. Yanit alinamamasi
durumunda 3 haftada bir 1 g/kg total doz 1-2 giinde verilir ve 2 ay sonunda yanit alinamazsa tedavi
kesilir.
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Idame dozu: baslangi¢ tedavisine yanit alinmigsa 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 diisiik
etkin idame dozu belirlenene kadar doz azaltilir ve uygulama siklig1 ayarlanir.

Myastenia Gravis:
Miyastenik kriz tablosunda 5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklar ve adolesanlardaki (0-18 yas) pozoloji her bir endikasyon i¢in erigkinlerden farkli
degildir ve viicut agirligina gore ayarlanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

IVIG tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalar1 bildirilmistir. Bobrek
yetmezIligi riski bulunan hastalarda, IVIG preparatlar1 uygulanabilir en diisiik infiizyon hizinda ve
dozda kullanilmalidir (Bkz. KUB Boliim 4.4).

Karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Yukarida bildirilen endikasyonlarda pozoloji viicut agirligina ve klinikte alinan yanita gore
verildiginden, ¢ocuklarda ve ad6lesanlarda (0-18 yas) pozoloji erigskinlerden farkli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalari bildirilmistir. Bu vakalarin
cogunda kisinin 65 yasin iizerinde olmas1 dahil belirli risk faktorlerinin oldugu bildirilmistir. Ayrica
IVIG uygulamasi ile yiiksek riskli hastalarda tromboembolik olaylar arasinda baglantiyr gosteren
klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ileri yas dahil trombotik olay agisindan risk faktorlerini
tastyan hastalarda IVIG regetelenip infiizyonu uygulanirken dikkatli hareket edilmeli, uygulanabilir
en diisiik inflizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir.
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