KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

IMMUNORHO 300 mikrogram (1500 IU) / 2 mL IM Enjeksiyon i¢in Liyofilize Toz Igeren
Flakon

Steril, apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Insan Anti-D immiinoglobulini

Her 2 mL’lik flakon 1500* IU insan Anti-D immiinoglobulini igerir.
* 100 mcg insan anti-D immiinoglobiilini 500 Uluslararasi Birime (IU) karsilik gelir.

Liyofilize {iriin ¢6ziicli ampul ile rekonstitiie edildikten sonra, enjeksiyonluk ¢ozeltinin 1 mL’si:
25-180 mg insan proteini igerir. Plazma proteinlerinin minimum % 90’1 IgG’dir.

D antijenine kars1 150 mcg (750 IU’e esdeger) antikor igerir.

Potens, Avrupa Farmakopesi testi kullanilarak belirlenmigtir. Uluslararasi Referans
Preparatlarin Uluslararas: Birimdeki esdegerligi Diinya Saglik Orgiitii tarafindan belirlenir.

IgG alt siniflar1 dagilimi (yaklasik degerler):
IgG1 % 66,0

IgG2 % 30,0

IgGs % 2,5

IgGs % 1,5

Maksimum IgA igerigi 300 mikrogram/ mL’dir.

Insan donérlerinin plazmasindan iiretilir.

Yardimer madde(ler):
Bu tibbi iiriin, her bir flakonunda maksimum 7,8 mg sodyum igerir.

Yardimct maddeler i¢in bolim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon i¢in liyofilize toz iceren flakon ve ¢oOziicii olarak enjeksiyonluk su igeren 2
mL ampulden olugsmaktadir.

Liyofilize, higroskopik, beyaz veya hafifce sar1, kolayca ufalanabilen kat1 tibbi iiriin.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRMOFYRG83RG83YnUySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

Dogurganlik ¢agindaki Rh(D) negatif kadinlarda Rh(D) immiinizasyonunun énlenmesinde
e Antenatal profilaksi

» Planlanmis antenatal profilakside,
» Asagidaki gebelik komplikasyonlarini takip eden antenatal profilakside:

Kiirtaj/diisiik/diisiik tehlikesi, dis gebelik veya molar gebelik, intraiiterin fetal &liim (IUFO),
antepartum kanamalarin neden oldugu transplasental kanama (TPH), amniyosentez, koriyonik
biyopsi, eksternal versiyon ve benzeri obstetrik manipiilatif uygulamalar, invaziv
miidahaleler, kordosentez, kiint abdominal travmalar veya fetal terap6tik miidahaleler.

e Postnatal profilaksi .
> Rh(D) pozitif (D, D ve D) bebek dogumundan sonra

Rh(D) pozitif kanin veya platelet konsantresi gibi kirmiz1 kan hiicreleri igeren diger iiriinlerin
uyusmayan transfiizyonlarindan sonra, Rh(D) negatif dogurganlik cagindaki kadinlarin
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Anti-D immiinoglobulin dozu, maruz kalman Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicrelerinin
seviyesine gore ve 0,5 mL Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicreleri veya 1 mL Rh(D) pozitif kanin,
yaklagik 10 mikrogram (50 IU) anti-D immiinoglobulin ile nétralize oldugu bilgisine

dayandirilarak belirlenmelidir.

Intramiiskiiler kullanim igin insan anti-D immiinoglobiilinin dozu ve doz semas, diger resmi
ya da Uye Devletlerin kilavuzlarinda yer alan 6neriler dikkate alinarak belirlenmelidir.

Rh(D) negatif kadinlarda Rh(D) immiinizasyonunun dnlenmesinde:

e Antenatal profilaksi: Genel Onerilere uygun olarak, mevcut uygulanan dozlar 50 — 330
mikrogram veya 250 -1650 IU araligindadar.
» Planlanan antenatal profilaksi:
Gebeligin 28 -30. Haftasinda tek bir doz veya 28. ve 34. Haftalarda iki doz.
» Gebelik sirasinda gelisen komplikasyonlar sonrasinda antenatal profilaksi:
Tek bir doz miimkiin olan en kisa siirede ve 72 saat i¢inde uygulanmali ve eger
gerekirse, doz gebelik siiresince 6-12 haftalik araliklarla tekrarlanmalidir.

e Postnatal profilaksi: Genel Onerilere uygun olarak, mevcut uygulanan dozlar, 100 ila 300
mikrogram veya 500 ila 1500 IU araligindadir. Eger daha diisiik doz (100 mikrogram
veya 500 IU) uygulanirsa, fetal-maternal kanamanin boyutunu belirlemek i¢in bir test
yapilmalidir.

Postnatal kullanim i¢in, Rh g)ozjtif g; D71t ye DKlsm? bebek dogumundan sonraki 72 saat
u belge, guyenlielel m

.. . . B Rtronik imza ile imzalanmistiy. 3
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fazla siire gegmigse, iirliniin kullanimindan kaginilmamali ve miimkiin olan en kisa siirede
uygulanmalidir.

Antenatal profilaksi dozu uygulanmis olsa ve hatta maternal serumda antenatal
profilaksiden kalan aktivite gosterilmis olsa dahi postnatal doz mutlaka verilmelidir.

Fetal/neonatal anemi veya intrauterin fetal 6liim gibi biiyiik bir feto-maternal kanama [> 4 mL
(kadinlarin  %0,7-%0,8’1)] siiphesi varsa, fetal HbF’yi (fetal hemoglobin) tespit eden
Kleihauer-Betke asit eliisyon 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 bagina 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 kirmizi kan
hiicresi konsantresi bagina 20 mikrogram (100 IU) anti-D immiinoglobulindir. Dolagimdaki D
pozitif kirmizi hiicre yliklini azaltacak bir kirmuzi hiicre degisim prosediiriiniin
uygulanabilirliginin degerlendirilmesi ve bagisiklamay1 baskilamak icin gereken anti-D
immiinoglobulin dozunun belirlenebilmesi icin ila¢ transfiizyonu konusunda bir uzmana
danigilmasi Onerilir. D pozitif kirmizi kan hiicreleri i¢in her 48 saatte bir takip testleri
yapilmali ve dolagimda saptanabilir Rh(D) pozitif kirmiz1 hiicreler kalmayincaya kadar anti-D
immiinoglobulin uygulamasina devam edilmelidir. Her bir durumda, olast hemoliz riski
nedeniyle, 3000 mikrogramlik (15.000 IU) bir maksimum dozun asilmamasi onerilir.

Gerekli plazma diizeyine aninda ulasilmasi agisindan alternatif bir intravendz iirliniin
kullanilmast onerilir. Eger intravendz bir iirlin mevcut degilse, ¢ok yiiksek bir doz birkag
giinliik bir periyot siiresince intramiiskiiler olarak uygulanmalidir (bkz. Boliim 4.4).

Uygulama sekli:
Intramiiskiiler kullanim i¢indir.

Eger yiiksek bir hacim (¢ocuklar i¢cin > 2 mL ya da yetigkinler i¢in > 5 mL) verilmesi
gerekiyorsa, dozlarin boliinerek farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanmasi tavsiye edilir.

Intramiiskiiler uygulamanin kontrendike oldugu durumlarda (kanama bozukluklari), alternatif
bir intravendz tiriin kullanilmalidir.

Asiri kilolu hastalar
Asirt kilolu/obez hastalarda, intravenoz bir anti-D iirtiniin kullanilmasi diisiinilmelidir (bkz.
Bolim 4.4).

Uygulamadan O6nce tibbi lirliniin rekonstitiie edilmesi (sulandirilmasi) icin talimatlar asagida
verilmistir.

Enjeksiyonluk c¢ozelti icin toz ve ¢oziicii
IMMUNORHO kullanilmadan 6nce, oda sicakligina veya viicut sicakligina getirilmelidir.

1. Liyofilize toz iceren flakonun kauguk tipasindan merkez korumayi ¢ikartiniz;

2. Coziicli ampul igerigini bir enjeksiyon siringasiyla ¢ekiniz;
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRMOFYRG83RG83YnUySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. Coziiciiyl liyofilize toz igeren flakona enjekte ediniz. Bu asamada, rekonstitiie edilmis
¢ozeltinin kontaminasyonunu Onlemek i¢in, flakonun kauguk tipasini yirtmamaya
dikkat ediniz;

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

Tam olarak ¢oziinmeme etki kaybiyla sonuclanir.

Toplam rekonstitiisyon islemi ortalama 5 dakika igerisinde gerceklestirilmelidir.
Rekonstitlisyondan sonra iiriin renksiz soluk sar1 renktedir.

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

Bulanik veya tortu olan ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Liyofilize iiriin ¢6ziicli ile rekonstitiie edildikten sonra hemen kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
IMMUNORHO’nun ¢ocuklardaki etkililik ve giivenliligi heniiz belirlenmemistir. Uygun doz
transflizyon konusundaki bir uzmanin tavsiyesiyle hesaplanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e FEtkin maddeye veya iiriiniin bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi
olanlarda (bkz. Boliim 6.1)
e Insan immiinoglobulinlerine kars1 asir1 duyarlilik, 6zellikle IgA’ya karsi antikor

gelistiren hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Viriis giivenligi

IMMUNORHO insan plazmasindan elde edilmektedir. insan plazmasindan elde edilen
ilaglar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. IMMUNORHO’da
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastali@imin bulasma riski teorik olarak minimumken,
klasik Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski hicbir kanitla desteklenmez.
Allman tiim onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalhk
bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere onceden maruz kalip kalmadigiin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhgmmin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltllmlstlr Biitiin bu onlemlere ragmen, bu urunler hala potans1yel

Bij belge. guvnllelektrorhklmzalll Ian tr.
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bu iiriinlerin i¢cerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriislerin etkisi icin
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler simirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte
(fetal enfeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir (6rn. Hemolitik anemi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastas: ile risk ve
yararlar tartismahdir.

Ayrica;

IMMUNORHO kullanilmas1 gerekiyorsa hekim tarafindan, hastalik yapici etkenlerin
hastaya bulasmasini 6nlemek icin uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirilmasi
onerilebilir.

Hastalar agisindan IMMUNORHO her uygulandiginda, hastayla iiriiniin arasindaki
baglantinin korunabilmesi i¢in, iiriiniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

IMMUNORHO yalnizca intramiiskiiler uygulama i¢indir, intravendz uygulanmamalidir (sok
riski).

Dogum sonrast kullanilmasi halinde iirlin anneye uygulanir. Yeni dogan bebege enjekte
edilmez.

Izlenebilirlik
Biyolojik tibbi {irlinlerin izlenebilirliklerini arttirmak i¢in, uygulanan {iriiniin isim ve seri
numarasi agikca kaydedilmelidir.

Hipersensitivite

Gergek hipersensitivite reaksiyonlar1 seyrektir fakat anti-D immiinoglobuline kars1 alerjik
tipte cevaplar goriilebilir.

IMMUNORHO diisiik miktarda IgA igerir. Anti-D immniinoglobulin IgA eksikligi olan
hastalarda basariyla uygulanmasina ragmen, IgA eksikligi olan hastalarda IgA antikorlar
gelisme potansiyeli bulunmaktadir ve bu hastalarda IgA iceren plazma tiirevi tibbi iiriinlerin
uygulanmasindan sonra anafilaktik reaksiyon gelisebilir. Bu nedenle hekim tarafindan
IMMUNORHO ile tedavinin yararlarinin asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gelismesi riskine karsi
degerlendirilmesi gerekir.

Nadiren, insan anti-D immiinoglobulini anafilaktik bir reaksiyon ile birlikte kan basincinda
ani bir diislise sebep olabilir. Bu durum daha 6nceden immiinoglobulin ile tedaviyi tolere
etmis hastalarda bile goriilebilir.

Alerjik veya anafilaktik tipteki reaksiyon siiphesinde enjeksiyonun hemen kesilmesi gerekir.
Sok durumunda sok tedavisinde uygulanan standart medikal tedavi uygulanmalidir.

Hemolitik reaksiyonlar

Uyusmayan transfiizyon nedeniyle ¢ok yiiksek anti-D immiinoglobulin dozu alan hastalar,
hemolitik reaksiyon riskinden dolay1 klinik olarak ve biyolojik parametreler agisindan takip
edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRMOFYRG83RG83YnUySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tromboembolizm

Miyokard infarktiisii, felg, derin ven trombozu dahil arteriyel ve vendz tromboembolik olaylar
ve pulmoner embolizm immiinoglobulinlerin kullanimiyla iliskilendirilmigtir. IMMUNORHO
alan hastalarda tromboembolik olaylar gézlenmemis olsa dahi, bu hastalar immiinoglobulin
kullanimindan 6nce yeterli derecede hidrate edilmelidir.

Trombotik olaylar i¢cin 6nceden var olan risk faktdrleri olan hastalarda (6rn: hipertansiyon,
diabetes mellitus ve vaskiiler hastalik ya da trombotik episod hikayesi, edinilmis veya kalitsal
trombofilik bozukluklar1 olan hastalar, uzun siireli hareketsizlik donemleri olan hastalar,
siddetli hipovolemik hastalar, kan viskozitesini arttiran hastaliklar1 olan hastalar), 6zellikle
yiiksek dozlarda IMMUNORHO regete edildiginde dikkatli olunmalidir.

Hastalar, nefes darligi, bir uzvun agris1 ve sigsmesi, fokal ndrolojik defisitler ve gogiis agrist
dahil tromboembolik olaylarin ilk belirtileri hakkinda bilgilendirilmelidir ve semptomlarin
baslangicinda derhal doktorlar ile temasa gegmeleri tavsiye edilmelidir.

Serolojik testlere etkisi
Immiinoglobulin enjeksiyonundan sonra pasif olarak gecen antikorlarin hasta kaninda gecici
olarak yiikselmesi serolojik testlerin yaniltici pozitif sonu¢ vermesine neden olabilir.

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

Asiri kilolu/Obez hastalar
Asirt kilolu/obez hastalarda, intramiiskiiler uygulama durumunda olasi etkililik azalmasi
durumu nedeniyle, intravendz bir anti-D {iriiniiniin kullanilmas1 6nerilir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyon icin 6zel dnlemler veya izlem gerekli degildir.

Bu tibbi iiriin, her bir flakonunda maksimum 7,8 mg sodyum icermektedir. Her dozunda 1
mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda sodyum igermedigi kabul
edilebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

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

Eger canli virlis agilamasindan sonraki 2 — 4 hafta igerisinde anti-D immiinoglobulin
uygulamasi gerekirse, bu tiir asilarin etkililigi azalabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda spesifik etkilesim ¢aligmalar1 yapilmamis olmasina ragmen ¢ocuklar

etiskinler arasinda bir fAtRIICHERIEATHEMERTCAIE et

€ .
Belge Do‘érulg]ma u: 1ZW56ak1UQ3NRMOFYRG83RG83YnUySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bu tibbi iirlin gebelikte kullanilir. IMMUNORHO hayvanlarda {ireme iizerine g¢alisma
yapilmamigtir.

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

Gebelik donemi

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

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

Laktasyon donemi
Anti D immiinoglobulin anne siitline geger. IMMUNORHO emzirme doneminde

kullanilabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Mevcut kanitlar Rh (D) immiinoglobulin (insan)’in alict annenin gelecekteki gebeliklerine ya
da iireme kapasitesine etkisi bulunmadigim ortaya koymaktadir. insan anti-D immiinoglobulin
ile edinilen klinik deneyimler, bu ilacin fertilite {lizerinde herhangi bir zararli etkisinin
olmadigini 6ngdrmektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

IMMUNORHO’nun ara¢ ve makine kullanim becerileri iizerine etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Qﬁvenlilik profili 6zeti

Usiime hissi, bag agrisi, bas donmesi, ates, bulanti, kusma, alerjik reaksiyonlar, artralji, kan

basincinda diisme ve orta dereceli bel agrisi gibi advers reaksiyonlar nadiren meydana
gelebilir.

Normal insan immiinoglobulinleri, seyrek olarak, kan basincinda ani bir diismeye yol agabilir
ve izole vakalarda, hasta daha 6nceki uygulamalara hig¢bir hipersensitivite gostermemis olsa
dahi, anafilaktik sok gelisebilir.

Enjeksiyon yerinde su lokal reaksiyonlar ortaya cikabilir: sisme, agr1, kizariklik, endiirasyon,
lokal sicaklik artisi, kasinti, morarma ve dokiintii.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRMOFYRG83RG83YnUySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Advers reaksiyonlarin tablosu

Advers reaksiyonlara iligkin tablo, MedRA sistem organ siniflandirmasina (SOC) ve tercih
edilen terim seviyesine gore asagida sunulmustur. Tabloda intramuskiiler yolla uygulanan
insan anti-D immiinoglobulini kullanima 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); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

MedRA Sistem Organ Sinifi Advers reaksiyonlar Sikhik
Bagisikhik sistemi Hipersensitivite, Anafilaktik | Bilinmiyor
hastaliklan sok
Sinir sistemi hastahklar: Bas agrisi Bilinmiyor
Kardiyak hastahklar Tasikardi Bilinmiyor
Vaskiiler hastaliklar Hipotansiyon Bilinmiyor
Gastrointestinal hastaliklar | Bulanti, Kusma Bilinmiyor

Deri ve deri alti doku | Deri reaksiyonu, Eritem, | Bilinmiyor
hastaliklar Kasinti, Pirtirit

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

Genel bozukluklar ve | Ates, Halsizlik, Usiime hissi
uygulama bolgesine iliskin
hastahiklar Uygulama yerinde: sisme, | Bilinmiyor
agri, eritem, sertlesme,
sicaklik, piriirit, dokiinti,
kasinti

Ped'lyatljlk polzulasym} . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DcB@dlr}éa(ﬁdlk WWRWW anyéwhmmanmlgéadurp Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bulasici ajanlarla ilgili glivenlilik i¢in bkz. Boliim 4.4.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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 asimi ve tedavisi
Doz agim1 sonuglar1 bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Immiinolojik serum ve Immiinoglobulinler, immiinoglobulinler,
spesifik immiinoglobulinler: anti-D(Rh) Immiinoglobulin

ATC Kodu: JO6BB01

Anti-D immiinoglobulin, insan eritrositinin D (Rh) antijenine kars1 spesifik antikorlar (IgG)
igerir.

Gebelik sirasinda ve oOzellikle dogumda, fetal kirmizi kan hiicreleri annenin dolagimina
girebilir. Eger kadin Rh(D)-negatif ve fetiis Rh(D)-pozitif ise, kadin Rh(D) antijenlerine kars1
bagisiklik kazanabilir ve plasentay1 gegerek yenidoganda hemolitik bozukluklara neden
olabilecek anti-Rh(D) antikorlar1 {iretebilir. Rh(D)-pozitif fetal kirmizi kan hiicrelerine
maruziyetten sonra gereken siire i¢ginde uygun dozda anti-D immiinoglobulin uygulamasi ile
saglanan pasif bagisiklik, Rh (D) uyusmazlig1 vakalarinin %99’ unu 6nlemektedir.

Anti-D immiinoglobulinlerin, Rh(D)-pozitif kirmiz1 kan hiicrelerine kars1 gelisen bagisikligi
onleme mekanizmasi bilinmemektedir. Bu etki, kirmizi kan hiicrelerinin immiinokompetan
yerlere ulagsmadan o6nce dolasimdan uzaklastirilmasit gibi bir mekanizmaya ya da yabanci
antijenin algilanmast ve uygun bolgelerdeki uygun hiicreler tarafindan antijenin, antikor
varliginda veya yoklugunda sunulmasi gibi daha karmagik mekanizmalara bagl olabilir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyon i¢in spesifik etkililik ve giivenlilik ¢alismas1 bulunmamaktadir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Intramiiskiiler uygulamada insan anti-D immiinoglobulini kan dolagimina yavas absorbe olur.

Dagilim:
Maksimum serum seviyelering. gengllikledadigiin sonramlashr.
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Biyotransformasyon:
IgG ve IgG kompleksleri retikiiloendotelyal sistem hiicrelerinde yikima ugrar.

Eliminasyon:
Insan anti-D immiinoglobulinin yarilanma 6mrii 3-4 haftadir. Bu yarilanma 6mrii hastadan

hastaya degisebilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyon i¢in spesifik etkililik ve giivenlilik ¢alismasi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Immiinoglobulinler insan viicudunun normal bir bilesenidir.

Hayvanlarda, daha yiiksek dozlar asir1 yiikleme ile sonuglandigi icin tek doz toksite testi
gecerli degildir. Tekrarlanan doz toksisite testi ve embriyo-fetal toksisite ¢aligmalari,
antikorlar ile etkilesime girdigi ve antikorlarin indiiksiyonuna neden oldugu igin
uygulanamaz. Uriiniin yenidoganin immiin sistemi {izerine etkileri ¢alistimamistir.

Klinik ¢aligmalar, immiinoglobulinlerin karsinojenik ve mutajenik etkileri i¢in higbir belirti
saglamadigindan, ozellikle de heterolog tiirlerde deneysel ¢alismalar yapilmasi gerekli
goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Toz flakon:

Glisin

Sodyum kloriir

(Coziicii ampul:
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Geg¢imlilik  c¢aligmalar1  bulunmadigindan, IMMUNORHO diger tibbi {iriinlerle
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

36 ay.
Rekonstitiie edilmis iiriin derhal kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
300 mikrogram toz igeren Tip I cam flakon; 2 mL ¢oziicii iceren Tip I cam ampul.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=19

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Kedrion Betaphar Biyofarmasétik Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
(Cankaya Mahallesi Cemal Nadir Sk. No: 18/1

(Cankaya/ Ankara

Tel: 312 -419 15 27

Faks: 312 - 419 66 30

8. RUHSAT NUMARASI

2020/130

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi
[1k ruhsat tarihi: 24.06.2008

Yeni ruhsat tarihi: 10.06.2020

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRMOFYRG83RG83YnUySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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