KULLANMA TALIMATI

ATG - FRESENIUS S
5 mL LV. infiizyonluk cézelti konsantresi iceren flakon
Damar icine infiizyonla uygulanir.

Etkin madde:
Tavsanlardan elde edilen anti “insan T- lenfosit” immiinoglobulini 20 mg/ mL

Yardimct maddeler:
Sodyum dihidrojenfosfat dihidrat, fosforik asit (% 85) ve enjeksiyonluk su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ATG-FRESENIUS S nedir ve ne icin kullanilir?
ATG-FRESENIUS S kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ATG-FRESENIUS S nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ATG-FRESENIUS S’nin saklanmast
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Bashklar: yer almaktadir.

1. ATG-FRESENIUS S nedir ve ne icin kullanilir?

ATG-FRESENIUS S, bagisiklik sistemini baskilayan “immiinosupresan” adi verilen bir ilag
grubuna dahildir. Immiinosupresan ilaglar nakledilen bir organin veya hiicrelerin viicut
tarafindan reddedilmesine engel olur.

ATG-FRESENUS S, 5 mL’lik flakonlar icinde I.V. infiizyonluk c¢ozelti konsantresi
icermektedir. 9 mg/mL (% 0.9) sodyum kloriir ¢cozeltisi ile seyreltildikten sonra, damar icine
infiizyonla uygulanir.




Organ nakli (organ transplantasyonu) yapildiysa veya yapilacaksa, size ATG-FRESENIUS S
uygulanabilir. Bunun amaci, viicudunuzun bagisiklik sisteminin yeni organi reddetmesini
onlemektir. ATG-FRESENIUS S, nakledilen organa normal sartlarda saldiran 6zel hiicrelerin
olugmasini bloke eder ve organa ret yanitin1 6nler ya da durdurur.

Kok hiicre nakli(6rn. kemik iligi nakli) oncesinde Graft Versus Host Hastaligi’n1 onlemek
amaciyla size ATG-Fresenius S uygulanabilir. Bu, kok hiicre naklinden sonra goriilebilen
yaygin, ancak ciddi bir komplikasyondur ve nakledilen hiicrelerin hastanin kendi dokusuna
kars1 gosterdigi bir reaksiyondan kaynaklanir.

ATG-FRESENIUS S, diger bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupressif) ilaglarla

birlikte, bagisiklik sistemini baskilayici tedavinin (immiinosupressif tedavinin) bir pargasi
olarak kullanilir.

2. ATG-FRESENIUS S kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

] Bulasici ajanlara karsi uyari
Insan kamindan ya da insan kanindan elde edilen bilesenlerden (plazmasindan) hazirlanan

tibbi iiriinlerin kullanimi nedeniyle olusacak enfeksiyonlarin onlenmesi icin almacak
standart onlemler, bagiscilarin (donorlerin) secimi, her bir bagis ve plazma havuzlarinin
spesifik enfeksiyon isaretleri acisindan kontrolii ve viriislerin inaktive edilmesi
/uzaklastirlmas1 icin etkili iiretim adimlarmmin eklenmesidir. Buna ragmen, insan
kamindan yada plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler uygulanacag zaman, enfeksiyon
ajanlarin bulasmasiyla ortaya cikabilecek bulasici hastalik olasihgi tam olarak
onlenemez. Bu durum heniiz bilinmeyen ya da yeni goriilen viriisler ve diger tip
enfeksiyon ajanlari (patojenler) icin de gecerlidir.

ATG-FRESENIUS S icin alinan énlemlerin insan immiin yetmezligi viriisii (HI'V), Hepatit
B viriisii ve Hepatit C viriisii gibi zarfl viriislere karsi etkili oldugu kabul edilmektedir.

Almman bu onlemler Parvoviriis B19 gibi diger zarfsiz viriislere kars1 kisith etkili olabilir.
Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebe kadinlar (cenine ait enfeksiyon) ve bagisikhk sistemi
baskilanmis olanya da artmms eritrosit yapimmm (eritropoez) goriilen (6rn. Bazikansizhk
tiirleri 'hemolitik anemi*) hastalar icin riskli olabilir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiyon olusturan ajanlarin ve
teorik olarak Deli Dana Hastahi@ (Creutzfeldt-Jacob (CJD)) ajanlarimin bulasma riskini
tasiyabilir.

Hekim bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

ATG-FRESENIUS S'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e ATG-FRESENIUS S'nin etkin maddesine (Tavsanlardan elde edilen anti “insan T-
lenfosit” immiinoglobulini) veya ATG-FRESENIUS S'nin icerdigi diger maddelerden
birine alerjiniz varsa (bunlara kars1 asir1 duyarliysaniz)

e Tedavi edilemeyen bir enfeksiyon gegiriyorsaniz

e Kanamalarimiz zor durduruluyorsa

e Tiimoriiniiz varsa (kok hiicre nakli yapildigi durumlar haric)




ATG-FRESENIUS S'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

¢ Daha once bagisiklik sistemini baskilayan ilaclara (immiinosupresan ilaglara) veya tavsan
proteinlerine kars1 alerjik reaksiyonunuz olduysa

e Karaciger hastaliginiz varsa

e Kalbinizle ilgili problemleriniz varsa

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ATG-FRESENIUS S viicudunuzun kendi savunma sistemini zayiflatir.Bu yiizden viicudunuz,
enfeksiyonlarla olmas1 gerektigi sekilde miicadele edemez.Doktorunuz bu enfeksiyonlara
uygun tedavi uygulayacaktir.

ATG-FRESENIUS S’ nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Damar i¢ine uygulandig icin gecerli degildir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz bu durumu doktorunuza bildiriniz.ATG- FRESENIUS S’nin gebe kadinlarda
kullanim giivenilirligi, kontrollii klinik deneylerle tespit edilmemistir.

ATG- FRESENIUS S’in  hamileyken kullanilip kullanamayacaginiza, doktorunuz
durumunuzu goéz Oniinde bulundurarak ve ilacin yararlarl/ risklerini degerlendirerek karar
verecektir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsinmiz.

Emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

ATG- FRESENIUS S’nin emziriyorken kullanilip kullanamayacaginiza, doktorunuz
durumunuzu goéz Oniinde bulundurarak ve ilacin yararlari/ risklerini degerlendirerek karar
verecektir.

Arac ve makine kullanmimm

ATG-FRESENIUS S’nin ara¢ ve makine kullanimi becerisini etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir.



ATG-FRESENIUS S’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

ATG- FRESENIUS S’in igeriginde yardimci madde olarak sodyum dihidrojenfosfat dihidrat
ve fosforik asit bulunur.Bu yardimci maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

* ATG-FRESENIUS S, diger bagigiklik sistemini baskilayan (immiinosupressif) ilaglarla
birlikte kullanmilir (Orn.: kortikosteroidler). ATG-FRESENIUS S'in bu ilaglarla birlikte
kullanilmas1 enfeksiyon, anormal kanama ve kansizlik (anemi) riskini arttirir.

e Bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupressif) tedaviniz nedeniyle, size canli asi
yapilamayabilir. Size cansiz as1 yapildiysa, doktorunuza danisiniz. Bu asilarin yapilmasi,
ATG-FRESENIUS S'nin kullanimi ile ayn1 zamana rastliyorsa, asilar etki gostermeyebilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATG-FRESENIUS S nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ATG-FRESENIUS S ile yapilan tedaviniz size, bagisiklik sistemini baskilayan
(immiinosupressif) tedavi alaninda deneyimli, uzman bir doktor tarafindan recete edilmistir.

Eriskinlere ve cocuklara viicut agirliklarina ve durumlarina bagh olarak su dozlar verilebilir:

e  Size organ nakli yapilacak ise:
Giinliik doz 2-5 mg/ kg viicut agirhigidir. Tedavi 5 ile 14 giin siirer.

e  Size organ nakli yapilmais ise:
Genellikle giinliik doz 3-5mg/ kg viicut agirhigidir. Tedavi siireciniz 5 ile 14 giin siirer.

e  Size kok hiicre nakli yapilacak ise (eriskinler):
Kok hiicre naklinden onceki 1-3 giin i¢inde baslanarak uygulanmak iizere giinliik doz 20
mg/kg viicut agirhigidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ATG-FRESENIUS S, hastanede uygulanan bir ilagtir. ATG-FRESENIUS S, damar icine
infiizyon yoluyla verilir. ATG-FRESENIUS S, %0.9 sodyum kloriir ¢6zeltisinde seyreltilerek
size uygulanacaktir.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamim

Cocuk hastalarda deneyim sinirhdir. Mevcut deneyimler, c¢ocuk hastalarin eriskin
hastalardan farkli doz kullanmalarinin gerekmedigini gdstermektedir.

Yashlarda kullamm
Yasl hastalardaki (65 yas ve iizeri) deneyimler sinirlidir, ancak bu hastalarda diger yas
gruplarina kiyasla farkli bir dozaja gereksinimi olduguna dair bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

ATG-FRESENIUS  S’nin, Kkaraciger hastaligt olan hastalara dikkatli uygulanmasi
gerekmektedir. Onceki pihtilasma bozukluklar1 daha kotiiye gidebilir. Pihtilagma ile ilgili bazi
degerlerin (kan pulcugu (trombosit) ve pihtilasma ile ilgili degerler) dikkatle izlenmesi tavsiye

edilir.

Eger ATG-FRESENIUS S’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ATG-FRESENIUS S kullandiysaniz:

ATG-FRESENIUS S uygulanmasi durdurulur ve diger bir bagisiklik sistemini
baskilayan(immiinosupressif) tedaviye gecilir.

ATG-FRESENIUS S’nin gerekenden fazla kullanilmasina bagh olarak, bagisiklik sisteminiz
zayiflayabilir ve bu yiizden enfeksiyon gelismesini engelleyen ilaglar almaniz gerekebilir.

ATG-FRESENIUS S’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

ATG-FRESENIUS S’i kullanmay1 unutursamz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zaman i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

ATG-FRESENIUS S ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ATG-FRESENIUS S’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
bazi yan etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler ne siklikla ortaya ciktiklarina gore asagida listelenmistir. Bu tablo yan
etkilerin kac kiside ortaya ¢ikabilecegini gdstermektedir.



Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1 kisiden fazla

Yaygn: Tedavi edilen 100 kiside 1 kisiden fazla ve 10 kiside 1 kisiden az
Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1.000 kiside 1 kisiden fazla ve 100 kiside 1 kisiden az
Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1 kisiden fazla ve 1.000 kiside 1 kisiden az
Cok seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1 kisiden az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DERHAL doktorunuza bildiriniz:
Allerjik reaksiyonlar ATG Fresenius S ile tedaviyi takiben yaygin goriilen yan etkilerdir.

e Gogiis agrisi

e Hinlt1

e Kas agrisi

e Ciltte kizariklik

240’tan daha fazla hasta icinde 3 hastada allerjik reaksiyonlar anaflaktik sok olarak
gelismistir. Bu, ciddi ve potansiyel olarak hayati tehdit edici bir durumdur ve hastada
asagidaki yan etkiler goriilebilir:

e Yiiksek ates

e (Ciltte dokiintii

e Sisme

¢ Solunum giicliigii
¢ Diisiik kan basinct

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ATG
Fresenius S’e karsi ciddi allerjiniz var demektir.Acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Cok yaygin:

* Ates

e Urperti

e Bag agrisi

e Titreme

® Kusma

¢ Bulanti

e ishal

e Karin agrist

¢ Solunum giigliigii

¢ Yiizde ve boyunda kizariklik
e Enfeksiyon goriilme oraninda artis

Yaygin:

e Kansizlik (anemi), kanda akyuvar sayisinda azalma (16kopeni), kan pulcugu (trombosit)
sayisinda goriilen azalma (pansitopeni), (Kan ile ilgili baz1 problemler)

® Mukoza iltihab1

e Sisme

® Yorgunluk hissi




e GOgiis agrist

¢ Eklem ve kas agrist

o Sirt agrisi

e Kas tutulmasi

¢ Diisiik veya yiiksek kan basinci

¢ Ciltte karincalanma, batma veya uyusukluk hissi

e Kalp atislarinin hizlanmasi

¢ Isiga hassasiyet

e Laboratuvar degerlerinde yiikselme

e [drarda kan goriilmesi

o Oksiiriik

® Burun kanamasi

e Ciltte kizariklik

e Kasinti

e Dokiintii

e Bobrek yetmezligi ( bobrek tiibiiler nekrozu)

¢ Bazi beyaz kan hiicrelerinden kaynaklanan kanser tipi ( lenfoproliferatif bozukluk)
e Karacigerdeki kiiclik damarlarda tikaniklik (venookliisif bozukluk)

Yaygin olmayan:

¢ Hazimsizlik

® Yemek borusuna mide salgisinin kagmasi ile olusan mukoza iltihab1
e Karacigerle ilgili laboratuvar degerlerinde yiikselme

e Kolestrolde yiikselme

¢ Fitik (bir dokunun veya organin disari ¢ikint1 yapmasi)

® Sok

e Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda artis

¢ Lenf su tutulumunda anormal birikim

Seyrek, ancak tibbi acidan 6nemli olan yan etkiler:
Kirmizi kan hiicrelerinin anormal par¢calanmasi (Hemoliz)

Seyrek olarak (6zellikle ilagc uzun siireli kullaniliyorsa), hastanin serum hastaligina
yakalanmas1 miimkiindiir. Bu hastalik, yabanci proteinlere karsi bir ¢esit alerjik reaksiyondur
ve ates, kas / eklem agrisi, kasintili dokiintii gibi semptomlarla kendini gosterir.

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

5.  ATG-FRESENIUS S'in saklanmasi

ATG-FRESENIUS S’yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

2°C - 8°C aras1 sicakliklarda buzdolabinda saklayimiz.Dondurmayimiz.Donmus {iriinleri ¢oziip
kullanmayimiz.

Isiktan koruyunuz, bunun i¢in flakonu kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATG-FRESENIUS S’yi kullanmayiniz.Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

ATG-FRESENIUS S seyreltildikten sonra derhal kullanilmalidir.

Cozeltinin goriiniimii bulaniksa, ATG-FRESENIUS S kullanilmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz ATG-FRESENIUS S’yi sehir suyuna veya ¢dpe
atmaywiz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:

FRESENIUS MEDIKAL HIZMETLER A.S.

Eski Biiyiikdere Cad.Ayazaga Yolu. Giz 2000 Plaza
No: 7, Kat: 17

34398, Maslak / Istanbul, TURKIYE

Tel: (0212) 33572 00

Fax: (0212) 335 72 20

Web: www.fresenius.com.tr

Uretici:

Fresenius Biotech GmbH
Am Haag 6-7

82166 Grifelfing, Almanya

Bu kullanma talimati 14/03/2012 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

ATG-FRESENIUS S, sadece immiinosupressif tedavi uygulamalarinda deneyimi olan
hekimler tarafindan recete edilmelidir. ATG-FRESENIUS S'nin uygun tibbi gézetim altinda
uygulanmasi gerekmektedir.

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

ATG-FRESENIUS S'nin dozu endikasyona baglidir.Doz onerileri viicut agirligi temel
alinarak belirlenir.

Allojenik solid organ transplantasyonu yapilmis hastalarda akut transplant rejeksiyonunun 6nlenmesi
Tavsiye edilen ATG-FRESENIUS S doz aralig1 2 ile 5 mg/kg/giin'diir.En yaygin kullanilan
dozajlar 3 ile 4 mg/kg/giin arasindadir.Tedavi, transplantasyonun yapilacagi giin, ya ameliyat
oncesinde, ya ameliyat sirasinda ya da derhal ameliyat biter bitmez baglamalidir.Tavsiye
edilen tedavi siiresi, hastanin durumuna, secilen giinliikk doza ve es zamanli immiinsupressif
rejime bagli olarak 5 ile 14 giin arasinda degisir.




Allojenik solid organ transplantasyonunu takiben kortikosteroide direncli akut rejeksiyonun tedavisi
Tavsiye edilen ATG-FRESENIUS S doz araligi 3 ile 5 mg/kg/giin'diir.En yaygin kullanilan
dozajlar 3 ile 4 mg/kg/giin arasindadir. Tedavi siiresi, nakledilen organin durumuna ve viicudun
verdigi klinik tepkiye bagl olarak genelde 5 ile 14 giin arasinda degisir.

Uygulama sekli:

ATG-FRESENIUS S, pH degeri 3.7 £ 0.3 olan, hipotonik bir infiizyon ¢ozeltisi konsantresidir,
dogrudan enjekte edilmez. Hastaya intravendz uygulanmadan 6nce 9 mg/mL (% 0.9) sodyum
Kloriir ¢ozeltisinde seyreltilmesi gerekmektedir. Onerilen seyreltme hacmi 250 - 500 mL'dir.
Solid organ transplantasyonlarinda standart infiizyon siiresi 4 saattir.

Uygulama esnasinda hastanin asirt duyarlilik ve anafilaksiye dair herhangi bir semptom
gosterip gostermedigi yakin takibe alinmalidir. ATG-FRESENIUS S'in ilk dozunun verilmesi
sirasinda, ilk 30 dakikada daha diisiik bir infiizyon hiz1 uygulanmalidir. Herhangi bir intolerans
semptomu goriilmezse infiizyon hizi arttirilabilir. Hekim, anafilaktik veya anafilaktoid
reaksiyon durumlarinda derhal miidahale etmeye hazir olmali ve uygun tibbi tedaviye
baglamalidir.

Santral vendz kateter ile yapilan infiizyona alternatif olarak; biiyiik, debisi yliksek periferik bir
damar da secilebilir. Sistemik ve lokal toleransi arttirmak agisindan infiizyondan 6nce metil
prednisolon ve/veya antihistaminik verilmesi tavsiye edilir. Enjeksiyon yerinde standart
hijyen kurallarina uyulmasi, infiizyon hizinin azaltilmasi ve/veya vendz giris noktasinin
degistirilmesi gibi hususlar g6z oniinde bulundurulmalidir.

ATG-FRESENIUS S’ye sodyum heparin katilamaz, ayn1 yoldan sodyum heparin verilemez.

Eger ¢ozeltinin goriiniimii berrak — hafif opak aras1 degilse kullanilmamaldir.



