KULLANMA TALIMATI

CLAIRYG 50 mg/mL, 100 mL Infiizyonluk Cozelti

Steril

Damar icine uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 mililitre (mL) ¢06zelti, 50 miligram (mg) normal insan
immiinoglobulini* igerir. 100 mL’lik bir flakon, 5 gram (g) normal insan
imminoglobulini (IVIg) igerir.

*En az % 95’1 IgG iceren protein igerigine karsilik gelir. Maksimum IgA igerigi
0.022mg/mL’dir.
o Yardimcit maddeler: Mannitol (E 421), glisin, polisorbat 80 ve enjeksiyonluk su.
“V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz”.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. CLAIRYG nedir ve ne icin kullanilir?
2. CLAIRYG'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CLAIRYG nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. CLAIRYG 'in saklanmast
Bashklar yer almaktadar.
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1.CLAIRYG nedir ve ne i¢in kullanilir?

CLAIRYG infiizyon i¢in ¢Ozelti igeren flakonda sunulmustur. Cozelti berrak ya da hafif opak,
renksiz, acik kahverengi veya agik sar1 renktedir.

CLAIRYG, immiinoglobulinler denilen bir ila¢ grubuna dahildir. Bu biyolojik ilag, bagisiklik
(immiin) sistemimiz tarafindan {iretilen insan antikorlarini igcerir. CLAIRYG’de bulunan insan
antikorlar1 viicudunuzun mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savasmasina ya da bagisiklik
sisteminizin dengelenmesine yardimci olur.

CLAIRYG gibi ilaglar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik
enfeksiyona yakalanan hastalarda yerine koyma (eksik olani tamamlama) tedavisinde
kullanilir. CLAIRYG antikorlar1 insan plazmasindan izole edildigi icin, bu antikorlar
tamamen sizin kendi antikorlarinizmis gibi davranir.

Ayn1 zamanda bagisiklik sisteminizin yanlighikla kendi dokularina karst gelistirerek
olusturdugu bazi iltihabi (inflamatuvar) hastaliklarin (otoimmiin hastaliklar) tedavisi i¢in daha
fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da kullanilabilir.

CLAIRYG asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

- Primer immiin yetmezlik olarak adlandirilan dogustan antikor eksikligi olan hastalarda

- Antikor {iretiminin bozuldugu ikincil immiin yetmezlik durumunda serum IgG diizeyi<400
mg/dl olan pediyatrik yas grubunda agir-tekrarlayan enfeksiyonlarda ve antimikrobiyal
tedavinin yanitsiz kaldig1 durumlarda,

- Birincil farkli bir hastalik tanisi olup, hipogammaglobulinemisi bulunan ya da pnémokok
isimli bakteriye karst koruma amagli yapilan pnémokokal polisakkarit ve polipeptit antijen
asilarina yanit olarak en az 2 kat gamaglobulin artis1 saglanamamasi olarak tanimlanmig
kanitlanmis spesifik antikor yetmezligi olan (sekonder immiin yetmezlik) ve antimikrobiyal
tedavinin yetersiz kaldig: siddetli ve tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen olgularda,

- Kanama riskinin yiiksek oldugu durumlarda veya cerrahi miidahale &ncesi kan pulcugu
(trombosit) sayisinin yiikseltilmesi gereken deride yaygin kanama ve kilcal damarlarda agir ve
oldiirticti ptht1 olugmasiyla karakterize hastalik (immiin trombositopeni-ITP) durumlarinda,

- Cevresel sinir sisteminin bir enfeksiyon nedeniyle hasar gérmesi (Guillain Barré sendromu),
-Siklikla bes yasindan kiiciik c¢ocuklarda ortaya c¢ikan ve ates, ciltte dokiinti, cilek
goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve gatlak goriiniimiinde dudaklar, avug ici ve ayak tabaninin kizarik
renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastalig1 (Kawasaki hastaligi),

- Kol ve bacaklarda giderek artan, kuvvetsizlige neden olan, bagisiklik sistemi kokenli sinir
hasar1 (Multifokal Motor Noropati -MMN),

- Birkag ay icerisinde siiratle ortaya ¢ikan yiiriime gii¢liigii, el ve ayak parmaklarinda uyusma,
karmcalanma ve his kaybi, kol ve bacaklarda simetrik kuvvetsizlikle goriilen bagisiklik
sistemi kokenli sinir hastaliginin akut tedavisinde (Kronik Inflamatuvar Demiyelinizan
Poliradikiilondropati-KIDP),

- Viicut kaslar (6zellikle goz kaslar) giigsiiz olmasiyla karakterize norolojik hastalik durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis).
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2.CLAIRYG'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

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

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya
deli dana (Creutzfeld-Jacobs hastaligi) gibi diger enfeksiyon etkenleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy1
kurabilmek i¢in, kullandi@iniz iiriiniin ad:1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;
CLAIRYG kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagmasini
onlemek i¢in uygun asilarizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmaniz1 6nerebilir.

CLAIRYG tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya baska bir hastaya
kullandirmayiniz.

CLAIRYG'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Belli insan antikorlarina (insan immiinoglobulinleri) ya da ilacin i¢inde bulunan bir
maddeye (bkz. yardimc1 maddeler) kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

o Kanmizda immiinoglobulin A eksikliginiz ve immiinoglobulin A'ya kars
antikorlariniz varsa.

Herhangi bir alerji riskinden kaginmak igin, liitfen takip eden bolimde “CLAIRYG’in
uygulanmasi sirasinda gozetim” alt bagligina bakiniz.

CLAIRYG ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CLAIRYG’in dozunu ve uygulama hizini, ilk hastaliginiz ve bunun yani sira viicut agirhiginiz,
saglik durumunuz [viicut sivi diizeyi (hidrasyon), bobrek fonksiyonu, diger eslik eden
hastaliklar, olas1 yan etkiler], aldiginiz diger ilaglara bagh olarak doktorunuz ayarlayacaktir.
Liitfen kullanmis oldugunuz tiim ilaglar ve mevcut ya da gegirmis oldugunuz hastaliklar
hakkinda doktorunuzu bilgilendirin.

CLAIRYG’in uygulanmasi sirasinda gdzetim:
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Herhangi bir alerji riskinden kaginmak i¢in doktorunuz uygulama hizini kontrol edecek ve
sizin kendi durumunuza gore hiz1 ayarlayacaktir. Doktorunuz uygulama sirasinda herhangi
bir alerji ya da diger reaksiyon belirtilerini tespit etmek i¢in tibbi gdzetim yapacaktir.

Herhangi bir reaksiyon riskinden kac¢inmak i¢in CLAIRYG en az ilk yarim saat boyunca
yavag¢a uygulanacaktir ve bir doktor ya da hemsire tarafindan gozetim altinda kalmaniz
gerekecektir.
Eger;

e Doktorunuz ilaci yiiksek bir inflizyon hizi ile uygulamaya karar vermisse,

e Kaninizdaki antikor diizeyi diistikse,

e Builaci daha 6nceden hi¢ kullanmamigsaniz ya da en son uygulamadan sonra uzun bir

slire gegmisse.

Bu tiir durumlarda tiim uygulama boyunca ve uygulamadan en az 1 saat sonrasina kadar
yakindan izleneceksiniz.

Eger;

e Bu ilact son zamanlarda kullanmissaniz, bu durumda tiim uygulama boyunca ve
uygulamadan az 20 dakika sonrasina kadar yakindan izleneceksiniz.

Eger bir alerji gelisirse, bas donmesi, yliz/bacaklarda sisme, nefes darligi, deride benekler
ve/veya kasinti seklindeki ilk belirtilerden bunun bir alerji oldugunu anlayacaksiiz. Bu
durumda doktorunuz ya da hemsirenizi DERHAL bilgilendirmelisiniz.

Alerjik reaksiyonunuza bagl olarak doktorunuz uygulama hizin1 azaltmaya ya da durdurmaya
karar verebilir. Ayrica eger gerektigini diisiiniiyorsa, alerji i¢in bir tedavi baslatmaya karar
verebilir.

Eger bir siipheniz varsa, liitfen doktor ya da hemsirenize danisin.

Ozel hasta gruplar:

Bazi hastalar i¢in bobreklerde (akut bobrek yetmezligi), kalp veya kan damarlarinda
(miyokard enfarktiisii, felg, pulmoner emboli veya derin ven trombozu) seyrek goriilen
komplikasyonlarin riski yiiksek oldugundan, dikkatli olunmasi ve bu hastalarin siirekli
gbzetim altinda tutulmasi onerilmektedir.

Asagidaki durumlardan otiirii doktorunuz bobrek ve/veva kalp ve kan damarlarmizi
gozetim altinda tutacaktir:

Eger;
e Bobrek hastaliginiz varsa (bobrek yetmezligi),
e Bobrekleriniz i¢in tehlikeli olabilecek belli ilaglar1 kullaniyorsaniz,
e Yiiksek diizeyde sekeriniz varsa (diyabet),
e Viicudunuzdaki kan hacminiz yetersizse (hipovolemi),

e Asiri kiloluysaniz (obezite),
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e 65 yagin lizerindeyseniz,

e Kalp veya kan damarinizla ilgili hastaliklariniz varsa,
e Kan basinciniz yiiksekse (arteriyel hipertansiyon),

e Uzun siiredir hareketsiz kalma riskiniz varsa,

e Kan yogunlugunda (viskozitesinde) artisa neden olan bir hastaliginiz varsa.

Aseptik menenjit

Aseptik menenjitin (bulasict olmayan ve gegici), CLAIRYG gibi immiinoglobiilinlerin
tedavisi ile baglantili oldugu bildirilmistir.

Bu sendrom genellikle tedaviden birkag saat ila 2 giin igerisinde ortaya ¢ikar ve takip eden
semptomlarla iliskili olabilir: ates, bas agrisi, boyun sertligi, bulanti.

Aseptik menenjit, yiiksek dozlarda (2 g/kg) immiinoglobulin verildiginde, CLAIRYG gibi,
daha sik ortaya ¢ikabilir.

Bu semptomlar1 yasarsaniz, menenjitin diger nedenlerini dislamak i¢in ayrintili bir nérolojik
muayene i¢in doktorunuza goriiniin.

CLAIRYG ile tedavinin durdurulmasi, yerlesip kalan islev veya doku bozuklugu olmadan,
birkag giin i¢inde aseptik menenyjiti ortadan kaldirir.

Hemolitik anemi / Hemoliz

CLAIRYG gibi immiinoglobulinlerle tedavi sonrasi, 6zellikle kan grubunuz A, B veya AB ise
tersinir hemolitik anemi (kirmizi kan hiicrelerinin yikimindan dolayr sayilarindaki gecici
azalma) olusabilir. Hemolitik anemi, takip eden semptomlarla iliskili olabilir: solukluk,
yorgunluk, halsizlik, sarilik, koyu renkli idrar. CLAIRYG gibi immiinoglobulinlerle tedavi
edilen hastalar, kirmizi kan hiicrelerinin yikiminin (hemoliz) herhangi bir isareti veya klinik
semptomu i¢in izlenmelidir.

Transfiizyon ile iliskili Akut Akciger Hasar1 (TRALI)

CLAIRYG gibi immiinoglobulinlerle tedavi edilen hastalarda, nadir goriilen transfiizyonla
iligkili akut akciger hasar1 (TRALI) bildirilmigtir. TRALI semptomlar1 kandaki oksijen
seviyesindeki diistis (hipoksemi), nefes almada zorluk (dispne), artan solunum hizi (tasipne),
cildin mavi renklenmesi (siyanoz), ates ve kan basincinda diisiis (hipotansiyon) seklindedir.
TRALI'nin tipik semptomlar: infiizyon sirasinda veya Sonrasinda 6 saat icinde ortaya cikar.
Bu nedenle, CLAIRYG infiizyonu sirasinda bu reaksiyonlardan herhangi birini
gbzlemlerseniz, derhal doktorunuzu uyarimiz. Doktorunuz inflizyon hizinin azaltilmasi
gerekip gerekmedigi veya inflizyonun durdurulmasi gerekip gerekmedigine karar verecektir.

Cocuklar ve Ergenler:
Listelenen uyarilar ve 6nlemler hem yetiskinler hem de ¢ocuklar i¢in gecgerlidir.

Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CLAIRYG ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz doktorunuza bildiriniz. CLAIRYG’in hamileyken kullanilip kullanilmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

Hamile kadinlarda CLAIRYG ile hig¢bir ¢alisma yapilmamistir. Bu nedenle yeterli veri
mevcut degildir. Immiinoglobulinlerle olan klinik deneyimlere gore gebelik seyrinde veya
fetiis veya yenidogan iizerinde olumsuz etkilerin goriilmesi beklenmemektedir.

CLAIRYG gerekli olmadik¢a hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CLAIRYG’in igerisinde yer alan proteinler anne siitiine gegmektedir. Bu sekilde, emzirmekte
oldugunuz bebeginizi bazi enfeksiyonlara karsi koruyabilir.

Emziriyorsaniz doktorunuza  bildiriniz. CLAIRYG’in emziritken  kullanilip
kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Dikkatli olunuz. Doktorunuza danismadan arag¢ ve makine kullanmayiniz.

CLAIRYG’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

CLAIRYG, ¢ozeltinin her mL’sinde 32 mg mannitol igerir (100 mL= 3,2 g). Bu da, 1 g/kg
doz i¢in kilogram (kg) basina 640 mg mannitol demektir.

Bu nedenle asagidaki durumlarda dikkatle kullanilmalidir:
e Sivi kaybiniz varsa (dehidrate iseniz)

e Hipertansiyon veya 6demin tedavisinde kullanilan ve idrar miktari artiran ilaglari
kullaniyorsaniz (diiiretikler).

Mannitol iceren bir tibbi iirlin doping testinde pozitif sonug ¢ikartabilecegi i¢in sporcu kadin
ve erkekler bu duruma dikkat etmelidirler.

Bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e CLAIRYG gibi immiinoglobulinlerin kullanilmasi, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve
sugigegi gibi canli virlis asilarinin etkinligini, en az 6 haftadan en ¢ok 3 aya kadar
bozabilir. Bu nedenle bu ilaci kullandiktan sonra canli viriis asilarini kullanmadan
once 3 aya kadar beklemeniz gerekebilir. immiinoglobulin uygulandiktan sonra,
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kizamik asis1 olabilmek i¢in 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir. Doktorunuz size asi
yapmadan once, liitfen CLAIRYG ile tedavi edildiginizi s6yleyiniz.

Kan testlerine etkileri

CLAIRYG kan testlerini etkileyebilen antikorlar icerir. CLAIRYG’1 kullandiktan sonra kan
testi yaptirirsaniz, kan testinizi yapan kisiye ya da doktorunuza bunu bildiriniz.

Beyaz kan hiicreleri

Baz1 beyaz kan hiicrelerinin seviyesi diisebilir (1okopeni/nétropeni). Bu genellikle, CLAIRYG
inflizyonundan birkag saat veya birkag giin sonra ortaya ¢ikar ve 7-14 giin iginde
kendiliginden kaybolur.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLAIRYG nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:

CLAIRYG bir doktor ya da hemsire tarafindan hastanede damar i¢i (intravendz) yoldan
inflizyonla uygulanacaktir. Inflizyon siiresince ve inflizyon bitiminden sonra en az 20 dakika
gbzetim altinda tutulacaksiniz.

[lacimzin dozu ve uygulama siklig1 sizde bu hastaligin ne amagla kullanildigima ve viicut
agirliginiza gore doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

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

e ilk yarim saat boyunca infiizyon hiz1 yavas olacaktir. Eger herhangi bir yan etki
olusmazsa, hiz kademeli olarak artirilabilir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve ergenler (0-18 yas) icin pozoloji eriskinlerdeki ile aymidir. Tlacin dozu
viicut agirligina ve klinikte alinan yanita gére hesaplanmali ve miimkiin olan en diistik
infiizyon hizinda ve dozda uygulanmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yasgliysaniz ilacinmiz size, doktorunuz tarafindan doz ayarlamasi yapilarak miimkiin
olan en diisiik doz ve hizda verilmelidir.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, bu ilaci kullanmadan once doktorunuza sdyleyiniz ve
doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek yetmezliginiz varsa ilaciniz size,
doktorunuz tarafindan doz ayarlamasi yapilarak miimkiin olan en diisiik doz ve hizda
verilecektir. Ayrica diizenli olarak size bobrek fonksiyon testleri yapilacaktir.

Karaciger yetmezligi olan hastalara iligskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.
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Bu ilacin kullanimina yonelik ilave sorularmmiz olursa, doktorunuza ya da hemsirenize
danisiniz.

Eger CLAIRYG 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla CLAIRYG kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CLAIRYG kullandiysaniz kaninizin akiskanlig
azalabilir. Bu durum o6zellikle 65 yasin tstiindeyseniz ya da bobrek rahatsizligi gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya ¢ikabilir. Derhal doktorunuza ya da hemsirenize danisiniz.

CLAIRYG 'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CLAIRYG’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CLAIRYG ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

CLAIRYG ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir veri
yoktur.

Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CLAIRYG’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CLAIRYG’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bu ilacin kullanimi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Alerjik reaksiyonlar asagidaki
belirtilerle anlagilabilir:
e Kirginlik, titreme,
Viicut 1s1sin1in artmasi,
Infiizyon yerinde bir reaksiyon (kizariklik, sicak basmasi, sisme, kasint1),
Cildin herhangi bir yerinde dokiintii (noktalar, kizariklik, kasinti),
Hizli kalp atimi, kan basincinda ani diisiis,
Solunum gii¢liigii, nefes darligi,
Yiiz, dudak ve/veya dilde sisme.

Alerjik reaksiyon siddetli olabilir ve hatta yasami tehdit edebilir (bu durum anafilaktik sok
olarak bilinir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin

CLAIRYG’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Damarlarda, siklikla bacaklarda kan pihtilagsmasi olusabilir (flebit). Flebit, zamanla sislik
esliginde bacak agrisi ile ortaya ¢ikar.

Flebit olusumu derhal tedavi edilmelidir, ¢iinkii kan pithtisinin serbestlesme ve akcigere gog
etme riski vardir. Bu duruma akciger damar tikanikligi (pulmoner embolizm) denir ve
asagidaki etkileri gosterir:

- sol kolunuza kadar uzanabilecek siddetli ve ani gogiis agrist,

- ani nefes darlig1

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Kalp ve kan damarlar tizerindeki etkisi: kalp krizi (miyokard enfarktiisii)
Genel etkileri: bag donmesi
Sinir sistemi tizerindeki etkisi: inme ( serebrovaskiiler olay)
Bobrekler tizerindeki etkisi: ani bobrek hastaligi (akut bobrek yetmezligi)
Kan testinde gozlemlenen yan etkiler: Ozellikle A, B ve AB kan grubundaki
hastalarda kan nakli gereken, kirmizi kan hiicrelerinde (alyuvar) tahribat (hemolitik
anemi). Kirmizi kan hiicrelerindeki bu azalma tedavi durduruldugunda geri
dontisimliidiir.
e Transflizyona bagli akut akciger hasarindan dolay1 (TRALI) olusan nefes darlig1, insan
normal immiinoglobiilinlerinin uygulanmasi sirasinda veya sonrasinda ortaya ¢ikabilir.

Bunlar CLAIRYG’in hafif yan etkileridir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

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: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin
o Agn
e Bas agrisi

Yaygin olmayan

Ates

Anormal yiiksek kan basinci
Bulant1, kusma

Titreme ve/veya sogukluk hissi
Yorgunluk
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Infiizyon yerinde agr1, infiizyon yerinde iltihaplanma
Sogukluk hissi

Eklem agrisi, ekstremitede agri (eller ve ayaklar)
Deri dokiintiileri, ciltte kizariklik

e Kan basicindaki diisiis ile seyreden ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)

e Anormal diisiik kan basinci

e Rahatsizlik

e Karn agrisi, ishal

e  Oksiiriik, bogaz agrisi

e Kasinti, sirt agrisi

e Kan testi sonucunun degisimi. Kan testi sirasinda agagidakiler gézlenebilir:
- Kan kreatinin diizeyinde hafif artis (bu etki sagliginiz {izerinde herhangi bir etkisi

olmayan geri doniisiimlii ve gecici bir etkidir)

- Spesifik kan antikorlarinin varligi (pozitif indirekt Coombs testi ile ortaya ¢ikar)
- Beyaz kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi (16kopeni)

e Bas donmesi

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):
o Alerjik reaksiyon
e Damarda veya akcigerde kan pihtilagmasi
e Menenjiti gosteren bir dizi belirti (ates, bas agrisi, boyun sertligi, bulanti, vb.) fakat
mikropsuz ve birkag giin i¢inde kendiliginden gerileme (aseptik menenyjit)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.CLAIRYG'in saklanmasi

CLAIRYG i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton ve flakondaki son kullanma tarihinden sonra CLAIRYG i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Eger c¢ozeltinin bulaniklagtigint veya ¢okelti icerdigini fark ederseniz CLAIRYG’i
kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz CLAIRYG i sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Besiktas-Istanbul

Tel: 0212 275 39 68

Faks: 0212 211 29 77

e-mail: erkim@er-kim.com.tr

Uretim yeri:

LFB BIOMEDICAMENTS
Lille / Fransa

Bu kullanma taliman 23.06.2023 tarihinde onaylanmigtir:
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Uvygulama sekli:

Intravendz yoldan uygulanr.

CLAIRYG ilk 30 dakikada 0,3 mL/kg/saat hiziyla toplardamar yoluyla (intraventz olarak)
uygulanmalidir. Hasta tarafindan iyi tolere edilirse uygulama hizi kademeli olarak maksimum
saatte 4 mlL/kg’a kadar artirilabilir. Sinirli sayida hastadan elde edilen klinik veriler,
yetiskinlerdeki 4 mL/kg/saat’lik bir infiizyon hizini iyi tolere edebilen primer immiin
yetmezlik (PID) hastalarinin, 7,2 mlL/kg/saat infiizyon hizim1 tolere edebildiklerini
gostermistir.

Infiizyonla iliskili yan etki goriilmesi durumunda infiizyon hiz1 azaltilmali ya da infiizyon
durdurulmalidir.

Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemler

Bazi ciddi istenmeyen etkiler inflizyon hizina bagl olabilir. Tavsiye edilen infiizyon hizi
gozlemlenmelidir.

Istenmeyen etkilerin varliginda, uygulama hiz1 azaltilmali ya da infiizyon durdurulmalidir.

IVIg, akut bobrek yetmezlik riski ya da tromboembolik reaksiyon riski olan hastalarda
minimum infiizyon hizinda ve dozunda uygulanmalidir.

Obezite durumunda onkotik basing ve kan viskozitesinde artig ile iliskili akut bobrek
komplikasyonlarindan kaginmak i¢in, viicut kiitle indeksi (BMI) > 30 olarak tanimlanan,
immiinomodiilasyon i¢in uygulanan IVIg terapotik dozu % 20 azaltilmali, ya da hesaplanmig
yagsiz viicut agirligi icin ayarlanmalidir.

Biyolojik tibbi tiriinlerin takip edilebilirligini saglanmasi i¢in;

CLAIRYG her uygulandiginda, iiriiniin seri numarasinin ve uygulama tarihinin mutlaka hasta
dosyasina kaydedilmesi gereklidir.

Gecimsizlikler

Herhangi bir gecimlilik ¢aligmas1 olmadigindan otiiri, bu iirlin baska ilaglarla
karistirllmamalidir.

imha icin 6zel onlemler

Cozelti uygulamadan once ¢iplak gozle incelenmelidir. Cozelti berrak ya da hafif opak,
renksiz, acik kahverengi ya da agik sar1 olmalidir. Bulanik veya c¢okeltisi olan ¢ozeltiler
kullanilmamalidir.

Kullanilmamais olan tirtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Sadece DEHP (fitalat) icermeyen tibbi cihazlar kullanilmalidir.
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