KULLANMA TALIMATI

GENIVIG HUMAN iIMMUNOGLOBULIN (pH 4) 5 g/100 mL, IV infiizyon icin ¢ozelti
iceren flakon

Damar icine uygulanir.

- Etkin madde: Her flakon 5 g insan plazma proteini (IgG) icerir (Her 1 mL ¢ozelti 0.05 g

insan plazma proteini icerir).

- Yardunci maddeler: Maltoz, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz,
®  Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN nedir ve ne icin kullanilir?
2.  GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN kullanmadan once dikkat edilmesi

gerekenler
3.  GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN nasil kullanilir?
4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.




1. GENIVIG HUMAN iIMMUNOGLOBULIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN, damar i¢ine uygulanan renksiz bir ¢ozeltidir.
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN, 5 g cozelti iceren cam bir flakon iginde

ambalajlanmistir. Her bir flakon tek bir doz igerir.
* Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik sendromlar1),

* Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininin diigiik seyretmesi ve kemiklerde timor
olusumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi gelismis multiple

myeloma),

* Kanda akyuvarlarin (1okositler) asir1 cogalmasiyla karakterize durumlar (kronik lenfositik

16semi),

* Kemik iligi nakli sirasinda goriilen bagisiklik sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik iligi

stirecinde gelisen immiin yetmezlik tedavisi),
* Cocuklarda AIDS hastaligina bagli enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),
* Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barre sendromu,

* Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride
yaygin kanama ve kilcal damarlarda agir ve oldiiriicii ptht1 olugmasiyla karakterize hastalik

durumu (idiopatik trombositopenik purpura- ITP),

* Kandaki trombositlerin diisiik oldugu ITP hastaliginda cerrahi islemler ve dalagin

cikarilmasi ameliyatlarina hazirlik amaciyla,

* Viicut kaslarimin (6zellikle goz kaslar1) giigsiiz olmasiyla karakterize hastalik durumu

(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

* Siklikla bes yasindan kiiciik cocuklarda ortaya cikan ve ates, ciltte dokiintii, cilek
goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve ¢atlamis goriiniimde dudaklar, avug ici ve ayak tabaninin kizarik

renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastaligi (Kawasaki hastaligi),

* Hamilelige bagl piht1 olusmas1 durumu (gebelige sekonder immiin trombositopeni veya

gebelik ve ITP beraberligi).



2. GENIVIG HUMAN iMMUNOGLOBULIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi

gerekenler

Immiinoglobulin insan kan1 plazmasindan elde edilmektedir. Bu nedenle pek cok insanin kani
toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Eger kami toplanan kisiler
yeterince arastirilmaz ve bu kisilerin kaninda bazi viriis testleri yapilmaz ise elde edilecek
iiriinlerde hastalik yapici etkenlerin bulunmasi ihtimali belirecektir. Bu tiir tiriinlerin hastalik
etkeni tasima riski kam toplanan kisilerin gozlenmesi, bazi viriis testlerinin yapilmasi1 ve
virlislerin plazmadan uzaklastirnllmasiyla azaltilabilmektedir. Ancak tiim bu 6nlemlere ragmen
insan kani plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma riski tasiyabilmektedirler.
Bu nedenle immiinoglobulini kullandiktan sonra da bu iiriiniin seri numarasini ve kayitlarim
dikkatle saklaymniz. Immiinoglobulin flakonunu bir kez kullanimz. Aym flakonu ikinci kez
kullanmayimiz veya baska bir insana kullandirmayiniz. Boyle bir durum gerektiginde yeni bir
flakon kullaniniz. Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse

liitfen doktorunuza danisiniz.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

* Insan immiinglobulinine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,
* QOgzellikle immiinoglobulinlerden A (IgA) eksikliginiz var ise ya da kammzda IgA

antikorlar1 saptanmus ise.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

- Bu iiriin; % 10 maltoz (bir cesit seker) icermektedir. Hastalarda kullanimi icin % 5 glukoz
(bir ¢esit seker) ¢ozeltisi ile seyreltildiginden, diyabet hastaliginiz varsa,

- Siddetli s1vi-elektrolit dengesizliginiz (asir1 kusma, asiri ishal gibi durumlarla olusan) varsa,

GENIVIG HUMAN iMMUNOGLOBULIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Uygulama sekli acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.  GENIVIG HUMAN
IMMUNOGLOBULIN’i  hamileyken veya emziritken kullanip kullanmayacaginiza
doktorunuz karar verecektir. Hamile ya da emziren kadinlarda GENIVIG HUMAN
IMMUNOGLOBULIN ile higbir klinik ¢calisma yapilmamustir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsinmiz.
Emziriyorsamiz ve aym zamanda GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN

kullantyorsaniz, ilacin igcerigindeki antikorlar anne siitiine de gecebilir.

Arac ve makine kullamimm

Arag¢ ve makine kullanim becerisi tizerine etkileri hakkinda hi¢bir ¢alisma yapilmamaistir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi

hastanin bir duyarlilig1 yoksa, bu maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN damar ici (intravendz) uygulanan baska ilaclarla

karistirilmamali ve beraber uygulanmamalidir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN hastaya uygulandiktan sonra, canli viriis
asilarmin  (kizamik, kizamike¢ik, sucicegi, kabakulak asis1 gibi) hastanin bagisiklik

sistemindeki yanitlarini, alt1 hafta ila ii¢ ay kadar siireyle etkileyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. GENIVIG HUMAN iMMUNOGLOBULIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz, hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Damar i¢i (intraven6z) yoldan infiizyonla kullanilir.
e Direkt olarak veya % 5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra damar icerisine

(intravendz) uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN dozun ve infiizyon hizinin dikkatli bir sekilde
ayarlanmasi durumunda c¢ocuklarda giivenle kullanilabilir. Yiiksek dozlar yapilan klinik

calismalarda ¢ocuklara 6zel bir tehlike gozlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
65 yasiin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavag

bir infiizyon hizinda verilir.

Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan Once
doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve / veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN, doktorun
belirleyecegi ¢ok diisilk konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas

infiizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini
size bildirecektir. Tedaviyi kesinlikle erken kesmeyiniz clinkii istenen sonucu

alamayabilirsiniz.



Eger GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna

dair bir izlenimiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GENIVIG HUMAN iMMUNOGLOBULIN
kullandiysamz:
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’den  kullanmamz  gerekenden  fazlasim

kullanmigsaniz hemen bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlaria uymaniz 6nemlidir.

GENIVIG HUMAN iIMMUNOGLOBULIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek

herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in iceriginde bulunan

maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GENIVIG HUMAN iIMMUNOGLOBULIN’i kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil

boliimiine basvurunuz:

e Gogiiste tam yeri belli olmayan sikisma hissi veren bir agr1 durumunda; bu agr sol
kola veya ceneye dogru yayilip hareket etmekle artiyor, dinlenirken azaliyor fakat
gecmiyorsa, soguk soguk terleme, mide bulantisi, nefes darligi, huzursuzluk varsa (bu

belirtiler kalp krizinde ortaya ¢ikabilir),

e Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konugsma bozuklugu,
gorme bozuklugu, viicut dengesi saglamada zorluk, bilingte degisiklik ve bilin¢ kaybi

var ise (bu belirtiler inme durumunda ortaya ¢ikabilir),



e Gogiis agrist, nefes darligi, ¢ok hizli soluk alip verme, hirilali nefes, korku hali,
huzursuzluk, oksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde pithti yani pulmoner embolizm

durumunda ortaya ¢ikabilir),

e Bacaklarda sislik, agri, yiiriyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler
toplardamarlar igerisinde pihti olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya

cikabilir),

e Viicutta yaygin sicaklik artisi, yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dokiintii, dilde,
dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagh soluk alip vermede giicliik,
viicutta yaygin 6dem ve morarma, gogiiste sikisma hissi, oksiiriik, bayginlik hali, bas
donmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca kars1 gelisen ciddi alerjik sok yani

anafilaktik sok durumunda ortaya ¢ikabilir),

e Bas agrisi, ates, ense sertligi (basin 6ne veya arkaya dogru hareketin zorlagmasi veya
yapilamamasi) bulanti-kusma, zihinsel fonksiyonlarda degisiklikler, 1s18a kars
hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zar1 iltihabinda yani aseptik menenjit

durumunda ortaya ¢ikabilir),

e Giicsiizliikk, halsizlik, asirn1 yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darligi,
diizensiz kalp atisi varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya
cikabilir),

e Idrara ¢tkamama varsa (anuri),

e Halsizlik, bulanti-kusma, yiizde, karinda ve ayaklarda yaygin su toplanmasi, viicutta
sisme, kan basincinda yiikselme, uyku hali, kansizlik, ciltte renk degisikligi, kasint,
istahsizlik varsa (bu belirtiler bobrek fonksiyon bozuklugu ile goriilen hastaliklarda
(akut tiibiiler nefroz), bobrekte idrar salgilayan tiipciiklerin hastaliginda (proksimal
tiibiiler nefropati) ve ozmotik bobrek hastaliginda (osmotik nefroz) ortaya cikabilir),

e (Ciltte dokiintii ve kizariklik varsa.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Kalp atisimzda degisiklik; daha hizli veya c¢ok yavas attifini fark edilmesi
(palpitasyon),

e Tansiyonunuzda dengesizlik; tansiyonun ¢ok yiiksek yada ¢ok diisiik olmasi,
e Alerjik reaksiyonlar,

e Eklem agris1 (artralji),

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Seyrek:

¢ Enjeksiyon bolgesinde agri, sertlesme ve yanma,

Bu hafif yan etkiler seyrek goriiliir.

Yaygin olmayan:

e drara az ¢ikma (oligoiiri),
® Gegici deri reaksiyonlari,

Bu hafif yan etkiler yaygin goriilmez.

Yaygin:
e Bobrek fonksiyon testlerinden kreatinin ve kan iire nitrojeninde (BUN degeri) artis,
e Halsizlik,
e Titreme,
® Yiizde kizariklik,
e Yiiksek ates,

e Bas agris,
e Kusma,

e Bulanti.



Bu hafif yan etkiler yaygin goriiliir.

Bunlar GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in saklanmasi
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde

ve ambalajinda saklaymiz.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i buzdolabinda saklayiniz (2—80C).
Asirt nemden koruyunuz.

Dondurmayimiz.

[la¢ donmus ise, ¢ozdiiriip kullanmayiniz.

[lac1 1s1ktan korumak igin dis kutusu i¢inde saklayiniz.
Seyreltme sonrasi hemen kullanim nerilir. Cozelti i¢inde partikiil (¢ozeltinin icerisinde yilizen

veya dibe c¢oken parcaciklar) veya ¢ozeltide renk degisikligi gozlemlediginizde GENIVIG
HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i kullanmayiniz.

Tek bir kullamim i¢indir. Her bir flakondan arta kalan ¢6zelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i

kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GENIVIG HUMAN
IMMUNOGLOBULIN’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN'i sehir

suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu konuda eczacimiza danisiniz.
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