KULLANMA TALIMATI
HIZENTRA 1 g/5 mL S.C. uygulama icin enjeksiyonluk ¢ozelti

Deri altina (subkutan) uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Insan normal immiinoglobulini (SCIg= Subkutan immiinoglobulin).
Her 1 mL en az % 98’1 immiinoglobulin tip G (IgG) olan 200 mg insan normal
immiinoglobulini igerir. Her 5 mL ¢ozelti 1 g insan normal immiinoglobulini igerir.
IgG alt siniflarinin yaklagik dagilimi asagidaki gibidir:

IgGi % 69
IgGa % 26
IgGs %3
IgG4 % 2

Bu ilag eser miktarda IgA igerir (en fazla 50 mikrogram/mL).
o Yardimci maddeler: L-prolin, polisorbat 80, enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit (pH
ayarlamasi i¢in), hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in)

V¥V Builag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Bliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

HIZENTRA nedir ve ne icin kullanilir?

HIZENTRA yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HIZENTRA nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

HIZENTRA’nmin saklanmast

SR NN

Bashklar: yer almaktadar.
1. HIZENTRA nedir ve ne icin kullanilir?
HIZENTRA insan normal immiinoglobulinleri adi verilen ilag sinifina aittir.

Immiinoglobulinler ayn1 zamanda antikorlar olarak bilinmektedir ve viicudunuzun enfeksiyonla
savasmasina yardim eden kan proteinleridir.
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HIZENTRA saglkli insan kanindan hazirlanan immiinoglobulinler (antikorlar) igerir.
Immiinoglobulinler insan viicudunun bagisiklik sistemi tarafindan iiretilir. Viicudunuzun,
bakteri veya virilislerin neden oldugu enfeksiyonlarla savagmasina yardimci olurlar ve
bagisiklik sisteminizin dengesini (immiinomodiilasyon olarak da adlandirilir) muhafaza ederler.
Ilag, kanmizda dogal olarak bulunan immiinoglobulinler (antikorlar) ile tam olarak ayn1 sekilde
calisir.

Replasman (verine koyma) tedavisi

HIZENTRA kanmizdaki anormal derecede diisiik immiinoglobulin (antikor) diizeylerini
normal diizeylere yiikseltmek icin kullanilir (replasman tedavisi). Ila¢ su kosullara sahip
yetiskin ve ¢ocuklarda (0-18 yas) kullanilir:

1. Immiinoglobulin iiretme yetenegi azalmis veya kaybolmus olarak dogan hastalarin
tedavisinde (primer bagisiklik yetmezlikleri). Bu, asagidakiler gibi kosullar icerir:

e Kanda diisiik immiinoglobulin (antikor) diizeyleri (hipogamaglobiilinemi) veya
immiinoglobulin (antikor) yoklugu (agamaglobiilinemi)

e Diisiik immiinoglobulin (antikor) diizeyleri, sik enfeksiyonlar ve asilamadan sonra
yeterli miktarda antikor iiretememe (ortak degisken bagisiklik yetmezligi)
kombinasyonu

e Diisilk immiinoglobulin diizeyleri veya immiinoglobulin olmayis1 veya iglevsel
olmayan bagisiklik hiicreleri (siddetli kombine bagisiklik yetmezligi)

e Tekrarlayan enfeksiyonlara neden olan belirli immiinoglobulin G alt siniflarinin
bulunmamasi

2. Edinilmis kosullarda (sekonder immiin yetmezlik) diisiik veya islevsiz immiinoglobulin
seviyeleri olan ve diger kosullar veya tedavilerden kaynaklanan zayiflamis bir bagisiklik
sistemi nedeniyle siddetli veya tekrarlayan enfeksiyonlar yasayan hastalarin tedavisinde

KIDP hastalarinda immiinomodiilator tedavi

HIZENTRA, otoimmiin bir hastalik ¢esidi olan kronik inflamatuvar demiyelinizan polindropati
(KIDP) hastalarinda da kullanilir. KIDP; cevresel sinirlerin kas zayifligia ve/veya baslica
bacaklarda ve kollarda uyusukluga neden olan kronik iltihabi olarak tanimlanir. Viicudun
iltthabin ~ 6nemini  vurgulayan savunma saldirisimin - ve HIZENTRA’da  bulunan
immiinoglobulinlerin sinirlerin saldirtya ugramasini engellemeye yardimci (immiinomodiilator
tedavi) olduguna inanilir.

HIZENTRA subkutan (deri altina uygulama) enjeksiyon ¢dzeltisidir (200 mg/mL). Renk acik
sar1 veya agik kahverengidir.

HIZENTRA 5, 10, 20 mL veya 50 mL flakonlarda mevcuttur.
Her bir kutuda bir adet ¢6zelti i¢eren flakon bulunur.
2. HIZENTRA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenligi

HIZENTRA insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. flaclar
insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim1 6nlemek
icin bir dizi onlemler alimir. Bu onlemler, hastahik tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin dikkatli
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bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis / enfeksiyon
belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin
islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklari da dahil
ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasilig1 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 c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy
kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adi1 ve seri numarasimi kaydederek bu kayitlari
saklayiniz.

Ayrica;

HIZENTRA kullanmamz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapic1 etkenlerin size
bulagsmasimi 6nlemek icin uygun asilarimzi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmamzi
onerebilir.

HIZENTRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

>  Insan immiinoglobulinleri (antikorlar), polisorbat 80 veya L-proline kars1 alerjiniz varsa.
Bu bilesenlerden herhangi birine daha Once intolerans (duyarlilik) yasamissaniz
tedaviden 6nce doktorunuza veya saglik uzmaniniza sdyleyiniz.

»  Hiperprolineminiz (kanda yiiksek prolin aminoasit seviyelerine neden olan genetik
bozukluk) varsa.

»  Kan damarina enjeksiyon yapmayiniz.

HIZENTRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
HIZENTRA kullanmadan énce doktorunuzla veya saglik uzmanimiza danisiniz.

Immiinoglobulinlere (antikorlara) kars1 bilmediginiz bir alerjiniz olabilir (asir1 duyarlilik).
Ancak gercek alerjik reaksiyonlar seyrektir. Bunlar, daha 6nce insan immiinoglobulinleri
(antikorlar1) almis ve uyum gostermis olsaniz da meydana gelebilirler. Ozellikle kanimizda
yeterli diizeyde Immiinoglobulin tip A (IgA) yoksa (IgA eksikligi) olusabilir.

Immiinoglobulin tip A (IgA) eksikliginiz varsa tedaviden 6nce doktorunuza veya saglik
uzmaniniza sdyleyiniz. HIZENTRA, alerjik reaksiyona neden olabilen kalinti miktarlarda IgA

igerir.

Bu ender durumlarda kan basincinda ani diisiis veya sok gibi alerjik reaksiyonlar olusabilir
(ayrica bkz. boliim “4. Olasi yan etkiler”).

HIZENTRA uygulamasi sirasinda bdyle belirtiler fark ederseniz, uygulamay1 durdurunuz ve
derhal doktorunuzla temasa geciniz veya size en yakin hastaneye gidiniz.

Kalp veya kan damari hastalig1 ge¢misiniz veya kaninizda pihtilasma, kan kalinlagsmasi varsa
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veya bir siire hareketsiz kalmissaniz doktorunuzla konusunuz. Bunlar, HIZENTRA
kullandiktan sonra kan pihtisi olusturma riskinizi artirabilir. Ayn1 zamanda doktorunuza hangi
ilaglar1 kullandigimmizi sdyleyiniz ¢iinkii bazi ilaglar, 6rnegin Ostrojen hormonu igerenler
(6rnegin dogum kontrol haplari) kan pihtis1 gelistirme riskinizi artirabilir. HIZENTRA aldiktan
sonra nefes darlig1, gogiis agrisi, uzuvlarda agri ve sislik, zayiflik veya viicudun bir tarafinda
hissizlik gibi bulgu ve belirtiler yasarsaniz hemen doktorunuzla konusunuz.

HIZENTRA aldiktan sonra asagidaki belirtileri yasarsaniz doktorunuzla temasa geciniz:
siddetli bas agrisi, boyunda sertlesme, sersemlik, ates, fotofobi (1siktan korkma), bulant1 ve
kusma. Daha ileri testlerin gerekli olup olmadigina veya HIZENTRA’nin devam edilip
edilmeyecegine doktorunuz karar verecektir.

Saglik uzmaniniz muhtemel hastaliklar1 asagidakilerden emin olarak dnleyecektir:

>  Insan normal immiinoglobulinine (antikora) duyarli degilseniz.
Ilag ilk basta yavas uygulanmalidir. “3. HIZENTRA nasil kullamilir” béliimii altinda
verilen, tavsiye edilen uygulama hiz1 yakindan takip edilmelidir.

>  Ogzellikle asagidaki durumlarda, uygulama dénemi boyunca herhangi bir belirti agisindan
dikkatle izleneceksiniz:
o Ilk defa insan normal immiinoglobulini (antikoru) aliyorsaniz
o Farkl bir ilagtan gecis yapmigsaniz
o Onceki uygulamadan sonra uzun bir zaman ge¢misse (sekiz haftadan fazla).

Bu durumlarda, ilk uygulama sirasinda ve sonrasinda bir saat boyunca izlenmeniz tavsiye
edilir. Yukaridaki hususlar sizin i¢in gegerli degilse uygulamadan sonra en az 20 dakika
boyunca gozlenmeniz tavsiye edilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
bu ilact almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuz hamileliginiz
sirasinda HIZENTRA kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.

HIZENTRA ile hamile kadmnlarda klinik ¢alisma gerceklestirilmemistir. Ancak,
immiinoglobulin (antikor) igeren ilaglar hamile veya emziren kadinlarda yillardir
kullanilmaktadir ve hamilelik sirasinda veya bebek {lizerinde herhangi bir zararli etki
gozlenmemistir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Doktorunuz
emzirme sirasinda HIZENTRA kullanip kullanamayacaginiza karar verecektir.
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Emziriyorsamz ve HIZENTRA aliyorsaniz, ilacin immiinoglobulinleri (antikorlar1) anne
siitlinde de bulunabilir. Bu nedenle bebeginiz bazi hastaliklardan korunabilir.

Arac¢ ve makine kullanin

Hastalar HIZENTRA ile tedavi sirasinda ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecek
bas donmesi, bulanti gibi etkiler yasayabilirler. Bunlar meydana gelirse; bu etkiler ortadan
kalkana kadar ara¢ ve makine kullanmamalisiniz.

HIZENTRA’nmn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
HIZENTRA prolin iceir. Hiperprolinemi (kanda yiiksek aminoasit prolin diizeylerine neden
olan genetik bozukluk) yasityorsaniz HIZENTRA almamalisimz (aym zamanda bkz. “2.
HIZENTRA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” boliimii). Tedaviden &nce
doktorunuza sdyleyiniz.

Bu tibbi iirlin her 1 ml’sinde 1 mmol (23mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

. Baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma
ihtimaliniz varsa doktorunuza veya saglik uzmanina bilgi veriniz.

. HIZENTRAy1 diger ilaglarla karistirmayniz.

o As1 yapan doktora asidan dnce HIZENTRA tedavinizden bahsediniz.
HIZENTRA, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve su ¢igegi gibi bazi canli viriis asilarmin
etkisini azaltabilir. Bu nedenle, bu ilac1 aldiktan sonra canlilig1 zayiflatilmis ag1 almadan
once 3 aya kadar beklemelisiniz. Kizamik asilar1 i¢in bu etki azalmasi 1 yila kadar
stirebilir.

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

HIZENTRA hakkinda diger énemli bilgiler

Kan testleri

HIZENTRA aldiktan sonra, baz1 kan testlerinin (serolojik testler) sonuglari belirli bir siire
boyunca etkilenebilir.

Herhangi bir kan testinden énce doktorunuza HIZENTRA ile tedavinizden bahsediniz.

3. HiZENTRA nasil kullanihir?

HIZENTRA’y1 her zaman, doktorunuzun acikladigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza beraber kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz, kilonuzu ve tedaviye yanitinizi goz Oniine alarak sizin i¢in dogru dozu
hesaplayacaktir.

Doktorunuza danismadan dozu veya doz aralig1 degistirilmemelidir.

HIZENTRA'y1 daha sik veya daha az siklikta almaniz gerektigini diisiiniiyorsaniz doktorunuza

Sayfa 5/11



daniginiz.
Bir dozu almay1 atladiginiz1 diistiniiyorsaniz hemen doktorunuza danisiniz.

Replasman (yerine koyma) tedavisi

Doktorunuz birka¢ giine boliinen en az 1 mL/kg — 2,5 mL/kg viicut agirlig1 yiikleme dozuna
ihtiyaciniz olup olmadigini belirleyecektir (yetigkinler ve ¢ocuklar i¢in). Bunun ardindan,
yaklasik 2 — 4 mL/kg viicut agirlig1 toplam aylik dozuna ulagsmak i¢in giinliik ila her iki haftada
bir olmak iizere tekrarlanan araliklarla idame dozlar1 verilebilir. Saglik uzmaniniz tedaviye
yanitiniza bagl olarak dozu ayarlayabilir.

Immiinomodiilatér tedavi

Doktorunuz, HIZENTRA ile tedaviyi en son damar icine uygulanan immiinoglobulin
inflizyonundan 1 hafta sonra haftalik 1,0 — 2,0 mL/kg viicut agirligi dozu ile deri altina
uygulayarak baslatir. Doktorunuz haftalik HIZENTRA dozunuzu belirleyecektir. Haftalik
idame dozlar1 daha kiiclik dozlara boliinebilir ve hafta boyunca gereken siklikta uygulanabilir.
Her iki haftada bir dozlama icin, doktorunuz haftalik HIZENTRA dozunuzu iki katina
¢ikaracaktir. Doktorunuz tedaviye yanitiniza bagli olarak dozu ayarlayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu

Evde tedavi durumunda, subkutan immiinoglobulin (SCIg), (deri altina uygulanan antikor) ile
bagisiklik yetmezlik/KIDP tedavisinde ve evde tedavi icin hastalara rehberlik konusunda
deneyimli bir saglik uzmani tarafindan baslatilacaktir.

Asagidakiler hakkinda bilgilendirilecek ve egitileceksiniz:

. Aseptik (her tiirlii mikroptan arinmis) uygulama teknikleri

. Tedavi glinliigii tutma ve

o Siddetli yan etkilerin goriilmesi durumunda alinacak dnlemler.

Infiizyon bélgeleri

. HIZENTRAy1 yalnizca deri altina uygulayiniz.

o HIZENTRA’y1 karin, uyluk, iist kol ve yan kalga gibi bdlgelere uygulayabilirsiniz.
Yiiksek dozlar verilirse (> 50 mL), bunlar1 birden ¢ok bdlgeye uygulamaya ¢alisiniz.

o Es zamanli olarak sinirsiz sayida bolge kullanabilirsiniz. Enjeksiyon bdlgeleri en az 5 cm
aralikli olmalidir.

. Birden fazla infiizyon cihazi es zamanl kullanilabilir.

. Cihaz destekli bir inflizyon teknigi (6rn. pompa destekli inflizyon) kullanmaniz
durumunda, birden fazla inflizyon cihazi ayn1 anda kullanilabilir.

o Manuel itmeli infiizyon teknigini bir enjektor ile kullanmaniz durumunda, enjektdr bagina
yalmzca bir infiizyon bolgesi kullanmiz. Ek bir HIZENTRA enjektdr uygulamaniz
gerekiyorsa, yeni bir steril enjeksiyon ignesi kullanmali ve inflizyon bdlgesini
degistirmelisiniz.

o Belirli bir bolgeye uygulanan ilag hacmi degisebilir.

Infiizyon hizx

Doktorunuz bireysel dozunuzu, doz sikliginiz1 ve iiriine ne kadar tolerans gosterebildiginizi goz

oniinde bulundurarak, sizin i¢in uygun inflizyon teknigini ve inflizyon hizini belirleyecektir.

Cihaz destekli inflizyon:

Tavsiye edilen baslangic infiizyon hizi 20 mL/saat/bolge'ye kadardur. lyi tolere edilirse sonraki
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iki inflizyon igin inflizyon hizin1 kademeli olarak 35 mL /saat/bdlge'ye artirabilirsiniz. Daha
sonra, inflizyon hizi ilaca ne kadar tolerans gosterdiginize gore daha da arttirilabilir.

Manual itmeli infiizyon:

Tavsiye edilen baslangi¢ infiizyon hiz1 0,5 ml/dk./bdlgeye (30 ml/saat/bolge) kadardir. Tyi
tolere edilirse, inflizyon hizi sonraki infiizyonlarda 0,2 ml/dk./bolgeye (120 ml/saat/bolge)
kadar ¢ikarilabilir. Daha sonra, ilaca ne kadar tolerans gosterdiginize gore inflizyon hiz1 daha
da arttirilabilir.

Kullanim talimatlari

HIZENTRAy1 uygulamak icin asagidaki adimlar takip ediniz ve aseptik teknik kullaniniz.
1 | Yiizey temizligi

Antiseptik bir bez kullanilarak masa veya diger diiz yiizeyler iyice temizlenir.

2 | Malzemelerin monte edilmesi

HIZENTRA ve uygulama igin gerekli diger malzeme ve ekipmanlar temiz, diiz bir
yiizeye yerlestirilir.

Eller iyice yikanir ve kurulanir.

4. | Flakonlarin kontrolii

HIZENTRA, uygulamadan dnce son kullanma tarihinin yan sira, ¢ozeltide partikiil veya
renk bozulmasi agisindan gorsel olarak kontrol edilir. Bulanik veya partikiil iceren
cozeltileri kullanmayimiz. Dondurulmus c¢ozeltileri kullanmayiiz. Oda sicakliginda
veya viicut sicakligindaki ¢ozeltiyi uygulayiniz. Flakon agildiginda, ¢ozelti derhal
kullanilmahdar.

5 | Uygulama icin HIZENTRA’min hazirlanmasi

Flakon tipalarinin temizligi — Kauguk tipanin merkezi kismini ortaya ¢ikarmak i¢in
koruyucu kapak flakondan c¢ikarilir. Tipa alkollii bir mendil ile veya antiseptik bir
preparat ile temizlenir ve kurumaya birakilir.

HIZENTRA’min uygulama icin enjektore transferi — [ A
Transfer cihazi veya igne, aseptik teknik kullanilarak,
steril enjektore takilir. Eger bir transfer cihazi
kullaniyorsaniz, cihaz ireticisi tarafindan sunulan =
talimatlar1 takip ediniz. Igne kullantyorsamz, enjektoriin .
icine, c¢ekilecek olan HIZENTRA miktar1 ile
karsilastirilabilir miktarda hava girmesi i¢in piston geri >
cekilir. Daha sonra, igne flakon tipasinin merkezine
yerlestirilir ve kopiiklenmeyi dnlemek i¢in hava flakonun
tepe bosluguna (sivinin igerisine degil) enjekte edilir. Son
olarak, istenen HIZENTRA hacmi enjektore cekilir.
Istenen dozu elde etmek icin c¢oklu flakonlar
kullanildiginda, bu basamak tekrarlanir.

6 | Igne ucunun hazirlanmas

Igne ucu veya igne seti enjektdre takilir. Kalan tiim havay1 bosaltmak icin igne ucunun
s1v1 ile dolmasi1 saglanir.

el
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7 | Infiizyon bélgesi/bolgelerinin hazirlanmasi
Infiizyon bélgesi/bolgelerinin secimi — Infiizyon
bolgelerinin sayis1 ve lokasyonu toplam doz hacmine
baghdir. Her bir infiizyon bdlgesi en az 5 cm aralikh L
olmaldir. Es zamanli olarak smirsiz sayida bolge | FH &5
kullanabilirsiniz.

un)
L0
0;
{un)

oaoo
0aoo
0000
oaoo

Antiseptik bir deri preparatt kullanilarak uygulama
bolgesi/bolgelerinin temizlenir. Isleme baslamadan | J
once her bir bolgenin kurumasi beklenir.

8 | Ignenin yerlestirilmesi e b
Deriyi iki parmagin arasinda kavrayiniz ve igneyi deri alt1
dokusunun i¢ine sokunuz.

Ignenin sabitlenmesi — Gerekirse, igneyi yerinde tutmak
icin gazli bez ve bant veya seffaf bir sargi kullanilir.

9 | HIZENTRA’y1 uygulama

Infiizyon baslatilir.

Bir inflizyon pompasi kullantyorsaniz, iireticinin talimatlarin takip ediniz.

10 | Uygulamanin kaydedilmesi

Su bilgileri tedavi giinliigiliniize kaydediniz:

e Uygulama tarihi

e llacin seri numarasi ve

e Uygulanan hacim, akis hizi, uygulama bolgesi sayisi ve lokasyonu

11 | Temizleme

Uygulamadan sonra kullanilmamis olan tibbi {iriinler ve kullanilan tiim uygulama
malzemeleri “Tibbi Atiklarin Kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilir.

Eger bu ilacin kullanimina iligkin ilave sorulariniz olursa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cpcuklarda kullanima:

HIZENTRA’nin ¢ocuklarda kullanim dozu yetiskinlerde oldugu gibi viicut agirligina gore
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Ygslllarda kullanima:

HIZENTRA’nin yaslilarda kullanim dozu yetiskinlerde oldugu gibi viicut agirligina gore
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi durumunda kullanim1 hakkinda veri bulunmamaktadir.
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Eger HIZENTRA min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HIiZENTRA kullandiysaniz
HIZENTRA dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

HiZENTRA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

Doz atladiginiz1 diisiinliyorsaniz, derhal doktorunuzla konusunuz.

HIZENTRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

HIZENTRA ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki gériilmesi beklenmemektedir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, HIZENTRA igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere
neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa HIZENTRA kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

»  lIzole vakalarda, immiinoglobulinlere (antikorlara) karsi alerjik olabilirsiniz (asir1
duyarlilik) kan basincinda ani diisme veya sok gibi alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir
(6rn. bas donmesi, sersemlik, ayaga kalkinca bayilma, el ve ayaklarda sogukluk, anormal
kalp atim1 ve gogiis agrisi hissi veya bulanik gérme).

>  lzole vakalarda, etkilenen bolge iizerinde sicaklik hissi ile birlikte kol veya bacakta agr1
ve/veya sisme yasayabilirsiniz, kol veya bacaktaki renk degisimi, agiklanamayan nefes
darlig1, gogiis agrisi veya derin nefes almayi koétiilestiren rahatsizlik, agiklanamayan hizli
nabiz, viicudun bir tarafinda uyusukluk veya halsizlik, ani kafa karigiklig1 (konflizyon)
veya konugma veya anlama sorunu kan pihtisi belirtileri olabilir.

>  lIzole vakalarda, mide bulantis1 ile birlikte bas agris1, kusma, boyun sertlesmesi, ates ve
1s18a duyarlilik yasayabilirsiniz. Bunlar; beyin ve omuriligi ¢evreleyen zarlarin gegici
olarak geri doniisiimlii enfeksiydz olmayan bir iltithabi olan AMS (aseptik menenjit
sendromu) belirtileri olabilir.

HIZENTRA infiizyonu sirasinda bu belirtileri fark ederseniz, infiizyonu durdurunuz ve derhal
en yakin hastaneye gidiniz.

Alerjik reaksiyon riskleri, kan pihtilar1 ve AMS riskine iliskin bilgi i¢in bdliim 2’ye bakiniz.

Kontrollii klinik ¢aligmalarda gozlenen yan etiler azalan siklik kategorisine gore asagida
sunulmaktadir. Pazarlama sonrasi gozlenen yan etkiler bilinmeyen siklikta goriilmektedir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside
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goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside
goriilebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

. Bas agris1

o Daokiintii

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari

Yaygin:

Bas donmesi

Migren

Kan basincinda artis (hipertansiyon)

Ishal

Karin agrisi

Hasta hissetme (bulanti)

Kusma

Kasint1 (prurit)

Kurdesen (iirtiker)

Kas ve kemiklerle ilgili agr1 (kas-iskelet agrisi)
Eklem agris1 (artralji)

Ates

Genellikle hasta hissetme (halsizlik) dahil yorgunluk
Gogls agrisi

Grip-benzeri semptomlar

Agri

Yaygin olmayan:

Asirt duyarhilik

Viicudun bir veya daha fazla bolgesinde istemsiz sallanma hareketleri (psikomotor
hiperaktivite dahil tremor)

Hizli kalp atis1 (tasikardi)

Ates basmasi

Kas spazmlari

Kas zayifligi

Diistik viicut 1s1s1 dahil titreme

Bozulmus karaciger veya bobrek fonksiyonunu isaret eden anormal kan testi sonuglari

Izole vakalarda, infiizyon bélgesi iilseri veya yanma hissi meydana gelebilir.

>

HIZENTRAy1 yavas uygularsaniz olasi yan etkileri azaltabilir veya &nleyebilirsiniz.

Bu tiir yan etkiler daha 6nce insan immiinoglobulinleri (antikorlar1) almis ve uyum gdstermis
olsaniz dahi meydana gelebilirler.
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Yan etki riskini artiran durumlar hakkinda ilave bilgi igin liitfen ayn1 zamanda “2. HIZZENTRA
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler" boliimiine de bakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve 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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. HIiZENTRA’nin saklanmasi
HIZENTRA'y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda 1siktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayiz.

Cozelti koruyucu icermediginden, flakonu agtiktan sonra miimkiin oldugunca c¢abuk
kullanmali/uygulamalisiniz.

Isiktan korumak i¢in flakonu dis kartonu i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HIZENTRA'vi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HIZZENTRA *y1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

CSL Behring Biyoterapi Ilag
Di1s Ticaret Anonim Sirketi
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri:
CSL Behring AG
Bern/Isvigre

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylanmistir.
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