KULLANMA TALIMATI

IMMUNORHO 300 pg (1500 IU) / 2 mL IM enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon
Intramiiskiiler olarak (Kas icine) uygulamr.
Steril, apirojen

Etkin madde:

insan Anti-D immiinoglobulini

Her 2 mI’lik flakon 1500 IU insan Anti-D immiinoglobulini igerir.

Dondurularak kurutulmus iiriin ¢oziicti ampul ile seyreltildikten sonra, enjeksiyonluk ¢ozeltinin 1
ml’si:

25-180 mg insan proteini gerir. Plazma proteinlerinin minimum % 90’1 IgG’dir.

D antijenine kars1 150 meg (750 1.U.’e esdeger) antikor igerir.

Maksimum IgA igerigi 0.3 mg/ml’dir.

Yardimcit maddeler: Glisin, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmsiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

IMMUNORHO nedir ve ne icin kullantlir?

IMMUNORHQO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IMMUNORHO nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

IMMUNORHQO’nun saklanmas:

T N N

Bashklar yer almaktadir.
1. IMMUNORHO nedir ve ne i¢in kullamlir?

IMMUNORHO kullanilmadan &nce seyreltilen enjeksiyonluk ¢ozeltidir ve immiinolojik serum
ve immiinoglobulinler olarak bilinen anti-D(Rh) immiinoglobulin’dir.

IMMUNORHO infiizyonluk g¢6zelti igin, 300 mikrograma esde@er, beyaz veya hafifce sar
renkli, liyofilize, higroskopik toz igeren flakon ve ¢oziicii olarak enjeksiyonluk su igeren 2 mL
ampulden olugmaktadir.



Rh(D) negatif kadinlarda Rh(D) bagisikhiginin 6nlenmesinde,

e  Dogum &ncesi korumada,

- Planlanmis dogum Oncesi korumada,

- Asagidaki gebelik komplikasyonlarini takip eden dogum oncesi korumada:
Kiirtaj/diisiik/diigiik tehlikesi, dis gebelik veya molar gebelik (mol gebeligi, bebegin
beslenmesinden sorumlu hiicrelerin kontrolsiiz sekilde ¢ogaldigi bir durum), rahim igi fetiis
(cenin) 6liimii, dogum Oncesi kanama kokenli plasenta aracilig1 ile kanama, amniyosentez (anne
adaymnin karin cildinden girilen bir igneyle amniyo sivisindan sivi alinmasi), koryon villus
biyopsisi (plasentadan ultrason kontrolii altinda ince bir igne veya ¢ubuk ile 5 mg kadar doku
pargasinin alinmast), bebegin ters durmasi nedeniyle karindayken dondiiriilmesi gibi gebelik ile
ilgili manipiilatif (el yordami ile yonlendirici) uygulamalar, girisimsel miidahaleler, kordosentez
(ultrason kontrolii altinda 6zel bir igne ile karin duvarindan girilerek gobek kordonundan bebege
ait kanin alinmasi), karin travmalari veya fetiise ait tedavi edici miidahale.

¢  Dogumdan hemen sonraki dénemin korunmasinda,

- Rh(D) pozitif (D, zayif D ve kismi D) bebek dogumunda

Rh(D) negatif kisilere, Rh(D) pozitif kanin veya platelet (kan pulcugu) konsantresi gibi kirmizi
kan hiicreleri igeren diger iiriinlerin uyumsuz nakli (transflizyonu) sonrasinda uygulanir.

2. IMMUNORHO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IMMUNORHO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Rh pozitifseniz bebeginizin kan tipi ne olursa olsun size IMMUNORHO verilmesine
gerek yoktur.
e Insan immiinoglobulinlerine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
e IMMUNORHO’nun bilesenlerinden herhangi birine karsi agir1 duyarlihginiz varsa,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

IMMUNORHO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

IMMUNORHO insan kamimin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir.
Ilaglar insan kami ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastahk
nedenlerini 6nlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢cimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinn,
viriis / infeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini i¢erir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
kanin ve plazmann islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu Onlemlere ragmen, insan kamindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir infeksiyonun bulasma olasih§i tamamen ortadan
kaldinlamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya cikan viriisler veya deli
dana hastahig) (Creutzfeld-Jacobs hastalig) gibi diger infeksiyon cesitleri icin de gegerlidir.




IMMUNORHO’nun iiretimi i¢in alinan dnlemler, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV),
hepatit B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarfl viriisler icin ve hepatit A viriisii ve parvoviriis
B19 gibi zarfsiz viriisler icin etkili olarak degerlendirilmektedir. IMMUNORHO, aym
zamanda hepatit A viriisii ve parvoviriis B19’la ortaya ¢ikabilecek infeksiyonlar
onleyebilecek belirli antikorlar: da icerir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler infeksiyon bulastirma
riski tasiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullamilmis iiriin
arasindaki baglantiyr kurabilmek i¢in, kullandigimz iiriiniin adi ve seri numarasim
kaydederek bu kayitlar1 saklayimz.

IMMUNORHO yalnizca kas igi uygulama igindir, damar i¢ine uygulanmamalidir (sok riski).
Dogum sonrasi kullanim durumunda, iiriin anneye uygulanir. Yeni dogan bebege verilmemelidir.

Uriin Rh(D) pozitif ( Rhesus faktdr tip D tasiyan) kadinlarda ve daha 6nceden Rh(D) antijeniyle
bagisiklik kazanmis (Anti-D (Rh) immiinoglobulin, Rhesus faktor tip D’ye karsi calisan bir
antikordur ve insan bagisiklik sistemi tarafindan tretilir. Rh(D) negatif bir kisi Rh(D) pozitif
kana maruz kalirsa, bagisiklik sistemi Rh(D) pozitif kirmizt kan hiicrelerini viicudu icin
"yabanc1" bir madde olarak algilayarak onlar1 yok etmeye ¢alisacaktir. Bu amagla, bagisiklik
sistemi Rhesus faktor tip D karsisinda 6zel antikorlar iiretecektir. Bu siire¢ "bagisiklik kazanma
(immiinizasyon)" olarak adlandirilir) kadinlarda kullanilmamalidir.

Gergek asir1 duyarlilik reaksiyonlar: seyrektir ancak anti-D immiinoglobuline alerjik tipte cevap
goriilebilir.

IMMUNORHO diisiik miktarda immiinoglobulin A (IgA, Ter ve gozyasi gibi salgilar ile
akciger, sindirim sistemi, idrar yollar1 gibi her tiirlii enfeksiyona agik viicut yiizeylerinde bulunan
antikor tiirli) igerir. Anti-D immniinoglobulinin IgA eksikligi olan hastalarda basariyla
uygulanmasina ragmen, IgA eksikligi olan hastalarda IgA antikorlar1 gelisme potansiyeli
bulunmaktadir ve bu hastalarda IgA igeren plazma tiirevi tibbi iiriinlerin uygulanmasindan sonra
anafilaktik reaksiyon (ani asir1 duyarlilik tepkisi) gelisebilir. Bu nedenle hekimin asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 gelismesi riskine karst IMMUNORHO tedavisinin faydalarini gézden gegirmesi
gerekir.

Nadiren, insan anti-D immiinoglobulini ani asir1 duyarlilik tepkisi ile kan basincini diigtirebilir.
Bu durum daha 6nceden immiinoglobulin ile tedaviyi tolere etmis hastalarda bile goriilebilir.

Alerjik veya anafilaktik (ani asirt duyarlilik tepkisi) tipteki reaksiyon siiphesinde enjeksiyonun
hemen kesilmesi gerekir. Sok durumunda standart medikal tedavi uygulanmalidir.

Yiiksek doz anti-D immiinoglobulin uygulanan, uygunsuz kan nakli yapilan hastalarda goriilen
reaksiyon (hemolitik reaksiyon) riskinden dolayr hastalar klinik olarak ve biyolojik
parametrelerle takip edilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danismiz.



IMMUNORHO’nun yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi
Kas igine uygulandigindan ag veya tok kullanilabilir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Eger doktorunuz dneriyorsa hamile olmaniz halinde bu ilaci kullanabilirsiniz. Mevcut ¢alismalar
Rh(D) immiinoglobulin (insan)’in gebelige veya anne karnindaki bebege/yeni dogan bebege zarar
vermedigini gostermektedir. Ayrica, sizin daha sonraki hamileliklerinize ve hamile kalma
kapasiteniz tizerine de bir etki yapmaz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
IMMUNORHO emzirme déneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
IMMUNORHO’nun arag ve makine kullanim becerilerini azalttigina dair bir belirti yoktur.

IMMUNORHO’nun igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda nemli bilgiler
IMMUNORHO, 3,9 mg/ml sodyum igermektedir. IMMUNORHO, her dozunda 1 mmol (23
mg)’dan daha az sodyum (tuz) ihtiva eder; yani esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Canl zayiflatilmis viriis agilariyla kullanimi

Eger son zamanlarda size kizamik, kabakulak ve sugicegi asisi gibi canli viriis agilar1 yapildiysa
veya yapilacaksa bunun hakkinda doktorunuza bilgi vermelisiniz. Bunun nedeni; size son 2-4
hafta icerisinde a1 yapildiysa veya gelecek ii¢ ay igerisinde yapilacaksa bu ilag asinin etkisini
azaltabilir.

Kan testleri

Eger IMMUNORHO aldiktan sonra kan testi yaptirmaniz gerekirse, doktorunuza bu ilacin son
enjeksiyon zamanini bildiriniz. Kiigiik miktarlardaki anti-D immiinoglobulini enjeksiyondan
birkag ay sonra kaninizda tespit edilebilir halde kalabilir ve bazi testlerde yanlis sonuglara sebep
olabilir.

Anti-Rho (D) immiinoglobulin diger tibbi iiriinlerle karistiriimamahdir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMMUNORHO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu
Intramiiskiiler olarak (kas igine) uygulanir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi
IMMUNORHO’nun ¢ocuklarda kullanimina iligskin veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim
IMMUNORHO’nun yashlarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari

Bibrek/ Karaciger yetmezligi

IMMUNORHO’nun bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin veri
bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMMUNORHO kullandiysamz
IMMUNORHO 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IMMUNORHO’yu kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

IMMUNORHO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi IMMUNORHO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IMMUNORHO’yu kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Asir1 duyarlilik, anaflaktik sok (Ani asir1 duyarlilik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IMMUNORHO’ya kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Bilinmiyor

-Kalp atiminin hizlanmasi

-Diisiik tansiyon

-Ates

-Bas agrisi

-Bulanti, kusma

-Eklem agrisi

-Halsizlik

-Usiime

-Deri reaksiyonu, kizarma, kasint
-Uygulama yerinde: sisme, agri, kizarma, sertlesme, sicaklik hissi, kasint, dokiintii

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. IMMUNORHO’nun saklanmasi
IMMUNORHQO 'yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C*nin altinda saklayiniz.

Dondurmayiniz.
Isiktan korumak igin dis kartonunun iginde, orijinal kabinda tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra IMMUNORHO 'yu kullanmayniz.
Eger liriin ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz IMMUNORHO yu kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz IMMUNORHO 'yu sehir suyuna veya g¢ipe
atmayniz. Bu konuda eczacimza daniginiz.

Ruhsat sahibi:

Onko ilag San. ve Tic. A.S.

Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadikoy/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 92

e-mail: info@onkokocsel.com



Uretim yeri:
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca) italya

Bu kullanma talimati .../.../ ... tarihinde onaylanmigstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU URUNU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR

Sadece intramiiskiiler kullanim igindir. Intramiiskiiler enjeksiyonlarin kontrendike oldugu
durumlarda (kanama bozukluklari), eger intravenoz iiriin yoksa anti-D immiinoglobulin subkutan
olarak uygulanabilir. Eger yiiksek doz (gocuklar igin > 2 mL, yetiskinler icin > 5 mL)
uygulanmasi gerekirse, boliinmiis dozlar seklinde farkli enjeksiyon bélgelerine uygulanmalidir.

. Gebelikte, dogumda ve jinekolojik miidahalelerde:

Postnatal profilaksi:

HbF hiicrelerinin infiltrasyonunun kontrolii (fetal hemoglobin) gibi fetomaternal kanama
miktarini belirlemek i¢in dncesinde test (Kleihauer — Betke test) yapilmaksizin, optimum standart
doz olarak 1000 — 1500 L.U. (200 — 300 mcg) onerilir. Enjeksiyon, anneye dogumdan hemen
sonra ve her kosulda dogumdan sonra 72 saat i¢inde verilmelidir.

Antenatal ve postatal profilaksi:

Gebeligin 28. haftasinda 1000 — 1500 L.U. (200 — 300 mcg) verilir. Bazi durumlarda ise,
profilaksiye daha erken baglanmasi gerektigi kanitlanmistir. Yeni dogan Rh (D) pozitif ise, 1000
— 1500 L.U. (200 — 300 mcg) ilave doz, dogumdan sonraki 72 saat i¢inde verilmelidir.

Dilstlk dis gebelik ya da molar gebelikten sonra:
Gebeligin 12. haftasindan &nce: Miimkiinse olaydan sonra 72 saat iginde 600-750 I.U.
(120-150 mcg);
- Gebeligin 12. haftasindan sonra: Miimkiinse olaydan sonra 72 saat iginde 1250- 1500
I.U. (250-300 mcg);
- Amniyosentez ya da koryon villus biyopsisi sonrasinda: Miimkiinse miidahaleden sonra
72 saat i¢inde 1250- 1500 L.U. (250-300 mcg);

e Rh (D) pozitif kanin uyumsuz transflizyonunu takiben
Birkag giinliik bir periyotta transfiizyon yapilan kanin her 10 mL’si i¢in, 500-1250 TU (100-250
mcg) uygulanir.

IMMUNORHO yalnizca intramiiskiiler uygulama igindir, intravendz uygulanmamalidir (sok
riski).

Dogum sonrasi kullanilmasi halinde iiriin anneye uygulanir. Yeni dogan bebege enjekte edilmez.

Uriin Rh(D) pozitif kadinlarda ve daha dnceden Rh(D) antijeniyle immiinize olmus kadinlarda
kullanilmamahdir.

Gergek hipersensitivite reaksiyonlar seyrektir fakat anti-D immiinoglobuline kars: alerjik tipte
cevaplar goriilebilir.

IMMUNORHO diisiik miktarda IgA icerir. Anti-D immniinoglobulinin IgA eksikligi olan
hastalarin tedavisinde basariyla uygulanmasina ragmen, IgA eksikligi olan hastalarda IgA
antikorlar gelisme potansiyeli bulunmaktadir ve bu hastalarda IgA igeren plazma tiirevi tibbi
tiriinlerin uygulanmasindan sonra anafilaktik reaksiyon gelisebilir.



Nadiren, insan anti-D immiinoglobulini anafilaktik bir reaksiyonla kan basincimi diisiirebilir. Bu
durum daha 6nceden immiinoglobulin ile tedaviyi tolere etmis hastalarda bile goriilebilir.

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

Yiiksek doz anti-D immiinoglobulin uygulanan uygunsuz transflizyon alan hastalar hemolitik
reaksiyon riskinden dolay: klinik olarak ve biyolojik parametrelerle takip edilmelidir.

Hasta ve fiiriin serisi arasindaki baglantinin devam etmesi igin hastaya uygulanan
IMMUNORHO’nun adi ve seri numarasinin her zaman kaydedilmesi kesinlikle dnerilmektedir.

IMMUNORHO kullanilmadan dnce oda sicakhginda veya viicut sicakliginda tasinmalidir.
Enjeksiyon siringastyla ampul icerisindeki ¢oziiciiyii ¢ekiniz; kauguk tipadan merkez korumayi
¢ikardiktan sonra ¢oziiciiyii liyofilize iirlinii igeren flakona enjekte ediniz; hafifce galkalayimniz
ve siringa yardimiyla seyreltilmis ¢ozeltiyi ¢ekiniz; igneyi degistiriniz ve enjeksiyonu yapiniz.
Tam olarak ¢oziinmeme etki kaybiyla sonuglanir.

Bulanik veya tortu olan ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Seyreltilmis iirlinler uygulanmadan 6nce, partikiiler madde veya renk degisimi agisindan gorsel
olarak kontrol edilmelidir.

Seyreltildikten sonra iiriin renksiz — solgun sar1 renktedir.

Liyofilize iiriin ¢oziicii ile seyreltildikten hemen sonra kullaniimalidir.

Toplam seyreltme 5 dakika icerisinde gergeklestirilmelidir.

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller ‘“Tibbi iiriinlerin kontrolii ySnetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.



