KULLANMA TALIMATI

INTRATECT 5 g/ 100 mL IV inflizyon igin ¢ozelti iceren flakon
Steril, Apirojen
Damar icine uygulanir.

Etkin madde:

1 mL ¢ozelti iginde:

Insan normal immunoglobilini (IVlg) 50 mg*

*En az %96’sI insan normal 1gG iceren protein icerigine karsilik gelir.
Maksimum IgA igerigi 900 mikrogram/ml’dir.

Yardimci maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su.
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Bélimun sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cuinkd sizin icin 6nemli bilgileri icermektedir.

Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmigstir. Bagkalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢c hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya disuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INTRATECT nedir ve ne icin kullanihr?

2. INTRATECT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler?
3. INTRATECT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INTRATECT in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. INTRATECT nedir ve ne i¢in kullanilir?

INTRATECT, immunglobulinler denilen bir ilag grubuna dahildir. INTRATECT 5 g / 100
mL, her mL’si 50 mg immiinglobulin igceren 100 mL’lik flakon seklinde ambalajlanmistir.
Cozelti berrak ya da hafif yanar doner, renksiz veya hafif sari renktedir.

INTRATECT, genis bir niifus yelpazesi tarafindan bagislanan kandan elde edilen normal
insan immunoglobulini (antikor) igerir ve yaygin bulasici hastaliklarin birgoguna karsi antikor
icermesi muhtemeldir. Antikorlar vicudunuzun mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla)



savasmasina yardimci olur.

Yeterli dozda alinan INTRATECT anormal derecede dustk 1gG diizeyini normal seviyeye
cikarabilir.

INTRATECT asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

- Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immun yetmezlik sendromlarr)

- Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininin dusik seyretmesi ve kemiklerde
timor olusumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi gelismis
multiple myeloma),

- Kanda akyuvarlarin (lokositler) asiri c¢ogalmasiyla karakterize durumlar (kronik
lenfositik 16semi),

- Kemik iligi nakli sirasinda goriilen bagisikhk sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik
iligi nakli stirecinde gelisen immiin yetmezlik tedavisi),

- Cocuklarda AIDS hastaligina bagli enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),

- Cevresel sinir sisteminin bir enfeksiyon nedeniyle hasar gérmesi (Guillain Barré
sendromu),

- Bagisikhik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen,
deride yaygin kanama ve kilcal damarlarda agir ve o6ldirici pihti olusmasiyla
karakterize hastalik durumu (idiopatik trombositopenik purpura-ITP),

- Kandaki trombositlerin diisik oldugu ITP hastahiginda cerrahi islemler ve dalagin
¢ikariimasi ameliyatlarina hazirlik amaciyla,

- Vicut kaslarinin (6zellikle g6z kaslar) gucsiiz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan Myastenia Gravis),

- Siklikla bes yasindan kiclk cocuklarda ortaya c¢ikan ve ates, ciltte dokintd, cilek
gorinuminde dil, kirmizi ve gatlamis goriinimde dudaklar, avug igi ve ayak tabaninin
kizarik renkte gorunimi ile karakterize bir damar iltihabi hastahigr (Kawasaki
hastaligr)

- Hamilelige bagli pihti olusmasi durumu (gebelik sirasinda gelisen sekonder immin
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberligi).

2. INTRATECT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

INTRATECT insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlaniimaktadir.
flaclar insan kani ya da plazmasindan Uretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik
nedenlerini 6nlemek icin bir dizi dnlemler alinir. Bu 6nlemler, hastalik tasima riski olan
kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, virts/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu Urinlerin
ureticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi sitirecine virusleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklari da dahil ederler.

Butin bu 6nlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasiligi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica henliz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan virdsler veya
deli dana hastaligi (Creutzfeld-Jacobs hastaligl) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

INTRATECT in Uretimi icin alinan dnlemlerin, insan imman yetmezligi virtasu (HIV),



hepatit B virtsu, hepatit C virasu gibi zarfh virusler icin etkili oldugu dustunultrken,
hepatit A virtsu ve parvoviris B19 gibi zarfsiz viruslere etkisi sinirli olabilir.

INTRATECT, hepatit A virtsu ve parvoviris B19 ile ortaya c¢ikabilecek enfeksiyonlari
Onleyebilecek belirli antikorlari da icermektedir.

fleride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis Giriin arasindaki baglantiyr kurabilmek
icin, kullandiginiz Grandn adi ve seri numarasini kaydederek bu kayitlari saklayiniz.

INTRATECT tek kullanimhktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya baska bir
hastaya kullandirmayiniz. Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin
gecerliyse lutfen doktorunuza danisiniz.

INTRATECT i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Imminoglubulinlere ya da ilacin icinde bulunan bir maddeye karsi alerjiniz ya da asiri

duyarliligimiz (Alerjik reaksiyon dokuntd, kasinti, solunum gugliigl, goz kapaklari, yiiz,

dudaklar, bogaz veya dilde sismeyi igerebilir) varsa,

- Anti IgA antikorlarinin eslik ettigi immunglobulin A seviyelerinizde disuklik (IgA
eksikligi) varsa INTRATECT’i kullanmayiniz.

INTRATECT i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
- Kaninizdaki antikor diizeylerinin dustkltgune bagli bir hastaliginiz varsa (hipo veya
agammaglobulinemi)
- Bu ilaci daha dnce kullanmamissaniz veya son kullaniminizdan itibaren uzun bir
zaman (6rn. birkag hafta) gecmisse (inflizyonunuz sirasinda ve infiizyon tamamlandiktan
sonra bir saat siireyle yakindan takip edilmeniz gerekecektir.)
- Yakin zamanda INTRATECT kullanmigsaniz (inflzyon sirasinda ve infuzyon
tamamlandiktan sonra en az 20 dakika sireyle g6zlenmeniz gerekecektir.)
- Diger antikorlara karsi reaksiyon gelistirmisseniz (alerjik reaksiyonlara karsi risk
tasima olasthginizin bulunmasi durumunda)
- Bobrek hastaligi gegirmisseniz veya gegiriyorsaniz
- Bobreklerinizde hasara neden olan ilacglar kullanmissaniz (bébrek fonksiyonlariniz
kotilesirse INTRATECT tedavinizin kesilmesi gerekecektir)
Doktorunuz, asiri kilolu, yasli, seker hastasi olmaniz halinde veya yiksek tansiyonunuz,
distik kan miktariniz (hipovolemi) varsa ya da kaniniz normalin (izerinde yogun ise (ylksek
kan viskozitesi), bir sire yatalak veya hareketsiz kalmissaniz (immobilizasyon) ya da kan
damarlarinizla ilgili problemleriniz (damar hastaliklar) varsa veya diger trombotik olay
risklerini (kan pihtisi) tasiyorsaniz, 6zel énlemler alacaktir.

Herhangi bir reaksiyonla karsilasmamaniz igin INTRATECT inflizyonu sirasinda dikkatle
izleneceksiniz. Doktorunuz INTRATECT infizyonunu sizin i¢in en uygun olan hizda
almanizi saglayacaktir.

INTRATECT infizyonu sirasinda ani hirilti, solunum guclugu, yiksek nabiz; g6z
kapaklarinda, yuzde, dudaklarda, bogaz veya dilde sisme; (6zellikle de tim vicudunuzu
etkileyen) kizariklik veya kasinti gibi asagidaki reaksiyon belirtilerinden herhangi birini fark
ederseniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. inflizyon hizi yavaslatilabilecegi gibi, infiizyon
tamamen durdurulabilir.

INTRATECT in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi



Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ~ doktorunuza  bildiriniz. INTRATECT’in  hamileyken  kullanilip
kullaniimayacagina doktorunuz karar verecektir. Hamile kadinlarda INTRATECT ile hicbir
calisma yaptimamistir. Gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullaniimamahdir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Emziriyorsaniz ve ayni zamanda INTRATECT kullaniyorsaniz, ilacin igerigindeki antikorlar
anne suttine de gegebilir.

Arac ve makine kullanimi

INTRATECT’ in ara¢ ve makine kullanimi yetenegi tzerinde higbir etkisi gdzlenmemistir.
Ancak ilaca bagl olarak gelisen bazi yan etkiler ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.
Yan etki gelisen hastalar aragc ve makine kullanmadan 6nce bu etkilerin gecmesini
beklemelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz veya son 3 ay icgerisinde
asl olduysaniz doktorunuza bildiriniz.

INTRATECT gibi immunoglobulinlerin kullanilmasi, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve
sucicegi gibi bazi zayiflatilmig canli viris asilarinin etkisini bozabilir. Bu nedenle
immdanglobulin uygulandiktan sonra, zayiflatiimis canh viris asisini kullanmak icin 3 aya
kadar beklemeniz gerekebilir. Kizamik asisinda ise 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir.

Diger ilaclarla karistiriimadan kullanilmalidir. immunoglobiilin alirken kan testi yaptirirsaniz,
doktorunuza bunu bildiriniz. Clinkil bu tedavi kan sonuclarinizi etkileyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INTRATECT nasil kullantlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uriin kullaniimadan 6nce oda veya viicut sicakligina getirilmelidir.
INTRATECT uygulanmadan once iginde pargacik olup olmadigi ve renk degisimi agisindan

gozle kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif yanar doner veya renksiz ya da hafif sari
renkli ¢cozeltiler kullanilmahdir.



Eger Urinun icinde parcacik veya ¢ozeltide renk degisimi fark ederseniz INTRATECT’i
kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar ici (intraven6z) yoldan inflizyonla (sivi maddeyi yavas sekilde damar igine verme)
uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
INTRATECT dozun ve inflizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda
cocuklarda (0-18 yas) guvenle kullanilabilir.

Yaslilarda kullanim:
65 yas Uzerindeki hastalarda, doktor tarafindan doz ayarlanmasi yapilarak ve daha yavas
infuzyon hiziyla verilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan ©nce doktorunuza
sOyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek yetmezligi olan hastalarda
INTRATECT, doktorun belirleyecegi ¢ok dlsiuk konsantrasyonlarda ve pratik olarak mimkin
olabilecek en yavas infizyon hiziyla verilir. Bébrek fonksiyon testleri de dizenli olarak
yaptimalidir.

Doktorunuz INTRATECT ile tedavinizin ne kadar surecegini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinki istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger INTRATECT’in etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INTRATECT kullandiysaniz :

Doz asimi, oOzellikle yasl hastalarda veya kalp ve bobrek fonksiyon bozuklugu bulunan
hastalarda asiri sivi yiklemesine ve kan yogunlugunda artisa neden olabilir. Cok fazla
miktarda INTRATECT verildigini distnuyorsaniz, inflizyonun kesilmesi ve alternatif bir
tedavi uygulanmasi yonunde karar vermesi acisindan doktorunuzu bilgilendiriniz.

INTRATECT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INTRATECT’i kullanmay! unutursaniz :

INTRATECT size hastanede doktor veya hemsire tarafindan uygulanacak olup, dolayisiyla
inflizyonun unutulma olasihg! dustktur. Bununla birlikte, herhangi bir infizyonun atlandigini
dustnlyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
INTRATECT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

INTRATECT kullanim dozu, enjeksiyon araliklari ve tedavi siresi doktor tarafindan dikkatle
belirlenmesi gereken bir ilactir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya cikabilecek etkiler



konusunda doktorunuza basvurunuz.
4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi INTRATECT’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INTRATECT’i kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil bélimutne basvurunuz :

- dokintu

- kasinti,

- hinlt,

- solunum gugliigu,

- g0z kapaklari, yiiz, dudaklar, bogaz veya dilde sisme.

- asliri derecede distk tansiyon, hizli nabiz

Bu alerjik veya siddetli bir alerjik reaksiyon (anafilaktik sok) veya bir asiri duyarhhk
reaksiyonu seklinde olabilir.

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin
INTRATECT e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir..

Diger olasi yan etkiler asagida siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1"inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

INTRATECT uzerinde surdurilen klinik calismalar sirasinda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:

Yaygin:
e Basagrisi,
o Ates,

Yaygin olmayan:
e Hemoliz (kan damarlarinda alyuvar pargcalanmasinda hafif artis),
Tat alma duyusunda degisiklik,
Kan basincinda artis,
Yuzeysel toplardamarin iltihaplanmasi,
Hasta hissetme (bulanti),
Kusma,
Karin agrisi,
Dokintuld kizarikhk
Urperme



e Sicak basmasi
e Artmig vicut IsisI
e Alyuvarlara karsi antikorlar igin pozitif kan testi,

INTRATECT ile spontan olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Bilinmiyor:
e GOgulste siddetli agri (angina pektonis),
Titreme (rigor),
Anafilaktik sok, alerjik reaksiyon,
Nefes almada zorluk (dispne),
Dusuk kan basinci
Sirt agrisi,
Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni)

insan immiinoglobulin preparatlari genel olarak asagidaki yan etkilere neden olabilir:
Yaygin olmayan:
e Bas agrisi, bas donmesi

e Bulanti, kusma
e Eklem agrisi, orta siddette sirt agrisi
e Dusuk kan basinci
e Urperme, ates
o Alerjik reaksiyonlar
Seyrek:

e Kan basincinda ani disus ve siddetli bir alerjik reaksiyon (anafilaktik sok)
e Gegici deri reaksiyonlari

Cok seyrek:
e Tromboembolik reaksiyonlar;
- Kalp krizi (miyokard infarktisu),
- Vicudun tek tarafinda zayiflik, felg veya uyusma; tek veya iki gozde gorls kaybi,
konusma guclukleri (inme),
- Akcigerlere pihti toplanmasi (pulmoner embolizm),
- Derin toplardamarlarin pihtiyla tikanmasi (derin ven trombozu),

Bilinmiyor:

e Gegici beyin zari iltihaplanmasi (menenjit),

e Kan testlerinin sonuglarinin bobrek fonksiyonunun bozuldugunu gdstermesi ve/veya
ani bobrek yetmezligi,

e Kirmizi kan hicrelerinin sayisinda, kan damarlarindaki s6z konusu hicrelerin
yikimindan kaynaklanan azalma (geri dontdsumli hemolitik anemi)

Bu yan etkiler meydana geldigi takdirde infiizyon hizi dustrultr veya durdurulur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INTRATECT in saklanmasi

INTRATECT’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Donmus driind ¢6zup kullanmayiniz.

Preparat uygulanmadan 6nce partikil ve renk degisimi acisindan gozle kontrol edilmelidir.
Partikil ve renk degisimi gozlenmesi halinde preparat kullanilmamahdir. Sadece berrak ya da
hafif yanar doner veya renksiz hafif sari renkli ¢ozeltiler kullaniimalidir. Bulanik olan veya
tortu bulunan drunleri kullanmayiniz.

Istktan korumak icin flakonu dis karton kutusunun igerisinde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INTRATECT’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz INTRATECT’i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:
Kansuk Laboratuari San. Tic. A.S.

Besyol Mahallesi Eski Londra Asfalt
No. 4 Sefakdy / ISTANBUL

Tel: 0212592 1576

Faks: 0212580 37 72

Uretici:

Biotest AG

Landsteinerstrasse 5, D-63303
Dreieich Almanya

Tel.:+49 6103 801 0

Faks: +49 6103 801 150

Bu kullanma talimati 09/09/2016 tarihinde onaylanmistir. (GUn Ay ve Yil)



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Uygulama sekli

INTRATECT intravendz inflizyon olarak tasarlanmistir. Inflizyon sirasinda baslangic hizi
olarak 30 dakika siireyle 1.4 ml/kg/sa hizi asiimamalidir. lyi tolere edilirse uygulama hizi
inflizyonun geri kalani igin maksimum 1.9 ml/kg/saat diizeyine cikarilabilir.

Ozel Onlemler

Bazi ciddi advers ilag reaksiyonlari infiizyon hizi ile baglantili olabilir. Onerilen infiizyon hizi
yakindan takip edilmelidir. Hastalar inflizyon periyodunda yakindan izlenmeli ve herhangi
bir semptom icin dikkatli sekilde gézlenmelidir.

Infiizyonla iliskili tim yan etkiler infiizyon hizi azaltilarak veya infiizyona son verilerek
tedavi edilmelidir.

Tum hastalarda, 1V1g kullanimi sunlari gerektirir:

- 1VIg inflizyonuna baslamadan 6nce yeterli hidratasyon,
- Idrar ¢ikisinin izlenmesi,

- Serum kreatinin duzeylerinin izlenmesi,

- Loop didretiklerin birlikte kullanimindan kaginiimasi.

INTRATECT hastaya her uygulandiginda Grinin adi ve seri numarasinin kaydedilmesi
siddetle dnerilmektedir.

Sok durumunda sok icin standart tedavi uygulanmahdir.

Gecimsizlikler
Gecimlilik calismalari yapilmadigindan, bu tibbi Grin diger tibbi Grinlerle karistirlimamalidir.

Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Etiket ve dis karton (Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INTRATECT
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son gunudr.

Bu driin kullanim 6ncesinde oda veya vicut sicakligina getirilmelidir.

Cozelti berrak ila yanar doner gérinumde olmahdir. Bulanik veya c¢okelti iceren ¢ozeltileri
kullanmayiniz.

Uriin acildiginda derhal kullaniimalidir.

Kullanilmayan driin veya atik materyaller yerel gerekliliklere uygun sekilde bertaraf
edilmelidir.

Doz

Pozoloji ve uygulama sikhginin endikasyona gore degismesi ve dozun yerine koyma
tedavisinde bireysel klinik yanit ve farmakokinetige bagh olarak ayarlanmasi gerekliligine
ragmen asagidaki dozlar rehber olarak 6nerilebilir:



Primer immiin yetmezliklerde Yerine Koyma (replasman) tedavisi:

- Doz, IgG seviyesi en az 4-6 g/L olacak sekilde (bir sonraki inflizyondan 6nce 6l¢ilen)
ayarlanmalidir. Dengeye ulasilabilmesi icin tedavinin baslangicindan itibaren 3 ila 6
ay gereklidir. Onerilen baslangic 0.4 - 0.8 g/kg ve idame dozu her (i¢ haftada bir 0.2
g/kg’dir.

- 6 g/L dizeyine ulasabilmek icin gereken doz 0.2 - 0.8 g/kg/ay’dir.

- Steady-state (stabil) duruma ulasildiginda uygulama sikhgi 2-4 hafta arasinda
degisebilir.

- Doz ve uygulama sikliginin ayarlanmasi igin immanoglobulin seviyesi 6l¢ulmelidir.

Ciddi sekonder hipogammaglobulinemi ve tekrarlayan enfeksiyonlarla seyreden multiple
miyeloma veva kronik lenfasitik l0semide yerine koyma tedavisi; AIDS’li ve tekrarlayan
enfeksiyonlu cocuklarda yerine koyma tedavisi:

- Onerilen doz her 3 ila 4 haftada bir 0.2 - 0.4 g/kg’dir.

Idiopatik Trombositopenik Purpura:
- Akut vakalarin tedavisi igin birinci giin 0.8 — 1.0 g/kg, U¢ giin icerisinde ayni dozda bir
defa daha veya 2 ila 5 guin sureyle 0.4 g /kg/gun dozunda uygulanir.
- Hastalhigin niiks etmesi durumunda tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barré sendromu:
- 3ila 7 gin sure ile 0.4 g/kg/gin dozunda uygulanir. Cocuklardaki kullanim deneyimi
sinirhidir.

Kawasaki hastaligi:
- 2 ila 5 gun sureyle bélinmis dozlar halinde 1.6-2.0 g/kg dozunda ya da 2.0 g/kg tek
doz olarak uygulanmalidir. Hastalara beraberinde asetilsalisilik asit tedavisi

verilmelidir.

Allojenik kemik iligi transplantasyonu:

- Insan normal immiinoglobiilin tedavisi, transplantasyon sonrasi ve tedavi rejiminin
parcasi olarak kullanilir. Enfeksiyonlarin tedavisi ve graft versus host hastaligini
onlemek amaciyla kullanildiginda, doz bireysel olarak ayarlanir.

- Baslangic dozu genellikle transplantasyondan 7 gin dnce baslayip transplantasyon
sonrasi 3 aya kadar devam etmek lizere 0.5 g/kg/hafta’dir.

- Uzun sire antikor Gretiminin olmamasi durumunda, antikor diizeyleri normale dénene
kadar doz 0.5 g/kg/ay’dir.

Doz Onerileri asagidaki tabloda 6zetlenmistir.

Endikasyon Doz Uygulama sikligi
Primer immin yetmezliklerde Baslangi¢ dozu:
yerine koyma tedavisi 0.4-0.8 g/kg
idame: IgG seviyesini en az 4-6 g/L’de

0.2-0.8 g/kg tutmak icin her 2-4 haftada bir
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Sekonder immiin yetmezliklerde 0.2-0.4 g/kg IgG seviyesini en az 4-6 g/L’de
yerine koyma tedavisi tutmak icin her 3-4 haftada bir
AIDS’li cocuklar 0.2-0.4 g/kg Her 3-4 haftada bir
Immiinomodilasyon:
Idiyopatik Trombositopenik Purpura  [0.8-1.0 g/kg Birinci gun, 3 gin iginde bir kez
veya daha tekrarlanabilir.
0.4 g/kg/gln 2-5 gln sureyle
Guillain Barré sendromu 0.4 g/kg/gin 3-7 gun sureyle
Kawasaki hastaligi 1.6-2.0 g/kg Asetilsalisilik asitle birlikte 2-5
veya gun boyunca birkag doz
2.0 g/kg Asetilsalisilik asitle birlikte tek doz
Allojenik kemik iligi transplantasyonu:
-Enfeksiyonlarin tedavisi ve graft|0.5 g/kg Transplantasyon oncesi 7. glnden
versus host hastaligi profilaksisi baslayarak transplantasyon sonrasi
3 aya kadar her hafta
-Uzun sire antikor dretiminin|0.5 g/kg IgG seviyeleri normale dénlinceye
olmamasi kadar her ay
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