KULLANMA TALIMATI

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS 300 pg (1500 1U)

IM enjeksiyon icin ¢dzelti iceren kullanima hazir siringa
Kas i¢ine (intramiiskiiler) uygulanir.

Etkin madde: Insan anti-D immiinoglobulini, 300 pg (1500 1U)

Insan proteini ve eser miktarda insan IgA.

Yardunct maddeler:  Ghisin, sodyum kloriir, polisorbat 80, hidroklorik asit, sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinki sizin igin 5nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha yonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz,

- Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baykalarina vermeyiniz.

- Bu iflacin kullammm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigonzi doktorunuza soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakiinda size onerilen dozun dismda
yiksek veva diigiik doz kullunmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

RhoGAM nedir ve ne icin kullanilir?

RhoGAM 't kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
RhoGAM nasd kullandir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RhoGAM 1n saklanmasi

RN~

Bashklan yer aimaktadir.
1. RhoGAM nedir ve ne icin kullanihir?

RhoGAM, kas igine enjekte edilmek iizere tek dozluk kullanima hazir enjektdr icinde
bulunan 300 pg (1500 IU) “insan anti-D (Rh) immiinoglobulini (belirli kosullarda koruyucu
antikor) i¢eren gdzeltidir. Kutu iginde kullanima hazir bir adet enjektor bulunur.

[nsan anti-D (Rh) imminoglobulini insan kani plazmasindan clde edilen spesifik bir
antikordur. Bu antikor, insanlarda kan grubunu Rh(D) pozitif veya Rh(D) negatif olarak
belirleyici faktdr olan Rhesus fakior tip D'ye karsi etkilidir

Rhesus faktsér (Rh) insan kirmizi kan hiicrelerine ait bir dzelliktir. Niifusun %851 Rhesus
faktor tip D (“Rh(D)™") tasir ve bu insanlar Rh(D) pozitif olarak bilinirler. Rhesus faktor tip D
tasimayan insanfar ise Rh(D} negatif'tir. Rh negatif bir kisi Rh pozitif kana maruz kalirsa,




Orne@in gebelikte oldugu gibi, Rh pozitif bebegin kani, annenin (Rh negatif kisi), kan
dolagimina girdiginde. anne, Rh"a kargi anti-Rh veya anti-D antikorunu iiretebilir,

RhoGAM, sizin Rhesus faktorii (Rh) veya D antijenine karsi bagisiklik gelistirmenizi onler.
Eger bir Rh(D) negatif kigiye yeterli miktarda insan anti-D(Rh) immiinoglobulin verilir ise
Rhesus faktér tip D’ve kars: bagisiklik olusmasi dnlenebilir. Bunu saglamak igin, Rh(D)-
pozitif kan hiicreleri ile ilk temastan dnce veya uygun bir siire sonunda RhoGAM tedavisi
baslatiimalidir.

RhoGAM asagidaki durumlarda kullaniir:

° Eger Rh, (D) negatifseniz, babanin ve bebeginizin Rh, (D) (negatif) oldugunun
kesinlikle bilindigi durumlar diginda, Rh, (D) (pozitif) bebek tasiyorsamz, dogumdan
sonra ilk 72 saat iginde RhoGAM uygulanir.

. Eger Rh, (D) negatifseniz, babanin Rh, (D) (negatif) oldugunun kesinlikle bilindigi
durumlar diginda. kanama varsa, karin travmasi gegirdiyseniz, dig gebelik, diigiik
tehdidi, diistikler veya anormal gebelik sonrasinda uygulanir

. Doflum &ncesi koruyucu olarak 28-32. haftalar arasinda uygulanir.

. Eger Rh, (D) negatif bir kisi iseniz ve uyumsuz kan ve kan driinleri transfiizyonu
vapildi ise transflizyon sonrasinda RhoGAM uygulanir.

2. RhoGAM’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerckenler

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS, insan kammin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde
edilir. Bu nedenle pek ¢ok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarn plazmasindan
yararlamlmaktadir., Tlaglar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek
enfeksiyon ajanlarini dnlemek igin bir dizi énlem alimir. Bu dnlemler arasinda, hastahik
tasima riski olan kan vericilerini (donér) saptamak ve bu vericilerin kanlarinin
kullanimadigirdan emin olmak icin gerekli taramalarin yapilmasi, plazma bavuzlarinin
viriis/enfeksiyon bhelirtileri acisindan test edilmesi bulunur. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
plazmanin iglenmesi siirccine, viriisleri ortamdan uzaklasturacak ya da etkisiz hale
getirecek basamaklar: da dahil ederler.

Ancak tim bu dnlemlere ragmen insan kam plazmasindan elde edilen ilaglar hastalara
uygulandifinda, bir enfeksiyon bulagtirma riski tamamen ortadan kaldirillamaz, Bu durum,
bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karacifer hastalifina neden olan Hepatit A,
Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da heniiz
hilinmcyen ve sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacob hastalifr gibi diger
enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir. Bu nedenle ileride olugabilecek bir hastahkla
kullanilms iiriin arasindaki baglantiy1 kurabilmek icin, kullandiginiz iriiniin adini ve seri
numarasim kayvdederek bu kayitlar: saklayimz.

RhoGAM dikkatle segilmig goniilliilerden alinan kan plazmasindan hazirlanir ve kan hastalik
yapan ajanlan saptamak igin en gelismis teknolojik metotlar ile test edilir. Buna ek olarak
RhoGAM bu hastaliklara yol agan viriisler ve teorik olarak deli dana hastaligi (Creutzfeld-
Jacobs Disease) (CID) ajanlarini uzaklagtiran yontemler kullanilarak iiretilir. Ancak, iiretici
tarafindan alinan biitiin bu énlemlere ragmen, kan yoluyla bulasan hastalik riski tam olarak
ortadan kaldirilamaz.

RhoGAM"n diretimi i¢in alinan Snlemler, insan immdidn yetmezligi virlisii (HIV), hepatit B virisi
(HBV). hepatit C viriisii (HCV) gibi zarfli viriisler ile hepatit A virlisi (HAV) ve parvoviriis B19
gibi zarfsiz virislere karg: etkili oldugu kabul edilmektedir.




immiinoglobulinlerle hepatit A veya parvoviriis B19Y bulasmamas: ile ilgili olarak giiven
verici klinik dencvimler bulunmaktadir ve ayrica antikor igeriginin viral giiventilige dnemli
derecede katkida bulundugu diisiiniilmektedir.

Ayrica. RhoGAM Ultra-Filtered PLUS kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici
etkenlerin size bulagsmasini onlemek igin uygun agilarimizi (Hepatit A, Hepatit B vb)
vaptirmanizi dnerebilir,

RhoGAM ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
- Rh pozitifseniz, bebeginizin kan tipi ne olursa olsun size RhoGAM verilmesine gerek

yoktur.

- Insan anti-D immlinoglobulinlerine veya diger kan iriinlerine kargi alerjik reaksiyon
gecirdiyseniz,

- RhoGAM igindeki maddelerden ber hangi birine karsi alerjiniz var ise,

- Sizde anti-IgA antikorlart ile birlikte immiinogtobultin A (IgA yetmezligi) yetmezligi
var ise,

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Bu ilag yeni dogan bebeklere verilmemelidir.
RhoGAM't agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

RhoGAM tek kublanimlikiir. Avni enjekidrii ikinci kez kullanmayimz ve baska bir hastaya
kullandirmayimz.

RhoGAM in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Kas igine enjeksiyon yolu ite uygulandigindan yivecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik

flact knlllanmadan énce dokiorunuza veya eczacimiza damiginiz.

Eger doktorunuz Oneriyorsa hamile olmaniz halinde bu ilaci kullanabilirsiniz. Mevcut
kanitlar RhoGAM’1n anne karmindaki bebege zarar vermedigini gostermektedir. Ayrica, sizin
daha sonraki hamileliklerinize ve hamile kalma kapasiteniz (zerine de bir etki yapmaz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen dokiorunuza veya eczacintza
danisinmz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimiza damigrmz.
RhoGAM anne siitil ile atilmamaktadir. RhoGAM'™t emzirme doneminde kullanabilirsiniz.

Ara¢ ve makine kullamm




Arag ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir etkisi gdzlenmemisgtir.

RhoGAM igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 8nemli bilgiler

Bu tibbi Urln beher dozda | mmol (23 mg)'dan daha az sodyum (1.14 mg/mL) ihtiva eder;
Dolayistyla sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullantim

Efer son zamanlarda size bir asilama yapildt ise veya bir agilama yapilacaksa bunun
hakkinda doktorunuza bilgi vermelisiniz. Ciinkil, size son 2-4 hafta igerisinde asilama
yapilmissa veya gelecek ig ay igerisinde size bir a1 yapilacaksa, bu ilag agilamanin etkisini

azaltabilir.

Kan testlerine etkileri

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen dokiorunuza veva eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RhoGAM nasil kullanihr?
¢ Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastalifiniza bagls olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Doktorunuz Rh pozitif kan hiicrelerine olan maruziyet derecenize gbre ne kadar doz
kullanilaeagina karar verecektir.

Genel doz, 300 pg’dir (1500 IU) (tek enjeksiyon). Eger Rh pozitif kan hicrelerine
maruzivetiniz az ise daha diigiik bir doz (50 pg, 250 1U) verilebilir.

Size RhoGAM normalde dogumdan sonra veya Rh pozitif kan hiicrelerine maruziyeti izleyen
72 saat iginde verilir.

Yitksek miktarda RhoGAM ihtiyacimz oldufu takdirde RhoGAM bir kag farkli kasinmiza
cnjckte cdilebilir.

Ayrica enjeksivonlar zamana yayilabilir, ancak, siz Rh pozitif kan hiicrelerine maruziyetinizi
izleyen 72 saat iginde tam dozu almalisiniz.

Doktorunuz veya hemsgireniz ilacinizi aldiktan sonra, reaksiyon gostermenize karsi en az 20
dakika olmak iizere kisa bir siire kontrol etmek igin sizi gdzleyecektir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

RhoGAM yalnizca kas igine (intramiskiiler) uygulama igindir.
RhoGAM damar igi (intravendz) uygulanmaz.




Enjektor igerigi tamamen enjekte editmelidir, Tek kullamm igindir

o  Degisik yag gruplan:
Cocuklarda kullamim: Veri bulunmamaktadir,
Yashlarda kullamim:: Bu ilacin kullanilmasina doktorunuz karar verecektir.

¢  Ozel kullamm durumlar:
Bébrek/Karaciger yetmezligi: Veri bulunmamaktadir.

Eger RhoGAM in etkixinin cok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RhoGAM kullandiysaniz:
RhoGAM" kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

RhoGAM’1 kullanmay) unutursamz
Unutulan dozlarr dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RhoGAM ile tedavi sonlandinldifimda olusabilecek etkiler
Tedaviniz sonlandirildikian sonra herhangi bir etki oldugundan siiphelenirseniz doktorunuza
danisiniz.

4. Olasi yan ctkiler nelerdir?

Tiim itaglar gibi RhoGAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bazi kisiler bu ilaca karst alerjik reaksiyonlar gosterir. Bu etkiler ¢ok nadir ve
genellikle hafiftir. Ancak ciddi reaksiyonlar i¢in olasilik bulunmaktadir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, RhoGAM kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdéliimiine
basvurunuz:

- Asiri duyarlilik, nefes darligy,
- Hizli kalp atig1,

- Diisiik kan basines,

- Bulanti, kusma,

- Dakiintil, eritem, kagintt,

- Yaygm eklem agrisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise RhoGAM’a
kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriikiir.
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza siyleyiniz:
- Enjcksivon yerinde gisme. agiri, eritem, sicaklik, sertlesme, dokiintii ve kasinma gibi
bir reaksiyon.

- Ates, halsizlik, iisime, bas agris,
Bunlar RhoGAM "1n yaygin olmayan. hafif yan etkileridir.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagwsam:z
doktorunuzy veva eczacimzi bilgilendiriniz.

5. RhoGAM "in saklanmasi
RhoGAM 't cocuklarin goremeyecedi, erigemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Bu ilaci sizin saklamamz istenmevecektir. Bu ilag size uygulanmak izere kullanima hazir
olarak getirilecektir.

RhoGAM" size uygulanincaya kadar buzdolabinda (2°C-8°C arasimda) saklaymiz. Bu ilag
dondurulmamalidir. Donmus iirtinleri ¢oztip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihivle uyumlu olarak Kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RhoGAM 1 kullanmayiniz,

Uygulayan doktor veya hemgire etiket {izerindeki son kullanma tarihinin ge¢gmedidini kontrol
etmelidir.

Bulanik veya iginde tortu bulunan ilag kullanilmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyia kullanmadigimz RhoGAM 't sehir suyuna veva ¢ope armayvimz. By
konuda eczaciniza danigmiz.

Ruhsat sahibi : Hemat Ilag Sanayi [th. ve Thr. Lid. Sti.
Kosuyolu Cad. Cenap $ahabettin Sok. No:73
34718 Kadikoy — ISTANBUL

Uretim yeri:  Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
1001 US Highway 202
Raritan, NJ 08869-0606
A.B.D.

Bu kullanma talimatr ... ... ... ... tarikinde onaylanmistir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR
Asagida RhoGAM igin dozaj, uygulama ve saklama talimatlari 6zet halinde verilmistir.

Dozaj

RhoGAM dopumu veya Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicrelerine maruziyeti izleyen 72 saat
iginde uygulanmahidir. Bununla birlikte anti-D immiinoglobulini Rh pozitif kirmtzi kan
hiicrelerine maruziyet sonrasimda 13 giine kadar verildiginde Rh(D) immiinizasyonuna karst
koruma saglayabilir. Rh(D)-pozitif” kirmiz1 kan hiicrelerinin her mLsi igin 20 pg RhoGAM
uygulanmalidir. Boylece RhoGAM 300pg (1500 1U), 15 mL Rh(D)-pozitif kirmizi kan
hiicrelerine karsi immiin yanit: baskilamak igin yeterli anti-D immiinoglobulini icerir.

Endikasyon Doz
Dogum &6ncesi kullanim:

Proflaktik olarak gebeligin 28 ila 32. haftasinda 300 ug® (1500 [U)
Amniosentez, koriyonik villus mekleme(CVS) ve perkutan 300 pg (1500 TU)
umbilikal kan 6rnekleme (PUBS)

Abdominal travma ya da gebelik ile ilgili girisim 300 pg (1500 TU)
Ektopik gebelik 300 pg (1500 TU)

Devam eden hamileligin herhangi bir asamasinda dlisilk veya dustik 300 pg (1500 1U)
tehdidi
Yeni dogan Rh(D)-pozitif ise dofum sonrasi kuilanim 300 pg® (1500 1U)
Rh{D)-uyumsuz kan veya kan driinlerinin transfiizyonu 300 pg (1500 TU)
a Yeni dogan Rh pozitif ise annenin defum sonrast bir dozu almas: perekir.

Dogumn dncesi uygulanan son dozdan sonraki 3 hafla iginde dogum gergeklesmisse, dogum sonrast doz.
uygulanmayabilir. Ancgk 15 ml'den farzla kirmizi kan hicrelering maruzivetini beliclemek igin FMK
(fetomaternal kanama) testi yapilmahdir.

Eger, 12. hafta dahil, 12. haftaya kadar gebelidin sonlandiriimasi veya sonlandirilma tehdidi
(kendiliginden veya uyarilarak) varsa veya 2.5 mL'den daha az Rh(D) uyumsuz kirmiz: kan
hiicresi uygulanmigsa, efer var ise tek doz daha diisiik dozlu iiriin (50 pg, 250 IU)
kullanilabilir.

Hastanin Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicrelerine maruziyeti 15 mL’den fazia olmasi halinde
ilave dozlarda RhoGAM gerckli olabilir. Maruziyct derecesini belirlemek igin fetal
critrositler icin fetomaternal kanama izieme testi (yani, ellisyon, rosette testi, akig sitornetrisi)
yapimalidir. Eger hesaplanan gerekli doz sayisi tam say1 degilse, uygulanacak doz sayisi tam
saylya yuvarlanir.

Eger Rhogam hamileligin erken ddnemlerinde (28-32. haftadan Once) uygulanmissa, pasif
olarak kazanilan Anti-D diizevinin korunmast i¢gin Rhogam 12 haftalik aralikiaria
uygulanmasi zorunfudur.

Her zaman hastaya uygulanan her RhoGAM 300 pg (1500 TU) igin. ilacin adim ve seri
numarasint kaydetmeniz siddetle Onerilir, bdylece, kullandifimiz iiriiniin serisi ve hasta
arasinda bir baglanti saglanabilir.




Yiiksek dozlar ve doz asimi

Rh(D) uyumsuz transflizyon sonrasinda yilksek dozlarda RhoGAM alan Rh(D) negatif
hastalar, hemolitik reaksiyon riskinden dolayi klinik olarak ve biyolojik parametreler ile
izlenmelidir.

Rh (D) negatif bircylerde doz asimi, normal dozlardan daha sik veya daha siddetli
istenmeyen etkilere yol agmaz.

Uygulama

Intramiiskiiler uygulama igindir.

Intravendz olarak enjekte etmeyiniz,

RhoGAM yeni dogan bebeklere uygulanmamalidir.

Eger toplamda yiiksek dozlar (>5mL} gerekliyse, boliinmiig dozlar halinde farkl: enjeksiyon
verterine uygulanmasi tavsiye edilir. Enjeksiyonlar zamana yayilabilir, ancak toplam dozun,
dogumu veya Rh pozitif kirmizt kan hiicresi maruziyetini izleyen 72 saat igerisinde alinmasi
gerekir.

Hastalar uygulamadan sonra en az 20 dakika izlenmelidir.

Herhangi bir kullanilmayan iiriin veya atik materyal gegerli ulusal mevzuat dogrultusunda
imha edilmelidir.

Koruma diizenegi kullanilarak RhoGAM’m Uygulanmasi

Enjeksiyonu standart protokole gire uygulaymmz.
Not: Enjeksiyon vyaparken koruma diizeneginin
zamanindan once harekete pegmesini engellemek igin,
parmaklarimzi koruyucu igindeki pencereden enjektir
govdesine temas edecek sekilde yerlestirin

Koruma diizencgini igne lizerinden kaydirin. el
Enjcksiyondan sonra serbest olan eliniz ile koruma e
diizenegini igne izerine kaydirin. [sitilebilen “klik” sesi : L
uygun hareketi gdisterir.

Eller daima ignenin gerisinde tutulmalidir.

Atiklar “Tibbi Atiklarin Kontroli Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarmin  Kontrolii  Yonetmeligi™ne
uygun otarak imha edilmelidir.




