KULLANMA TALIMATI

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS 300 pg (1500 IU)

IM enjeksiyon icin cozelti iceren kullammma hazir siringa
Kas ic¢ine (intramiiskiiler) uygulanir.

Etkin madde: Insan anti-D immiinglobulini, 300 pug (1500 IU)

Insan proteini ve eser miktarda insan IgA.

Yardunci maddeler: Glisin, Sodyum kloriir, Polisorbat 80, Hidroklorik asit, Sodyum
hidroksit, Enjeksiyonluk su

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu kullanma talimatinda:

RhoGAM nedir ve ne icin kullanilir?

RhoGAM 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RhoGAM nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

RhoGAM’in saklanmas:

SR WDNN

Bashklar: yer almaktadar.

1. RhoGAM nedir ve ne i¢in kullanilir?

RhoGAM, kas icine enjekte edilmek iizere tek dozluk enjektor i¢inde bulunan 300 pg (1500
IU) “insan anti-D (Rh) immiinoglobulini (belirli kosullarda koruyucu antikor) iceren
¢ozeltidir. Insan anti-D (Rh) immiinoglobulini insan kani plazmasindan elde edilen spesifik
bir antikordur. Bu antikor, insanlarda kan grubunu Rh(D) pozitif veya Rh(D) negatif olarak
belirleyici faktor olan Rhesus faktor tip D’ye karsi etkilidir

Rhesus faktor (Rh) insan kirmizi kan hiicrelerine ait bir 6zelliktir. Niifusun %85’i Rhesus
faktor tip D (“Rh(D)”) tasir ve bu insanlar Rh(D) pozitif olarak bilinirler. Rhesus faktor tip D
tastmayan insanlar ise Rh(D) negatif’tir. Rh negatif bir kisi Rh pozitif kana maruz kalirsa,




ornegin gebelikte oldugu gibi, Rh pozitif bebegin kani, annenin (Rh negatif kisi), kan
dolagimina girdiginde, anne, Rh’a kars1 anti-Rh veya anti-D antikorunu tiretebilir.

RhoGAM, sizin Rhesus faktorii (Rh) veya D antijenine kars1 bagisiklik gelistirmenizi onler.
Eger bir Rh(D)-negatif kisiye yeterli miktarda insan anti-D(Rh) immiinoglobulin verilir ise
Rhesus faktor tip D’ye karsi bagisiklik olugsmasi Onlenebilir. Bunu saglamak icin, Rh(D)—
pozitif kan hiicreleri ile ilk temastan 6nce veya uygun bir siire sonunda RhoGAM tedavisi
baslatilmalidir. Boylece, RhoGAM igindeki anti-D immiinoglobulinler derhal yabanci Rh(D)-
pozitif kirmizi kan hiicrelerini imha eder ve kisinin immiin sistemi kendi antikorlarini
gelistirmeye baglar.

RhoGAM asagidaki durumlarda kullanilir:

] Eger Rh, (D) negatifseniz, babanin ve bebeginizin Rh, (D) (negatif) oldugunun
kesinlikle bilindigi durumlar disinda, Rh, (D) (pozitif) bebek tasiyorsaniz, dogumdan
sonra ilk 72 saat icinde RhoGAM uygulanir.

U Eger Rh, (D) negatifseniz, babanin Rh, (D) (negatif) oldugunun kesinlikle bilindigi
durumlar disinda, kanama varsa, karin travmasi gecgirdiyseniz, dis gebelik, diisiik
tehdidi, diisiikler veya anormal gebelik sonrasinda uygulanir

° Dogum 6ncesi koruyucu olarak 28-32. haftalar arasinda uygulanir.

° Eger Rh, (D) negatif bir kisi iseniz ve uyumsuz kan ve kan iiriinleri transfiizyonu
yapildi ise transfiizyon sonrasinda RhoGAM uygulanir.

2. RhoGAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RhoGAM insan kam plazmasindan elde edilmektedir. Bu nedenle pek ¢ok insamin kam
toplanmakta ve bu kanlarmm plazmasindan yararlamlmaktadir. Eger kam toplanan Kkisiler
yeterince arastirllmaz ve bu Kkisilerin kaninda bazi viriis testleri yapilmaz ise elde edilecek
iiriinlerde hastalik yapici etkenlerin bulunmasi ihtimali belirecektir. Bu tiir iiriinlerin
hastalik etkeni tasima riski kam toplanan Kisilerin gozlenmesi, bazi1 viriis testlerinin
yapilmasi ve viriislerin plazmadan uzaklastirilmasiyla azaltilabilmektedir. Ancak tiim bu
onlemlere ragmen insan kani plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma riski
tasiyabilmektedirler. Bu riski azaltmak icin RhoGAM dikkatle secilmis goniilliilerden
alinan kan plazmasindan hazirlamir ve kan hastalik yapan ajanlar1 saptamak icin en
gelismis teknolojik metotlar ile test edilir. Buna ek olarak RhoGAM bu hastaliklara yol
acan viriisler ve teorik olarak deli dana hastaligi (Creutzfeld-Jacobs Disease) (CJD)
ajanlarim uzaklastiran yontemler kullamilarak iiretilir. Ancak, iiretici tarafindan alinan
biitiin bu onlemlere ragmen, kan yoluyla bulasan hastalik riski tam olarak ortadan
kaldirilamaz.

RhoGAM’1n iiretimi i¢in alinan dnlemler, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii
(HBV), hepatit C viriisit (HCV) gibi zarfli viriisler ile hepatit A viriisii (HAV) ve parvoviriis B19
gibi zarfsiz viriislere kars1 etkili oldugu kabul edilmektedir.

Immiinglobulinlerle hepatit A veya parvoviriis B19 bulasmamasi ile ilgili olarak giiven verici
klinik deneyimler bulunmaktadir ve ayrica antikor igeriginin viral giivenlilige ©nemli
derecede katkida bulundugu diisiiniilmektedir.



Tiim bu Onlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen {riinler enfeksiyon riski
tagtyabilmektedir. Bu nedenle kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasin1 kaydederek bu
kayitlar1 saklayiniz.
RhoGAM 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger

- Rh pozitifseniz, bebeginizin kan tipi ne olursa olsun size RhnoGAM verilmesine gerek

yoktur.

- Insan anti-D immiinglobulinlerine veya diger kan iiriinlerine kars1 alerjik reaksiyon
gecirdiyseniz,

- RhoGAM i¢indeki maddelerden her hangi birine kars1 alerjiniz var ise,

- Sizde anti-IgA antikorlan ile birlikte immiinglobulin A (IgA yetmezligi) yetmezligi
var ise,

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Bu ila¢ yeni dogan bebeklere verilmemelidir.
RhoGAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

RhoGAM tek kullanimliktir. Ayn1 enjektorii ikinci kez kullanmayiniz ve bagka bir hastaya
kullandirmayiniz.

RhoGAM’1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Kas icine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger doktorunuz Oneriyorsa hamile olmamz halinde bu ilaci kullanabilirsiniz. Mevcut
kanitlar RhoGAM’1n anne karnindaki bebege zarar vermedigini gostermektedir. Ayrica, sizin

daha sonraki hamileliklerinize ve hamile kalma kapasiteniz {izerine de bir etki yapmaz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.
RhoGAM anne siitii ile atilmamaktadir. RhoGAM’1 emzirme doneminde kullanabilirsiniz.

Arac ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir etkisi gbzlenmemistir.



RhoGAM iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin beher dozda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (1.14 mg/mL) ihtiva eder;
Dolayisiyla sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger son zamanlarda size bir asilama yapildi ise veya bir asilama yapilacaksa bunun
hakkinda doktorunuza bilgi vermelisiniz. Bunun nedeni; size son 2-4 hafta icerisinde asilama
yapilmigsa veya gelecek ii¢ ay igerisinde kizamik, kabakulak ve sucicegi asis1 olacaksaniz bu
ila¢ agilamanin etkisini azaltabilir.

Kan testlerine etkileri

Eger RhoGAM aldiktan sonra kan testi yaptirmaniz gerekirse, doktorunuza bu ilacin son
enjeksiyon zamanini bildiriniz. Kii¢iik miktarlardaki anti-D immiinglobulini enjeksiyondan
birka¢ ay sonra kanimzda tespit edilebilir halde kalabilir ve baz1 testlerde yanlis sonuglara
sebep olabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RhoGAM nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Doktorunuz Rh pozitif kan hiicrelerine olan maruziyet derecenize goére ne kadar doz
kullanilacagina karar verecektir.

Genel doz, 300 pg’dir (1500 IU) (tek enjeksiyon). Eger Rh pozitif kan hiicrelerine
maruziyetiniz az ise daha diisiik bir doz (50 pg, 250 IU) verilebilir.

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

Yiiksek miktarda RhoGAM ihtiyaciniz oldugu takdirde RhoGAM bir kag¢ farkli kasiniza
enjekte edilebilir.

Ayrica enjeksiyonlar zamana yayilabilir, ancak, siz Rh pozitif kan hiicrelerine maruziyetinizi
izleyen 72 saat i¢inde tam dozu almalisiniz.

Doktorunuz veya hemsireniz ilacinizi aldiktan sonra, reaksiyon gostermenize karst en az 20
dakika olmak iizere kisa bir siire kontrol etmek icin sizi gozleyecektir.



e Uygulama yolu ve metodu:

RhoGAM yalnizca kas i¢ine (intramiiskiiler) uygulama i¢indir.
RhoGAM damar i¢i (intravendz) uygulanmaz.

Enjektor icerigi tamamen enjekte edilmelidir. Tek kullanim i¢indir

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammmi: Veri bulunmamaktadir. Herhangi bir yan etki bildirilmemistir.
Yashlarda kullanimi: Yaslilarda kullanimi1 yoktur

¢ Ozel kullanim durumlari:
Bobrek-karaciger yetmezligi: Veri bulunmamaktadir. Herhangi bir yan etki
bildirilmemistir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla RhoGAM kullandiysamz:
RhoGAM’t kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RhoGAM’1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

RhoGAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedaviniz sonlandirildiktan sonra herhangi bir etki oldugundan siiphelenirseniz doktorunuza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RhoGAM 1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Baz1 kisiler bu ilaca kars1 alerjik reaksiyonlar gosterir. Bu etkiler ¢cok nadir ve
genellikle hafiftir. Ancak ciddi reaksiyonlar icin olasilik bulunmaktadir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, RhoGAM kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdoliimiine
basvurunuz:

- Asirt duyarlilik, nefes darlig,
- Hizh kalp atis1,

- Diisiik kan basinci,

- Bulanti, kusma,

- Dokiintii, eritem, kasinti,

- Yaygin eklem agris1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise RhoGAM’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- Enjeksiyon yerinde sisme, agri, eritem, sicaklik, sertlesme, dokiintii ve kasinma gibi
bir reaksiyon.

- Ates, halsizlik, iisiime, bas agrisi,

Bunlar RhoGAM ’1n yaygin olmayan, hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacwizi bilgilendiriniz.

5. RhoGAM ’1n saklanmasi

RhoGAM 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu ilac1 sizin saklamaniz istenmeyecektir. Bu ilag size uygulanmak iizere kullanima hazir
olarak getirilecektir.

RhoGAM’1 size uygulanincaya kadar buzdolabinda (2°C-8°C arasinda) saklayimiz. Bu ilag
dondurulmamalidir. Donmus iiriinleri ¢6ziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RhoGAM’1 kullanmayniz.

Uygulayan doktor veya hemsire etiket iizerindeki son kullanma tarihinin gegmedigini kontrol
etmelidir.

Bulanik veya icinde tortu bulunan ila¢ kullanilmamalidir.

Cevreyi korumak amactyla kullanmadiginiz RhoGAM’1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi : Hemat Ilag Sanayi ith. ve Ihr. Ltd. Sti.
Kosuyolu Cad. Cenap Sahabettin Sok. No:73
34718 Kadikoy — ISTANBUL

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

Bu kullanma talimati 26.09.201 1 tarihinde onaylanmugtur.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR
Asagida RhoGAM icin dozaj, uygulama ve saklama talimatlar1 6zet halinde verilmistir.

Dozaj

RhoGAM dogumu veya Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicrelerine maruziyeti izleyen 72 saat
icinde uygulanmalidir. Bununla birlikte anti-D immiinglobulini Rh pozitif kirmizi kan
hiicrelerine maruziyet sonrasinda 13 giine kadar verildiginde Rh(D) immiinizasyonuna kars1
koruma saglayabilir. Rh(D)-pozitif kirmizi kan hiicrelerinin her mL’si i¢in 20 ug RhoGAM
uygulanmalidir. Boylece RhoGAM 300ug (1500 IU), 15 mL Rh(D)-pozitif kirmizi kan
hiicrelerine kars1 immiin yanit1 baskilamak i¢in yeterli anti-D immiinglobulini icerir.

Endikasyon Doz
Dogum oncesi kullanim:

Proflaktik olarak gebeligin 28 ila 32. haftasinda 300 ug* (1500 IU)
Amniosentez, koriyonik villus 6rnekleme(CVS) ve perkutan 300 pg (1500 IU)
umbilikal kan 6rnekleme (PUBS)

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

Devam eden hamileligin herhangi bir asamasinda diisiik veya diisik 300 pg (1500 IU)
tehdidi

Yeni dogan Rh(D)-pozitif ise dogum sonras1 kullanim 300 pg” (1500 TU)
Rh(D)-uyumsuz kan veya kan iiriinlerinin transfiizyonu 300 pg (1500 IU)

a Yeni dogan Rh pozitif ise annenin dogum sonrasi bir dozu almas gerekir.

b Dogum oncesi uygulanan son dozdan sonraki 3 hafta i¢cinde dogum gerceklesmisse, dogum sonrasi doz
uygulanmayabilir. Ancak 15 ml’den fazla kirmizi kan hiicrelerine maruziyetini belirlemek icin FMK
(fetomaternal kanama) testi yapilmalidir.

Eger, 12. hafta dahil, 12. haftaya kadar gebeligin sonlandirilmasi veya sonlandirilma tehdidi
(kendiliginden veya uyarilarak) varsa veya 2.5 mL’den daha az Rh(D) uyumsuz kirmizi kan
hiicresi uygulanmissa, eger var ise tek doz daha diisikk dozlu iirtin (50 pg, 250 IU)
kullanilabilir.

Hastanin Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicrelerine maruziyeti 15 mL’den fazla olmas1 halinde
ilave dozlarda RhoGAM gerekli olabilir. Maruziyet derecesini belirlemek icin fetal
eritrositler i¢in fetomaternal kanama izleme testi (yani, eliisyon, rosette testi, akis sitometrisi)
yapilmalidir. Eger hesaplanan gerekli doz sayisi tam say1 degilse, uygulanacak doz sayisi tam
saylya yuvarlanir.

Eger Rhogam hamileligin erken donemlerinde (28-32. haftadan once) uygulanmissa, pasif
olarak kazanmilan Anti-D diizeyinin korunmasi i¢in Rhogam 12 haftalik araliklarla
uygulanmasi zorunludur.

Her zaman hastaya uygulanan her RhoGAM 300 pg (1500 IU) i¢in, ilacin adimi ve seri
numarasini kaydetmeniz siddetle Onerilir, boylece, kullandigimiz iiriiniin serisi ve hasta
arasinda bir baglanti saglanabilir.



Yiiksek dozlar ve doz agimi

Rh(D) uyumsuz transfiizyon sonrasinda yiiksek dozlarda RhoGAM alan Rh(D) negatif
hastalar, hemolitik reaksiyon riskinden dolay1 klinik olarak ve biyolojik parametreler ile
izlenmelidir.

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

Uygulama

Intramiiskiiler uygulama icindir.

Intravenoz olarak enjekte etmeyiniz.

RhoGAM yeni dogan bebeklere uygulanmamalidir.

Eger toplamda yiiksek dozlar (>5mL) gerekliyse, boliinmiis dozlar halinde farkli enjeksiyon
yerlerine uygulanmas tavsiye edilir. Enjeksiyonlar zamana yayilabilir ancak toplam dozun
dogum veya Rh pozitif kirmizi kan hiicresi maruziyetini izleyen 72 saat icerisinde alinmasi
gerekir.

Hastalar uygulamadan sonra en az 20 dakika izlenmelidir.

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

Koruma diizenegi kullamlarak RhoGAM’1n uygulanmasi

Enjeksiyonu standart protokole gore uygulaymiz.
Not: Enjeksiyon yaparken koruma diizeneginin
zamanindan Once harekete gecmesini engellemek igin,
parmaklarinizi koruyucu i¢indeki pencereden enjektor
govdesine temas edecek sekilde yerlestirin

Koruma diizenegini igne iizerinden kaydirin.
Enjeksiyondan sonra serbest olan eliniz ile koruma
diizenegini igne iizerine kaydirin. Isitilebilen “klik” sesi
uygun hareketi gosterir.

Eller daima ignenin gerisinde tutulmalidir.

Atiklar “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
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Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.



