KULLANMA TALIMATI

FLEBOGAMMA % 5 DIF 10 g/200 mL IV infiizyon icin ¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.

Steril, Apirojen

Etkin madde: 1 mL ¢ozelti i¢inde insan normal immiinglobulini (IVIg) 0.05 g

Yardimct maddeler: D-sorbitol, enjeksiyonluk su

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

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistiv, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginmizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda;

FLEBOGAMMA % 5 DIF nedir ve ne icin kullanilir?
FLEBOGAMMA % 5 DIF kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FLEBOGAMMA % 5 DIF nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
FLEBOGAMMA % 5 DIF’in saklanmasi

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1. FLEBOGAMMA % 5 DIF nedir ve ne i¢in kullanilir?

FLEBOGAMMA % 5 DIF, intravenéz immiin globulinler olarak isimlendirilen ilag
grubundandir. Viicudu savunma sisteminin hastaliga kars1 geregi gibi calismadigir durumlarin
tedavisi i¢in kullanilir.

FLEBOGAMMA % 5 DIF, damar i¢ine uygulanan renksiz bir ¢ozeltidir. FLEBOGAMMA %
5 DIF, 10 g ¢ozelti igeren cam bir flakon i¢inde ambalajlanmistir. Her bir flakon tek bir doz
igerir.

FLEBOGAMMA % 5 DIF asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

- Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik sendromlar),

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



- Kanda akyuvarlarin (16kositler) asir1 ¢cogalmasiyla karakterize durumlar (kronik lenfositik
16semi),

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

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

- Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barre sendromu,

- Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride
yaygin kanama ve kilcal damarlarda agir ve 6ldiiriicii ptht1 olugsmasiyla karakterize hastalik
durumu (idiopatik trombositopenik purpura-ITP),

- Kandaki trombositlerin diigiik oldugu ITP hastaliginda cerrahi islemler ve dalagin
¢ikarilmasi ameliyatlarina hazirlik amaciyla,

- Vicut kaslarinin (6zellikle géz kaslar) giigsiiz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

- Siklikla bes yasindan kiiciik cocuklarda ortaya cikan ve ates, ciltte dokiintii, cilek
goriinlimiinde dil, kirmiz1 ve ¢atlamis goriinlimde dudaklar, avug i¢i ve ayak tabaninin
kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastaligi (Kawasaki hastalig1),

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

2. FLEBOGAMMA % 5 DIF’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Ozel giivenlik uyarisi

FLEBOGAMMA % 5 DIF insan kanmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde
edilir. Bu nedenle pek cok insamin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamlmaktadir. flaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek
enfeksiyon ajanlarimi onlemek icin bir dizi onlemler alinir. Bu o6nlemler, hastahk
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, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu
iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaliZina 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 hastalig1 gibi diger enfeksiyon
cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin adi1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.




FLEBOGAMMA % 5 DIF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Normal insan immiin globulinine veya FLEBOGAMMA % 5 DIF’in bilesiminde bulunan
maddelerden herhangi birine Kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

- Kaninizda yeterince tip IgA immiin globulini bulunmuyorsa veya IgA antikorlar1 gelisim
gosteriyorsa,

- Fruktoz intoleransiniz varsa, fruktozun pargalanmasi icin gerekli enzimin {iiretilemedigi
oldukca nadir bir genetik durum s6z konusudur. Bebeklerde ve kiigiik cocuklarda (0-2
yaslarinda) herediter fruktoz intoleransi1 (HFI) teshis edilemeyebilir ve 6liimciil olabilir. Bu
nedenle, bebekler ve kiicilik ¢ocuklar bu ilact kullanmamalidir.

FLEBOGAMMA % 5 DIF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda belirli yan etki reaksiyonlar1 daha fazla siklikla olusabilir:
o Infiizyon hizinin yiiksek olmast,

o Eger kaninizda immiin globulin G (IgG) ve/veya IgA ve /veya IgM seviyeleri diisiik
ise (hipogamaglobulinemi) veya kaninizda diisiik immiin globulin seviyelerini isaret eden bir
durum (agammaglobulinemi) varsa,

o [lk defa FLEBOGAMMA % 5 DIF kullaniyorsaniz, bagka bir immiin globulin
tedavisinden gecis yapilmigsa veya sizin son infiizyonunuzdan sonra uzun bir aralik (6rnegin,
birka¢ hafta) oldugu zaman, potansiyel yan etki isaretlerinin belirlenebilmesi igin,
inflizyondan sonraki ilk bir saat igerisinde dikkatle gozlenmelisiniz.

Alerjik reaksiyonlar seyrektir. Bunlar, 6zellikle kaninizda tip IgA immiin globulinlerin yeterli
diizeyde olmamasi ya da IgA’ya kars1 antikorlarin gelismesi halinde olusabilir.

Insan normal immiin globulini, nadiren, normal immiin globulini ile daha énceki tedaviyi
tolere etmis olan hastalarda bile, alerjik reaksiyon sonucunda kan basincinda diismeye neden
olabilir.

Onceden var olan risk faktdrlerine sahip hastalar:

Onlem gerektirdigi icin, dzellikle asagida belirtilenler olmak {izere sahip oldugunuz saglik
sorunu ve/veya hastaliginiz1 liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

Seker hastaligi

Yiiksek kan basinci

Gegmisinizdeki damar hastaligi problemleri (damar hastalig1 veya damar tikanikligi)
Asiri kilo

Kan hacminde azalma

Kan yogunlugunu arttiran hastaliklar

[lerlemis yas

Bobrek problemi olan hastalar:



Insan normal immiin globulini tedavisi goren, genellikle risk faktdrlii hastalarda akut bobrek
yetmezligi rapor edildigi ic¢in, sayet bobrek probleminiz varsa, doktorunuz, tedavinin
durdurulup durdurulmayacagini dikkate almalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerli ise litfen
doktorunuza danisiniz.

Kan testlerine etkisi

FLEBOGAMMA % 5 DIF uygulandiktan sonra kan testine aliniyorsaniz, liitfen analiste veya
doktorunuza bu ilaci aldiginiz1 sdyleyiniz. Belirli antikorlarin diizeyi yiikselebilir.

FLEBOGAMMA % 5 DIF’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

FLEBOGAMMA % 5 DIF’in kullanimi iizerinde yiyecek ve icecegin etkisi yoktur. A¢ ya da
tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sayet hamileyseniz bunu muhakkak doktorunuza sdylemelisiniz. FLEBOGAMMA % 5
DIF’in hamilelik donemi siiresince kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz karar

verecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve aynt zamanda FLEBOGAMMA % 5 DIF kullanmiyorsaniz, ilacin
icerigindeki antikorlar (viicudun savunmasinda bagisiklik olaylarinda gorev alirlar) anne
stitline de gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Hastalar tedavi sirasinda, arag ve makine kullanma yetenegini etkileyebilecek reaksiyonlar
(sersemlik hissi veya mide bulantis1 gibi) yasayabilirler.

FLEBOGAMMA % 5 DIF’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Yardimci madde konusunda 6zel uyar1: Bu tibbi {iriin yardimc1 madde olarak 1 mL’de 50 mg
sorbitol igerir. Kalitsal fruktoz intoleransi (bazi sekerlere karsi toleransiniz bulunmamasi)
problemleri bulunan hastalar bu iiriinii kullanmamalidirlar.

Fruktoz tolerans problemi yasayan 2 yasindan biiylik kisilerde, fruktoz-igeren gidalara karsi,
su gibi semptomlar1 olan spontan bir reaksiyon gelisebilir: kusma, gastrointestinal sistem



hastaliklar1, apati, boy ve kilo yavaslamasi. Bu yiizden, FLEBOGAMMA % 5 DIF almadan
once, her hastadan HFI semptomlar1 a¢isindan detayli bir 6ykii edinilmelidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asilar iizerinde etkisi: FLEBOGAMMA % 5 DIF, belirli tip asilarin (canli viriis asilari)
etkilerini azaltabilir. Kizamikgik, kabakulak ve su ¢i¢egi durumlarinda, bu ilaci aldiktan sonra
ve bu asilar1 almadan 6nce 3 aylik bir periyodun ge¢mesi beklenmelidir. Kizamik durumunda,
bu siire 1 y1l kadardir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLEBOGAMMA % 5 DIF nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza ve kilonuza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uriin  damar ici (intravendz) yolla uygulanmalidir. Infiizyonun baslangicinda
FLEBOGAMMA % 5 DIF yavas bir hizda (0.01-0.02 mL/kg/dk) verilecektir. Kendinizi rahat
hissediyorsaniz, doktorunuz infiizyon hizin1 asamalar halinde arttiracaktir (0.1 mL/kg/dk’ya
kadar).

Cozelti berrak veya hafif opelesan olmalidir. Cozeltide bulaniklik veya ¢okelti gordiigiliniiz
taktirde FLEBOGAMMA % 5 DIF’i kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklardaki doz viicut agirligina ve hastaliga baglh olarak verileceginden, eriskinlerinkinden
farkli olarak diistiniilmez.

Yashlarda kullanim:

FLEBOGAMMA % 5 DIF, tromboembolik vakalar ve akut bdbrek yetmezligi gibi belirli
advers reaksiyonlarin gelisimi i¢in yliksek riskte oldugu kabul edilen 65 yas iistii hastalara
uygulanirken tedbirli olunmalidir. Onerilen doz asilmamali ve FLEBOGAMMA % 5 DIF,
olabilecek en diisiik infiizyon hiziyla uygulanmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi riskini tagiyan hastalarda, FLEBOGAMMA % 5 DIF olabilecek en diisiik
dozda ve inflizyon hizinda uygulanmalidir.

Doktorunuz hastaligiiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.



Eger FLEBOGAMMA % 5 DIF ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLEBOGAMMA % S DIF kullandiysamz:

FLEBOGAMMA % 5 DIF den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, hemen bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

FLEBOGAMMA % 5 DIF’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

FLEBOGAMMA % 5 DIF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FLEBOGAMMA % 5 DIF herkeste olmasa bile yan etkilere neden olabilir.

Seyrek ve izole durumlarda, immiin globulin preparatlar1 ile asagidaki yan etkiler rapor
edilmistir.

Asagidakilerden biri olursa, FLEBOGAMMA % 5 DIF’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

. Kan basincinda ani diisme ve izole durumlarda, onceki uygulamada higbir asiri
duyarlilik gozlenme yen hastalarda bile ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaktik sok)
(baslica belirtileri: dokiintii, diisiik tansiyon, ¢arpinti, hiriltili solunum, okstirme, aksirma ve
nefes darligi),

. Gegici menenjit vakalar1 (baslica belirtileri: siddetli bas agrisi, 1s18a kars1 hassasiyet,
boyun tutulmast),

. Kandaki kirmiz1 hiicrelerin sayisinda gegici diisiis vakalar1 (geri doniisiimlii hemolitik
anemi/hemoliz),

o Gegici deri reaksiyonlar1 vakalari (ciltte yan etkiler),

o Serum kreatinin diizeyinde artis ve/veya akut bobrek yetersizligi (baslica belirtileri: bel
agrisi, yorgunluk, idrar miktarinda azalma),

. Miyokard enfarktiisii (gogiiste sikisma ile kalbin ¢ok hizli atiyor gibi hissedilmesi),
inme (yiizde, kolda ve bacakta kas gevsekligi, konusmada ve konusulanlar1 anlamada zorluk),
akciger embolisi (nefes darligi, gogiis agrisi ve yorgunluk), derin ven trombozu (ekstremitede
agr1 ve siskinlik) gibi tromboembolik reaksiyonlar.

Klinik caligmalarda farkli yan etkiler gozlenmistir. Bu yan etkiler ve siklik asagidaki
kategorilere gore siralanir:



Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin:

. Bas agris1

o Enjeksiyon yerinde yanma

. Ates (viicut sicakligiin artmasi)

Yaygin olmayan:

Pozitif Coombs testi (Coombs kan uyusmazligi testinin pozitif olmasi)
Sersemlik hissi

Kan basinci dalgalanmalari

Bronsit

Oksiiriik

Hiriltili solunum

Karin agrisi (list karin agrisiyla birlikte)

Ishal

Kusma

Bulant1

Urtiker (Kurdesen)

Kasinti

Kizariklik

Kontakt dermatit (temasa bagli olarak deride kizariklik, kaginti, iltihap ve kabarma)
Sirt agrist

Miyalji (kas agris1)

Artralji (eklem agris1)

Kas kramp1

Titreme hissi

Halsizlik

Agrn

Infiizyon bolgesinde enflamasyon

Enjeksiyon yerinde reaksiyon (6dem, kasinti, sisme ve agr1 gibi)
Implant migrasyonu (implantin yerlestirildigi yerden baska bir yere go¢ etmesi)

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

5. FLEBOGAMMA % 5 DIF’in saklanmasi

FLEBOGAMMA % 5 DIF i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLEBOGAMMA % 5 DIF’i kullanmayniz.
30°C’nin altinda saklaymiz. Uriinii dondurmayiniz. Ilag donmus ise, ¢ozdiiriip kullanmayimniz.

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLEBOGAMMA % 5 DIF’i
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz FLEBOGAMMA % 5 DIF’i sehir suyuna veya
¢ope atmayniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Dem ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza indnii Mah. Kayisdag1 Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284069

Uretici:
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2-Parets del Vallés
08150 Barselona-Ispanya

Bu kullanma talimati 18.02.2014 tarihinde onaylanmstir.



