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SUBCUVIA 1.6 g/10 mL SC/IM Enjeksiyonluk Cozelti iceren Flakon

Deri altina ya da kas icine uygulanmir.

Steril, Apirojen

Etkin Madde: SUBCUVIA 1 litresi iginde 160 g insan proteini (en az % 95’i
immiinoglobulin olan) igerir.

IgG alt siniflarinin dagilima:
IgG1 % 45-75
1gG2 %20-45
1gG3 %3-10
9G4 %2-8

Maksimum immiinoglobulin A igerigi: 4.8 g/L

Yardimci maddeler:  Glisin, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir,baskalarina vermeyiniz. Sikayetleri
sizinkilerle ayni olsa dahi, bu ilag onlara zarar verebilir.

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. SUBCUVIA nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. SUBCUVIA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SUBCUVIA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SUBCUVIA’nin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. SUBCUVIA nedir ve ne i¢in kullamlir?

e SUBCUVIA 10 mL hacimdeki flakonlarda bulunan enjeksiyonluk bir ¢ozeltidir. Cozelti
berrak ya da hafif bulanik, renksiz veya agik sar1 - kahverengi renkte bir sividir. Saklama



sirasinda hafif bulaniklik veya az miktarda partikiillii gériinim olusabilir. Bulanikligin
artmis oldugu ¢ozeltileri kullanmayiniz.

e SUBCUVIA, immunoglobiilinler denilen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar, normalde
kaninizda bulunan antikorlar1 igerir. Antikorlar bakteri, viriis ve diger yabanci maddeleri
notralize ederek viicudunuzun mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savasmasina
yardimci olan proteinlerdir. SUBCUVIA, kanda yeterli miktarda antikor bulunmamasina
bagli olarak ortaya ¢ikan belirli hastaliklarin tedavisinde kullanilir. Bu tiir hastaliklar
antikor eksikligi sendromlar1 olarak adlandirilir. Yeteri kadar antikorunuz yoksa, sik sik
enfeksiyon gecirmeye yatkin olursunuz. SUBCUVIA'nin diizenli ve yeterli dozlar1 bu
antikor eksikligi durumunu diizeltebilir.

e SUBCUVIA, erigkinler ve ¢ocuklarda antikor eksikligini tamamlamak (replasman) igin
regete edilebilir. Antikor replasman tedavisi en sik olarak asagidaki durumlarda
recetelenmektedir:

- Dogusundan itibaren hemen hi¢ antikor iretemeyen kisiler (konjenital
agamaglobulinemi)

- Yeterli antikor tiretemeyen kisiler (hipogamaglobulinemi)

- Birden farkli degisik nedenle yeterli antikor iiretemeyen kisiler (yaygin degisken
immiin yetmezlik)

- Kanlarinda ve diger viicut sistemlerinde yeterli antikor iiretemeyen kisiler (agir
kombine immiin yetmezlik)

- Belirli bir antikor alt grubunu yeterli liretemeyen ve sik tekrarlayan enfeksiyonu olan
kisiler (IgG alt sinif yetmezligi)

e SUBCUVIA, buna ek olarak asagida belirtilen agir kan hastaliklarinda da kullanilir:
- Miyeloma
- Kronik lenfositik 16semi
Bu hastaliklarda, hastaliga bagli olarak siddetli bir antikor yetmezligi olabilir ve buna
bagl olarak agir enfeksiyonlar gortilebilir.

2. SUBCUVIA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Viral giivenlik

laclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastahk
nedenlerini onlemek i¢cin bir dizi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler arasinda kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secilerek hastalik tasima riski olan donorlerden (kan
bagiscilarindan) kan alinmamasi yer almaktadir. Bagislanan kanlar test edilerek, viriis
ve diger enfeksiyon etkenlerini icerip icermediklerine bakilir. Ayrica, kanin ve
plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar da dahil edilir. Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan kanindan ya da
plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma
olasihig1 tamamen ortadan kaldirillamaz. Bu heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya
cikan viriisler veya diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir. Allnan 6nlemler, insan
immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii ve hepatit C viriisii gibi zarfh viriisler
icin etkili olarak degerlendirilmektedir. Ancak, bu 6nlemlerin HAV ve parvoviriis B19
gibi zarfsiz viriislere etkili olmayabilir. Immiinoglobulinlerle Hepatit A ya da
Parvoviriis B19 enfeksiyonlar1 goriillmemistir.

SUBCUVIA'y1 her uygulandigimizda iiriiniin seri numarasmin ve son kullanma
tarihinin kaydetmeniz ¢ok 6nemlidir.




SUBCUVIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger immunoglobiilinlere ya da ilacin i¢inde bulunan diger maddelere kars1 alerjiniz ya da
asir1 duyarliliginiz varsa SUBCUVIA’y1 KULLANMAYINIZ.

e SUBCUVIA’y1 kan damarlariniz igine (intravaskiiler) enjekte etmeyiniz.

e Agir bir trombosit eksikliginiz (kandaki pulcuk olarak adlandirilan sekilli hiicrelerin
sayisinin normalden az olmasi) ya da kan pihtilagsmasiyla ilgili baska bir hastaliginiz varsa
SUBCUVIA’y1 kas icerisine (intramuskiiler) enjekte etmeyiniz.

SUBCUVIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki  konular ¢ok Onemlidir ve SUBCUVIA kullanmadan o©nce dikkatle
degerlendirilmelidir:

e Infiizyon hiz1: ilacimizin dogru infiizyon hiziyla uygulanmasi énemlidir (Bkz. Boliim 3:
SUBCUVIA nasil kullamlir?). Infiizyonun ¢ok hizli oldugu durumlarda sizde yan etki
goriilme olasiligr artar.

e Asagidaki durumlar sizde varsa sizde yan etki goriilme siklig1 artar:
- SUBCUVIA'y1 ilk defa kullaniyorsaniz.
- Bagka bir immunoglobulin kullanmaktayken @~ SUBCUVIA'y1  kullanmaya
baslamigsaniz.
- 8 haftadan uzun siire SUBCUVIA tedavisine ara vermisseniz.

e Sizde bir immunoglobulin A (IgA) eksikligi durumu varsa yani anti-IgA antikorlariniz
eksikse: Bu durumda alerjik tepki gosterme riskiniz yiikselir.

e Agir alerjik tepkileriniz (anafilaksi) varsa: Kan basincinizda bir diismeyle birlikte agir
alerjik tepkileriniz olabilir. Bu tiir tepkiler seyrek goriilmesine ragmen, daha onceden
benzer ilaglar1 alirken goriilmemislerse bile goriilebilir.

e Liitfen bir kan testi yaptirmadan dnce doktorunuza SUBCUVIA kullandiginizi séyleyiniz:
SUBCUVIA test sonuglarini etkileyebilir.

Evde tedavi

Tedaviniz evde gerceklestirilecekse, size yardimci olacak bir kisi bulmaniz gerekir. Bu kisinin
olas yan etkilerden haberdar olup sizi gdzlemesi gerekir. Ilacinizin infiizyonu sirasinda olasi
yan etkilerin ilk belirtileri konusunda uyanik olmalisiniz (daha ayrintili bilgi i¢in Bkz. Bolim
3: SUBCUVIA nasil kullanilir?). Bu belirtilerin goriilmesi durumunda siz ya da yardimciniz
hemen uygulamaya son vererek doktorunuzla iletisime geg¢melidir. Agir bir yan etki
goriilmesi durumunda acil tedaviniz i¢in hemen bir hastaneye basvurunuz.

SUBCUVIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Iact kullanmadan énce dokturunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ~ doktorunuza  bildiriniz. = SUBCUVIA’nin ~ hamileyken  kullanilip
kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce dokturunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ~ doktorunuza  bildiriniz. = SUBCUVIA’nin  emzirirken  kullanilip
kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimnm
Arag ve makine kullanimina iliskin herhangi bir etki gézlenmemistir.
SUBCUVIA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin 1.2 mg/mL sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
icin gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimm

Herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.
Bu ilaglara regetesiz satilan ilaglar ve son 6 haftada size uygulanmis olan asilar da dahildir.

e SUBCUVIA, kullanilmadan 6nceki 6 haftadan 3 aya kadar siirede size yapilmis olan
kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sucicegi gibi bazi canli viriis agilarinin etkisi bozabilir.
Bu nedenle, SUBCUVIA kullandiktan sonra bazi asilar1 yaptirmak i¢in 3 ay kadar
beklemeniz gerekebilir. SUBCUVIA kullandiktan sonra, kizamik asis1 olabilmek iginse 1
yil kadar beklemeniz gerekebilir.

e SUBCUVIA'y1 diger ilaglarla karistirip kullanmayiniz.

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

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢ocugunuz i¢in gegerliyse,
liitfen doktorunuza danisin.

3. SUBCUVIA nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size 6nerecektir.
Uygulama yolu ve metodu:

Tedaviye baslama

Tedaviye doktorunuz tarafindan baslanmalidir. Tedavinize baslanirken SUBCUVIA yavas bir
sekilde enjekte edilecektir. Daha sonra en az 20 dakika siireyle sizde herhangi bir yan etki
olusup olusmadigi izlenecektir. Doktorunuz ancak sizin i¢in dogru dozu belirledikten sonra,
tedaviyi evde uygulamaniza izin verecektir.



Evde tedavi

Doktorunuz size ilacinizi enjektore nasil ¢ekeceginizi ve kendinize nasil uygulayacaginizi
gosterecektir. Doktorunuz sizi ciddi yan etkilerin taninmasi ve bu etkilerin goriilmesi
durumunda ne tiir 6nlemler alinacagi konusunda da bilgilendirecektir. Buna ek olarak tedavi
giinliigiiniin tutulmasi1 konusunda da bilgilendirileceksiniz. Evde tedavinize ancak bu konular
anlamis oldugunuzu gosterecek sekilde uygulamayr gergeklestirebilirseniz izin verilecektir.
Sizde ciddi yan etkiler goriilmezse evde tedavinize baglayabilirsiniz.

Hazirliklar

e Her zaman i¢cin SUBCUVIA'y1 doktorunuzun size gosterdigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz her durumda doktorunuza sorunuz.

e SUBCUVIA'y1 kullandiktan sonra en az 20 dakika siireyle sizde herhangi olast bir yan
etkinin olusup olugmadigi izleyecek bir yardimer bulunuz. Bu yan etkiler tansiyonunuzun
diismesi veya alerjik tepkiler seklinde olabilir. Doktorunuz size ve yardimciniza detayh
bilgiler verecektir. Bu bilgiler arasinda alerjik bir tepkiyi ortaya cikar c¢ikmaz nasil
taniyabileceginiz de bulunacaktir.

Alerjik bir tepkinin erken isaretleri arasinda asagidakiler bulunur:
- Kan basincinizda (tansiyonunuzda) diisme (hipotansiyon)

- Kalp hizinizda artig

- Kusma

- Soguk soguk terleme

- Urperme

- Sicaklik hissi

- Kurdesen

- Kaginti

- Soluk alip vermede zorlanma

llacinizin infiizyonu sirasinda alerjik tepkilerin ilk belirtileri konusunda uyanik
olmalisiniz. Yukarida belirtilen bu isaretlerin goriilmesi durumunda siz ya da yardimciniz
hemen uygulamaya son vererek bir doktorla iletisime ge¢melidir. Belirtilerinizin
agirlagsmasi durumunda acil tedaviniz i¢in hemen bir hastaneye bagvurmalisiniz.

e Kullanim &ncesi ¢ozeltiyi oda (25°C) ya da viicut sicakligina (37°C) getiriniz.
e  Uriinii bu sicakliga getirmek icin 1sitic1 cihaz kullanmaymniz.

e Bulanikligin ancak hafifce oldugu cozeltiler kullanilmali, bulanikligin artmis oldugu
cozeltiler kullanilmamalidir. Cozelti berrak ya da hafif bulanik, renksiz veya acik sar1 -
kahverengi renkte olmalidir. Saklama sirasinda hafif bulaniklik veya az miktarda
partikiillii goriiniim olusabilir.

e Tipasi delinerek agilmis flakonlardan arta kalan ¢ozeltiyi sonraki uygulamalarda
kullanmayiniz.

Inflizyon

1. Infiizyon i¢in uygun bolgeler karin, uyluk ya da kalcalardir. Igneyi cilt altiniza 45 ile 90
derece agil1 olacak sekilde uygulayiniz.



2. SUBCUVIA'y1 cilt altina (subkutan olarak) uygulaymniz. Sok durumuna neden
olabileceginden SUBCUVIA’y1 kan damarlariniz icine enjekte etmeyiniz (Bkz. Boliim
2. SUBCUVIA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

3. Doktorunuzun onerdigi doz ve uygulama hizina harfiyen uyunuz. Genellikle ilk
uygulamada pompanm saatte 10 mL hizinda calistirilmasi &nerilir. Izleyen her
uygulamada pompanin hizi saatte 1 mL kadar arttirilabilir. Pompanin maksimum ¢alisma
hiz1 saatte 20 mL olmalidir. Ayni anda birden fazla pompa kullanilabilir.

4. Infiizyon bdlgesini her 5-15 mL uygulamadan sonra degistirmelisiniz.
5. Her bir enjektorii yalnizca bir kez kullaniniz.

6. Bazen SUBCUVIA'y1 cilt altina (subkutan) uygulamaniz miimkiin olmayabilir. Boyle
durumlarda SUBCUVIA'y1 intramuskiiler (kas igine) olarak almaniz da miimkiindiir.
Intramuskiiler uygulama yalmzca bir doktor ya da hemsire tarafindan yapilabilir.

7. Uygulanan her flakonun kendinden yapigkanl etiketlerini tedavi giinliigline yapistirarak
SUBCUVIA'y1 nasil kullandiginiz1 kayit altina aliniz.

Imha islemi

Kullanilmayan herhangi bir iiriin ya da atik maddeyi doktor ya da eczacinizin 6nerdigi sekilde
imha ediniz. Kullanilmis enjektdrleri ambalajina geri koymayiniz. Kullanilmis igne, enjektor
ve flakonlar1 igne batmasina karst korumali enjektér imha kutusuna atiniz ve bu kutuyu
cocuklarin gdremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde saklaymiz. Igne batmasma karsi
korumal1 enjektér imha kutusu doldugunda doktorunuzun onerdigi sekilde atiniz.
Kullanilmamis da olsa hi¢bir zaman igne ve enjektorleri evsel atik ¢Op tenekesine atmayiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUBCUVIA kullandiysaniz

Doktorunuzun onerdigi doz ve uygulama hizina harfiyen uyunuz. Yanlislikla kullanmaniz
gerekenden daha fazla SUBCUVIA kullandiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
SUBCUVIA ile doz asimina iliskin bildirilmis herhangi bir vaka yoktur.

SUBCUVIA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SUBCUVIA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Almay1 unuttugunuz dozu tedavi giinliigiiniize kaydederek, bir sonraki dozunuzu almaniz
gereken normal zamaninda aliniz.

SUBCUVIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz SUBCUVIA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

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



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SUBCUVIA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SUBCUVIA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kan bacincinizda ani bir diigme (tansiyon diismesi).

e Zorlu soluk alip verme (dispne), gogiiste sikisma, yiiz ve deride kizarikhk, ates
basmasi ve deride dokiintii (kurdesen). Bu belirtiler ciddi bir alerjik tepkinin (anafilaktik
sok ve anafilaktoid reaksiyon) belirtisi olabilir ve hastalarda daha 6nceki uygulamalarda
herhangi bir asir1 duyarlilik belirtisi goriilmemis olsa bile olusabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagida SUBCUVIA kullanimi sirasinda goriildiigii bildirilen diger yan etkilerin bir listesi
bulunmaktadir:

Yaygin yan etkiler (her 100 kisiden 1 ila 10'unu etkileyenler)
e Uygulama yerinde kanama

Uygulama yerinde agr1

Uygulama yerinde morarma (hematom)

Uygulama yerinde kizariklik

Urperme

Yaygin olmayan yan etkiler (her 1.000 kisiden 1 ila 10'unu etkileyenler)
Bas donmesi / sersemlik hali

Basagrisi

Bulant1

Uygulama yerinde veya viicutta kasinti

Ciltte kizariklik

Uygulama yerinde sisme

Agn

Yorulma (halsizlik)

Sicaklik hissi

Seyrek yan etkiler (her 10,000 kisiden 1 ila 10'unu etkileyenler)
Titreme

Kalbin hizli ¢caligmasi (tasikardi)

El ve ayaklarda sogukluk hissi

Mide bolgesinde agr1

Bir ya da birden fazla eklemde agr

Kas ve eklemlerde sertlik

Bir ya da birden fazla kasin agrist

Uygulama yerinde kizariklik (dokiintii)

Kandaki alanin aminotransferaz diizeylerinde yiikselme




Bilinmeyen siklikta gdriilen VEYA cok seyrek yan etkiler (her 10,000 kisiden 1'den azini
etkileyenler)

e Alerjik tepkiler (asir1 duyarlilik reaksiyonlari)

e C(iltte ignelenme, karincalanma veya uyusma hissi (parestezi)

e Kan basincinda (tansiyonda) anormal diisme (hipotansiyon)

e Kan basincinda (tansiyonda) anormal yiikselme (hipertansiyon)
e Yiizde ve boyunda kizarma

Solukluk

Kusma

Yiizde sisme

Ciltte kizarikliklar (dokiintii)

Cildin baz1 bolgelerinde diiz, bazi boélgelerindeyse deriden kabarik dokiintiiler
(makulopapiiler dokiintii)

Alerjik deri iltihaplanmasi (alerjik dermatit)

Asir1 terleme

Sirt agrist

Gogiiste rahatsizlik hissi

Ates

Keyifsizlik

Uygulama yerinde tepki

Uygulama yerinde kurdesen seklinde dokiintii

Uygulama yerinde sertlesme

Uygulama yerinde sicaklik artist

Bu yan etkilerden herhangi biri agirlasirsa doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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

5. SUBCUVIA’nin saklanmasi

SUBCUVIAyt ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

e Buzdolabinda (+2°C — +8°C) saklayimniz

e Dondurmayiniz.

e Raf omrii iginde 25°C’yi ge¢gmeyen oda sicakliginda 6 hafta siireyle saklanabilir. Bu
sekilde saklanirsa dis karton ambalaji1 lizerine oda sicakligina ¢ikarildig tarih ve 6 haftalik
dénemin sonlanma tarihi kaydedilmelidir. Uriin bir kez oda sicakhiginda saklanmaya
baslandiktan sonra yeniden buzdolabinda saklanmamali ve 6 haftalik siire icinde
kullanilmazsa imha edilmelidir.

e I[siktan korumak i¢in flakonu dis kutusunun i¢inde saklayimiz.

e (oOzelti bulanik ya da siit goriinlimiindeyse SUBCUVIA'y1 kullanmayiniz. Cozelti berrak
ya da ancak hafif¢e bulanik goriiniimde olmalidir.

e Flakon bir kez ac¢ildiktan sonra hemen kullanilmalidir.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniine isaret eder.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUBCUVIA 'y kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SUBCUVIAyt sehir suyuna veya ¢ope atmayniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel: (0.212) 329 62 00
Faks: (0.212) 289 92 75
Web: www.eczacibasi-baxter.com.tr

Uretici: Baxter AG Industriestrasse 67 A-1221 Viyana

Bu kullanma talimati 21/05/2014 tarihinde onaylanmuistir.

ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji

Tedavi, immiin yetmezliklerin tedavisinde uzman bir hekimin gdzetiminde baslatilmali ve
izlenmelidir.

Dozajin, her bir hastada ilacin farmakokinetigine ve hastada alinan klinik yanita gore
bireysellestirilmesi gerekebilir. Asagidaki doz semalar1 bir rehber olarak verilmektedir:

Dozaj dolasimdaki IgG diizeylerinin en az 4-6 g/L diizeyinde kalmasimi saglayacak sekilde
ayarlanmalidir. Subkutan yoldan yapilan uygulamalarda dozaj semasi, IgG diizeyi sabit
kalacak sekilde (bir sonraki inflizyondan once oOlciilen) ayarlanmalidir. Tedavinin ilk bir
haftasinda en az 0.2-0.5 g/kg'lik bir yiikkleme dozunun uygulanmasi gerekebilir (diger
giinlerde 0.1-0.15 g/kg'lik dozlar verilir). Sabit kan IgG diizeylerine ulasildiktan sonra, aylik
kiimiilatif doz olan 0.4-0.8 g/kg'lik dozlara ulasacak sekilde belirli araliklarla idame dozlariyla
devam edilir. Uygulanan dozu ve uygulama sikligini ayarlamak i¢in iki doz arasindaki en
diisiik serum diizeyleri ol¢tilmelidir.

SUBCUVIA uygulamasinin subkutan yolla yapilmasi 6nerilir.

SUBCUVIA intramuskiiler olarak da enjekte edilebilir. Bdyle durumlarda bir defada
uygulanacak hacmin azaltilmasi i¢in aylik kiimiilatif doz haftada bir ya da iki haftada bir
uygulanacak sekilde boliinmelidir. Enjeksiyona bagli rahatsizligi daha da azaltmak igin
yapilacak enjeksiyonlarin farkli anatomik bolgelerden uygulanmasi gerekebilir.

Uvygulama sekli

Insan normal immiinoglobulini subkutan ya da intramuskiiler olarak uygulanabilir.
SUBCUVIA subkutan yolla uygulanmalidir. Subkutan uygulamanm mimkiin olmadigi
istisnai durumlarda SUBCUVIA intramuskiiler olarak da uygulanabilir.

Kullanim 6ncesi ¢ozeltiyi oda ya da viicut sicakligina getiriniz.


http://www.eczacibasi-baxter.com.tr/

Uriinii bu sicakliga getirmek igin 1sitic1 cihaz kullanmaymiz.
Subkutan uygulama:

Evde subkutan inflizyonla uygulama, evde tedavi olan hastalara rehberlik konusunda uzman
bir hekimin gozetiminde baslatilmalidir. Hastalar enjektoriin kullanimi, infiizyon teknikleri,
tedavi glinliigiiniin tutulmasi ile ciddi advers etkilerin taninmasi ve bu etkilerin goriilmesi
durumunda ne tiir 5nlemler almacag konusunda bilgilendirilmelidir. Ilk yapilan uygulamada
pompanin saatte 10 mL hizinda calistirilmasi 6nerilir.

Izleyen her uygulamada pompanin hizi saatte 1 mL kadar arttirilabilir. Pompanin maksimum
calisma hizi 20 ml/saat olmalidir. Ayni1 anda birden fazla pompa kullanilabilir. Infiizyon
bolgesi her 5-15 mL'de bir degistirilmelidir.

Hasta insan normal immunoglobiilinleri ile daha dnceden yapilan tedaviyi iyi tolere etmis olsa
bile, seyrek olarak insan normal immunoglobiilini anafilaktik reaksiyonla birlikte kan
basincinda bir diigmeye neden olabilir.

Asagidaki onlemlerle olast komplikasyonlardan kacinmak miimkiindiir:

J Uriiniin ilk enjeksiyonunu yavas uygulayarak hastalari insan normal immunoglobiiline
kars1 duyarsizlastirarak.

J Hastalarin herhangi bir semptom acisindan infiizyon donemi boyunca dikkatle
izlenmesiyle.
° Olas1 olumsuz isaretlerin farkedilebilmesi icin Ozellikle daha O6nce hi¢ insan normal

immunoglobiilini almamis, kullanmakta oldugu insan normal immunoglobiilin preparati
degistirilen veya bir Onceki infiizyonundan sonra uzun bir ara verilmis hastalarin
uygulanan ilk inflizyonu boyunca ve sonraki inflizyonlarinda inflizyonun ilk saati
boyunca dikkatle izlenmesi gerekir. Diger tiim hastalarin da uygulamanin ilk 20
dakikasinda gozlenmesi gerekir.

Intramuskiiler enjeksiyon mutlaka bir hekim ya da hemsire tarafindan uygulanmahdir.

Gegimsizlikler

Bu tibbi iiriin baska bir tibbi {iriin ile karigtirilmamalidir.
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