Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/67/tegeline-5-gr-100-ml-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO6BA02

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TEGELINE 5 g/100 mL I.V. inflizyon igin liyofilize toz igeren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Steril
Toz igeren her flakonda:

Etkin madde:
100 mL’de 5 g normal insan immunoglobulini*

* Toz, maksimum 17 mg/g proteinlik IgA ve az miktarda hayvan kaynakli pepsin igerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir 0.2 g
Sukroz 10 g

Yardimci maddeler icin 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

IV infilizyon ¢6zeltisi hazirlamak i¢in liyofilize toz ve ¢oziicii
Cozelti berrak ya da hafif opaktir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
- Primer immiin yetmezlik sendromlari,

- Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi gelismis multipl miyelom
ve kronik lenfositik 10semi,

- Allojenik kemik iligi nakli siirecinde gelisen immiin yetmezlik tedavisinde,

- AIDS’li ¢ocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlarinda (Pediatrik HIV enfeksiyonunda),
- Guillain Barré sendromunda,

- Steroid tedavisine direncli ve klinik kanamalarla giden immiin trombositopenik purpura’da,

- ITP hastalarinda trombositopenik donemde yapilacak cerrahi veya splenektomiye hazirlik
amaciyla,

- Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis’te,
- Kawasaki hastaligi,
- Gebelige sekonder immiin trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliginde,

-Birdshot retinokoroidopatinin tedavisinde,
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- Multifokal Motor Noropati (MMN)’de,

- Kronik Inflamatuvar Demiyelinizan Poliradikiilondropati (CIDP)’de kullanilabilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Uygulama sikhigi ve siiresi:

Doz ve dozlar arasindaki siire tedavinin amacina ( replasman ya da modiilator tedavisi ) ve
immun yetersizligi olan hastalarda intravendz enjeksiyonu takiben normal insan
immunoglobilinin in vivo yarilanma 6mriine bagli olarak diizenlenir.

Asagidaki dozlar genel bir tavsiye niteligindedir:

e Primer immun yetmezlikte replasman tedavisi:

Tedavinin amaci, en az 6 g / L rezidiiel IgG seviyesi saglamaktir (bir sonraki TEGELINE
dozundan once). Inatg1 enfeksiyonlar durumunda, 1gG seviyeleri 8 veya 10 g/L’ye
cikarilabilir. IV Ig ile tedaviye baglanmasii takiben hastalar 3 - 6 ay sonra stabilize
olurlar. Kosullara gore (6rn. Enfeksiyon) 0.4 — 0.8 g/ kg’lik yiikleme dozu ve idame olarak
her 3 haftada bir 0.2g/kg infiizyon uygulanmasi onerilir. 6 g/ L seviyelerinin saglamasi
icin yaklasik 0.3 g/kg/ay IV Ig dozlar (0.2 — 0.8 g/kg/ay doz araligi ile) gereklidir. Stabil
kosullara ulasildiginda doz aralig1 2-4 hafta arasinda degisir. Enfeksiyon gelisimi halinde
daha sik inflizyon uygulanmasi gerekebilir.

Primer immun yetmezliklerin replasman tedavisinde, her infiizyondan 6nce, tedavinin yararini
tespit icin serum Ig G analizi yapilir ve eger gerekirse, doz ya da uygulama araliklar1 yeniden
diizenlenir.

e (Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi gelismis multipl
mivelom ve kronik lenfositik 16semi ve pedivatrik HIV enfeksiyonlarinda replasman
tedavisi:

En az 4-6 g¢g/L’lik IgG seviyelerini (bir sonraki IVIg inflizyonundan once Olgiilen)
saglamak i¢in, her 3 —4 haftada bir 0.2 — 0.4 g/kg/giin doz onerilir.

Primer ve sekonder immun yetmezliklerin replasman tedavisi, en az 6 ay hastanede
TEGELINE ile tedavi edilen hastalarda yan etki goriilmeksizin uygulanabilir. Uygulama,
bir hemsire veya hastadan sorumlu hastane ekibinden 6zel egitim almis kisiler tarafindan
baslatilmal1 ve izlenmelidir.

e Allojenik kemik iligi transplantasyonu:
IV Ig, genellikle allotransplantasyondan dnce ve sonra uygulanir.
IV Ig, enfeksiyoz komplikasyonlarin gelisimini engeller ve allojenik transplantasyon
alicilarinda graft-versus-host hastaliginin siddet ve sikliginin azaltilmasinda etkilidir.

Dozaj, tek tek kisilere gore saptanir ve genellikle (-) 7 giinden (+) 90 giine kadar 0.5 g/
kg/hafta dozu ile baslanir.
Antikor {iretimi yetersiz ise, 1 yila kadar 0.5 g/ kg / hafta doz 6nerilmektedir.
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o Steroid tedavisine direncli ve klinik kanamalarla giden immiin trombositopenik purpura;
ITP hastalarinda trombositopenik donemde yapilacak cerrahi veya splenektomiye hazirlik
amaciyla; Gebelige sekonder immiin trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliginde;
Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis’de:

Yiikleme dozu : 1. giin 0.8 — 1 g/kg/glin ( gerekirse 3. giin tekrarlanabilir ) veya 2 — 5 giin
stireyle 0.4 g/kg/giin. Eger trombositopeni niiksederse tedavi tekrarlanmalidir.

e Yetiskinlerde Guillain- Barré sendromu:
5 giin i¢in 0.4 g/kg/gilin’diir.

e Kawasaki hastaligi:
Doz, 2-5 giin i¢inde boliinmiis dozlar halinde 1.6-2.0 g/ kg veya 2.0 g/kg tek doz olarak
ve asetilsalisilik asit ile kombine olarak verilmelidir.

e Birdshot retinokoroidopatinin tedavisinde:
Baslangi¢ dozu, 6 ay siire ile her 4 haftada bir 2 — 4 giin, 1.6 g/kg’ dur.
Idame dozu, her 4 — 10 haftada bir 2 — 4 giin i¢inde verilen 1.2g/kg.

e Multifokal Motor Noropati (MMN):

Baslangi¢ tedavisi i¢in pozoloji 6 ay boyunca her 4 haftada bir 2 ile 5 giin arasinda uygulanan
2 g/kg’dir.

Idame tedavisi igin pozoloji 2 ile 5 giin boyunca uygulanan 2 g/kg’dur.

TEGELINE uygulama sikligi ve idame tedavisinin siiresi her bir hastada semptomlarin
yeniden ortaya ¢ikmasina kadar gegen siireye gore ayarlanmalidir.

Terapotik etkinin olusmamasi durumunda, TEGELINE tedavisi en az 3 ay ve en fazla 6 aydan
sonra kesilebilir.

e Kronik Inflamatuvar Demivelinizan Poliradikiilonoropati (CIDP):

5 gilin boyunca 2 g/kg uygulanan ve her 4 haftada bir tekrar edilen pozoloji tedavi yanitina
bagli olarak en fazla 4 ay boyunca idame ettirilir.

Terapotik etkinin olusup olusmadigi her bir tedavi kiiriinden sonra degerlendirilmelidir.
Herhangi bir etki gozlenmemesi durumda tedavi 3 aydan sonra kesilebilir.

Doz 6nerileri asagidaki tabloda 6zetlenmistir:
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Endikasyon

Doz

Enjeksiyon sikhigi

Replasman Tedavisi:
Primer immun yetmezlikte

Sekonder immun yetmezlik
ve AIDS’li cocuklar

yiikleme dozu: 0.4 — 0.8

a/kg
idame dozu: 0.2 - 0.8
a/kg
0.2-0.4 g/kg

Her 2 — 4 haftada bir,enaz 4 - 6
g/ L Ig G seviyeleri saglanacak
sekilde

Her 3 — 4 haftada birenaz 4 — 6
g/L Ig G seviyeleri saglanacak
sekilde

Immunomodiilator
Tedavisi:

Idiopatik trombositopenik
purpura

Birdshot retinokoroidopati

Yetigkinlerde Guillain-Barré
sendromu

Kawasaki hastalig

Multifokal Motor Noropati
(MMN)

Kronik Inflamatuvar
Demiyelinizan
Poliradikiilontropati (CIDP)

0.8 — 1 g/kg veya

0.4 g /kg/giin

- yiikleme dozu:
2—4giin 1.6 g/kg
- idame dozu:
2—4giin 1.2 glkg

0.4 g/kg/giin

1.6 - 2.0 g/kg

-yiikleme dozu:

2 ile 5 gilin arasinda 2 g/kg

- idame dozu:

2 ile 5 giin arasinda 2 g/kg

5 giin boyunca 2 g/kg

1. giin, (3. giinde tekrarlanabilir )

2 — 5 giin i¢in

6 ay siireyle her 4 haftada bir

her 4 — 10 haftada bir

5 glin

Boliinmiis dozlar halinde 2 — 5
giin asetil salisilik asit ile birlikte
tek doz asetil salisilik asit ile
birlikte.

6 ay siireyle her 4 haftada bir

TEGELINE uygulama siklig1 ve
idame tedavisinin siiresi her bir
hastada semptomlarin yeniden
ortaya c¢ikmasina kadar gegen
stireye gore ayarlanmalidir.

Tedavi yanitina bagli olarak en
fazla 4 ay boyunca her 4 haftada
bir
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Uygulama sekli:

TEGELINE, “Kullanma Talimati”nda belirtildigi sekilde kullanilmadan 6nce enjeksiyonluk
su ile hazirlanan toz formudur. IVIg, hazirlandiktan hemen sonra tek doz olarak sadece
intravendz infiizyon seklinde uygulanmalidir.

Akis hizi, hastanin klinik toleransina gére ayarlanmalidir ve ilk yarim saat sirasinda 0.5 mL/
kg/ saati agmamalidir. Daha sonra kademeli olarak 4 mL/ kg/ saati agsmayacak sekilde artirilir.
Bulanik veya c¢okeltisi olan ¢ozeltiler kullanilmaz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ig IV tedavi alan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalari
rapor edilmistir. Birgok vakada, daha 6nceden var olan bobrek yetmezligi, diabetes mellitus
hipovolemi, asir1 kilo, nefrotoksik ilaglarin birlikte kullanimi veya 65 yas lizerindeki hastalar
gibi risk faktorleri belirlenmistir. Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum
konsantrasyonda ve pratik olarak miimkiin en yavas infiizyon hiziyla uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: flacin dozu viicut agirligina gore hesaplanmali ve ilag minimum
infiizyon hizinda uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: 65 yasin tiizerindeki hastalarda doz ayarlamasi yapilarak ve
minimum inflizyon hizinda verilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Ozellikle Ig A eksikligi olan kisiler arasinda insan immunoglobulinlerine asir1 duyarlig
olanlar ve anti-lg A antikoru gelistiren,

e Etkin madde ve yardimci maddelere karsi asir1 duyarligi olan kisilerde kontrendikedir.
4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Multifokal motor néropati (MMN) ile kronik inflamatuvar demiyelinizan poliradikiilondropati
(CIDP) teshisleri ilgili uzman hekim tarafindan konulmali ve TEGELINE ile tedaviye ilgili
uzman hekimin tavsiyesi lizerine baglanmalidir.

Istenmeyen etkiler, infiizyon hizina bagl olabilir. “4.2 Pozoloji ve uygulama sekli”
boliimiinde verilen siirelere mutlaka uymak gereklidir. Ayrica, inflizyon sirasinda hasta
istenmeyen etkiler agisindan yakindan izlenmelidir.

Bazi advers reaksiyonlar asagidaki durumlarda daha sik olusabilir:
e Hizli intravendz infiizyon (“4.2 Pozoloji ve uygulama sekli” boliimiine bakiniz)
e IgA yetmezligi olan ya da olmayan hipogamaglobulinemi ya da agamaglobulinemi

e Ilk kez normal insan immunoglobulini uygulamas: yapilacak hastalar ya da nadiren,
kullanilan normal insan immunoglobulin preparatt degistirildiginde ya da en son
uygulamadan sonra 8 hafta ge¢misse.

Gergek asirt duyarlilik reaksiyonlart nadirdir ve ¢ok seyrek olarak anti-IgA antikoru olan IgA
yetmezlikli vakalarda goriilmektedir.

Nadiren normal insan immunoglobulini, daha Once insan immunoglobulin tedavisi
uygulanmis ve tedaviyi tolere edebilmis hastalarda bile anafilaktik reaksiyonla birlikte kan
basincinda diismeye neden olabilmektedir.
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Potansiyel komplikasyonlar1 asagidaki oOnlemlere dikkat ederek, siklikla Onlemek
miimkiindiir:

- Infiizyon hizinin dikkatle izlenmesi,
-Yavas infiizyon (1mL/kg/saat) yoluyla baslangicta IV Ig’ ye toleransinin kontrolii.

- Gegici glukoziiri gelisebilen latent diabetes mellitus, diabetes mellitus ya da diisiik yagh
diyette seker miktarinin ( 2 g/g Ig G ) hesaba katilmasi.

-Infiizyon boyunca yan etki olasiligia kars1 hastanin yakindan izlenmesi. Ozellikle daha 6nce
normal insan immunoglobulini inflizyonu uygulanmamas, farkli bir preparat uygulanmis ya da
daha onceki infiizyondan sonra 8 hafta ge¢mis olan hastalar, potansiyel istenmeyen etkilerin
belirtisini tespit etmek i¢in ilk infiizyon siiresince ve inflizyondan sonraki ilk saat boyunca
dikkatle izlenmelidir. Diger tiim hastalar da uygulamadan sonra en az 20 dakika siireyle
izlenmelidir.

Ozellikle vaskiiler komplikasyon riski olan hastalarda hizli intravendz infiizyonla iliskili
olarak arteriyel ve vendz tromboz riski daha biiyiiktiir (bkz. Béliim 4.2. Uygulama sekli).

Ig IV tedavi alan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalari rapor edilmistir. Bir¢ok vakada,
daha 6nceden varolan bobrek yetmezligi, diabetes mellitus, hipovolemi, asir1 kilo, nefrotoksik
ilaglarin birlikte kullanimi veya 65 yas lizerindeki hastalar gibi risk faktorleri belirlenmistir.
Tiim hastalarda, IVIg uygulanmasi i¢in sunlar gereklidir:

- IV Ig inflizyonunun baslangicindan 6nce yeterli hidratasyon saglamak,
- Idrar miktarinin izlenmesi,

- Serum kreatinin seviyelerinin 6l¢iilmesi,

- Kivrim diiiretiklerinin beraber kullaniminin engellenmesi.

Bobrek fonksiyon bozuklugu ya da akut bobrek yetmezliginin degisik IVIg preparatlariin
kullanimiyla iligkili olabilecegi bildirilmis olmasina ragmen, olgularin ¢ogundan, stabilizator
olarak sukroz igeren preparatlar sorumlu tutulmaktadir. Risk altindaki hastalarda, sukroz
icermeyen preparatlarin kullanimi diisiiniilmelidir.

Alerjik ya da anafilaktik reaksiyon goriiliirse inflizyona hemen son verilmelidir. Sok
durumunda, semptomatik tedavi hemen baglatilmalidir.

Kan iriinleri veya plazma kokenli tibbi iriinler uygulandiginda enfeksiyon etkenlerinin
bulagsma riski kesin olarak dislanamaz. Bu durum heniiz bilinmeyen patojenler i¢in de
gecerlidir.

Ancak, bu risk agsagidaki 6nlemler ile azaltilmistir:

e Dondrler, ciddi bir tibbi inceleme sonucunda secilmekte ve her bagista HIV, HCV ve
HBYV gibi major patojenik viriisleri de kapsayan tarama testleri yapilmaktadir.

e Plazma havuzlart HCV ve parvoviriis B19 genomik materyali i¢in test edilir.

e Viral eliminasyon ve/veya inaktivasyon evrelerini kapsayan ekstraksiyon/piirifikasyon
islemleri, HIV, HCV, HBV ig¢in valide edilmistir.

e Uriiniin hazirlandig1 plazma, Creutzfeldt-Jacob hastaligi (CJD)’a ait higbir klinik belirti
tasimayan ve CJD siiphesi bulunmayan, saglikli donérlerden toplanmistir. Ancak bu iiriin
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insan kanindan tretilmis olmasina ragmen, viriisler ve teorik olarak CJD ajan1 tasiyabilme
riski bulunmaktadir.

TEGELINE uygulamasi ile bugiine kadar viriis kontaminasyonu rapor edilmemistir.

Viral uzaklagtirma/ inaktivasyon prosediirlerinin etkisi, hepatit A veya parvoviriis B19 gibi
zarfsiz viriislere karsi sinirli olabilir.

Hasta ve iriiniin arasindaki baglantiyt korumak i¢in, hastaya her TEGELINE
uygulanmasinda, hastanin ismi ve iirliniin seri numarasi kaydedilmelidir.

TEGELINE 10 mL’de 8 mg sodyum igerir (100 mL=80 mg). Diisiik tuz diyeti uygulayan
hastalarda bu durum dikkate alinmalidir.

Bu tibbi iiriin 100 mL’de 10 g sukroz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Canl viriis asilar ile etkilegim:

IV Ig uygulamasi, kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve su cicegi gibi canli virilis asilarinin
etkinligini, en az 6 haftadan en ¢ok 3 aya kadar bozabilir. Bu tip asilarin uygulanabilmesi i¢in
IV Ig infiizyonundan sonra 3 aylik bir siire gegmelidir. Kizamik hastalarinda bu durum 1 yila
kadar siirebilir.

Eger hasta inflizyondan Onceki 2 hafta i¢cinde bu asilardan birini olmussa, as1 tekrar1 gerekip
gerekmedigini tayin etmek i¢in as1 sonrasi koruyucu antikor diizeyinin kontrolii gerekebilir.

Serolojik testler ile etkilesim:

Normal insan immunoglobulin infiizyonundan sonra hastanin kanina pasif olarak transfer
edilmis antikorlarin hastanin kaninda gegici olarak yiikselmesi, serolojik testlerde yaniltict
pozitif sonuglara neden olabilir.

Bu iiriiniin anti-eritrosit antikorlar igermesi nedeniyle antiglobulin (Coombs) testi, uygulama
sonrasinda gecici olarak pozitif sonug verebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilinen bir olumsuz etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

TEGELINE nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrast gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
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Laktasyon donemi

TEGELINE’in  hamilelerde  giivenli ~ kullanimi  kontrollii ~ klinik  ¢alismalarla
degerlendirilmemistir.  Bu nedenle emziren annelerde dikkatli  kullanilmalidir.
Immiinoglobulinler anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak immiinoglobulinlerin
emzirilen ¢ocuk {iizerinde herhangi bir olumsuz etkisi Ongoriilmemektedir. Aksine, anne
stitline gecerek yeni dogana koruyucu antikorlarin gegmesine katkida bulunabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Hayvan iireme caligsmalar yiiriitiilmemistir. Hamile kadina verildiginde fotal hasara neden
olup olmadig1 ve iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

TEGELINE bu nedenle hamile kadinlara kullanim1 gerekiyorsa verilmelidir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

IV Ig’ nin arag veya diger makinelerin kullanilmasi {izerine herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Primer immun yetmezligi olan hastalarda IV Ig uygulamasina bagli yan etkiler daha yaygin
goriiliir.

Titreme, hipertermi, bas agrisi, bulanti, kusma, alerjik belirtiler, kan basincinda diisme, hafif
eklem agris1 veya bel agris1 goriilebilir.

Hi¢ immunoglobulin almamis veya 8 haftadan daha oOnce son IVIg tedavisi alan
hipogamaglobulinemik hastalarda veya hizli intravendz infiizyon sirasinda (Uygulama sekli
boliimiine bakiniz), anafilaktik reaksiyon riski daha yiiksektir. Ozellikle vaskiiler
komplikasyon riski olan hastalarda, infiizyonun hizli yapilmasi arteriyel ve vendz tromboza
neden olabilir.

Onceki enjeksiyonlarda asirt  duyarlilik reaksiyonlari goriilmeyen hastalarda arasira
hipotansiyon ( anormal diisiik kan basinci ) durumu ve anafilaktik sok bildirilmistir.

Ozellikle idiopatik trombosistopenik purpurasi olan hastalarda, insan immunoglobilini ile
geriye doniislimlii aseptik menenjit vakalari bildirilmistir.

Ozellikle yiiksek doz ile tedavi edilen hastalarda, hizli reversibl asemptomatik
16kondtropeninin erken baslangici gortilebilir.

Insan normal immunoglobulininin intravendz uygulamasinda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:
Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir: Cok yaygin (>1/10), yaygm (>1/100 ila <1/10),

yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100), seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek
(<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar::
Seyrek: Geri doniisiimlii hemolitik anemi/hemoliz

Vaskiiler hastahklar :

Seyrek:

- Izole yiiksek kan basinci,

- Ozellikle yasli hastalarda ve serebral veya kardiyak iskemi riski olan hastalarda tromboz,
asir1 kilo veya siddetli hipovolemi
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Deri ve deri alt1 doku hastahklari:
Seyrek: Regresif kutandz reaksiyonlar, bazen egzematiform

Bobrek ve idrar hastahiklar :
Seyrek: Akut bobrek yetmezligi

Arastirmalar:
Seyrek: Serum kreatinin seviyesinde artis
Cok seyrek: Transaminazlarin miktarinda gecici artis

Bulasic ajanlar acisindan giivenlikle ilgili olarak 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri
boliimiine bakiniz.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

TEGELINE icin bildirilmis asir1 doz durumu olmamasina ragmen, doza bagli bazi yan etkiler
(istenmeyen etkiler boliimiine bakiniz) olabilir: beyin zar1 iltihabi (aseptik menenjit), bobrek
yetmezligi, kanda viskozite artisi.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Immun Sera ve Immunoglobulinler: immunoglobulin, normal insan,
intravendz uygulama igin

ATC kodu: JO6 BAOD2
Etki mekanizmasi:

TEGELINE tim immunoglobilin G (Ig G) tiplerini i¢cermektedir. Maksimal say1 olarak
20.000 dondrden alinan insan plazma havuzundan hazirlanir. Bu preparat ile uygun dozlarda
yapilan tedavi, anormal derecede diisiik immunoglobilin G seviyelerini normal degerlere
yiikseltir.

Bu preparat, genis bir antikor spektrumuna sahiptir ve g¢esitli enfeksiyon ajanlarina ve
toksinlere kars1 opsoninlestirici ve notralize edici potensi belgelenmistir:

Ig G seviyesi % 97’den az degildir ve ortalama % 97.6’dir. Immunoglobilin G’ nin alt
gruplarina gore dagilimi soyledir:

lgG1:%58.8,1G2:%34.1,1gG3:%5.4,10 G4: % 1.7

Immunoglobilinlerin  biyolojik fonksiyonlarinin degismedigi Fc fonksiyon testi ile
dogrulanmistir.

Immunoglobulinlerin immunomodiilatér seklinde tanimlanan etki mekanizmasi hiimoral ve
hiicresel bagisikligr iceren multifaktéryel bir mekanizmadir.
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5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Intravendz uygulamadan sonra Ig IV hemen ve tiimiiyle kana geger.

Dagilim:

Ig IV plazma, damar dis1 sivi, ayrica damar i¢i ve dis1 kompartmanlarda hizla dagilir ve 3 -5
giin i¢cinde denge durumuna geger.

Biyotransformasyon:

Immunoglobulinler ve immunoglobulin kompleksler retikiiloendoteliyal sistemin hiicrelerinde
yikilirlar.

Eliminasyon:

TEGELINE nin primer immun yetmezligi olan hastalarda hesaplanan yar1 6mrii 36.4+16.5
giindiir. Ig IV nin yar1 6mrii hastanin immiin durumuna goére degisir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi giivenlilik verileri, TEGELINE’nin hi¢bir mutajenik potansiyeli olmadigini
dogrulamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1.Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Sukroz

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Normal insan immunoglobulini baska ilaglarla karistirilmamalidir.
6.3.Raf omrii

36 ay

[lag hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir (¢6zelti hazirlandiktan sonra 24 saatlik siire
icinde uygulanabilir).

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Asiri 1siktan korunarak 25°C’nin altinda saklanir.
Dondurmayiniz. Donmus {irtinleri ¢oziip kullanmayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

1 flakon (cam) toz + holobutil kauguk tipa ile kapatilmis flakon (cam) da 100 mL ¢doziicii,
disinda sterilizasyon filtresi tutturulmus bir transfer sistemi ve filtre — igne (10 mL) veya
filtre (100 mL) eklenmis infiizyon kiti.
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6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanma Talimati

Preparatin Hazirlanmasi:

TEGELINE, kullanim 6ncesinde enjeksiyonluk su ile hazirlanacak olan toz formundadir.

Aseptik prosediir kurallar1 altinda kullaniniz.

Eger ambalaj bozulmus ya da koruyucu kapaklar yerlerinde degilse saglanan
aksesuarlar1 kullanmayimz.

Her iki flakonu da (toz ve ¢oziicii) oda sicakligina gelmesi igin
bekletiniz.

Coziicti ve toz flakonunun koruyucu kapaklarini ¢ikartiniz.

Kauguk tipalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek dezenfekte
ediniz.

Transfer sisteminin buzlu cam goriiniimlii koruyucu bashgini
cikartip, ¢oziicii flakonunun tipasindan igeri dondiirerek batiriniz.

Transfer sisteminin diger ucundaki ikinci koruyucu kapagi da
cikartiniz.

Iki flakonu da yatay konuma getiriniz ve ignenin serbest ucunu
toz flakonunun kapaginin ortasina hizla batiriniz. Coziicii
flakonunun igindeki ignenin siirekli ¢oziicli i¢inde kalmasina
dikkat ediniz.

Transfer ignesi takili durumda iken, her iki flakonu da dikey
konuma getiriniz. Coziicili toza gidecek sekilde, ¢oziicli flakonu
toz flakonunun iistiinde olmalidir.

Transfer sirasinda ¢oziici toz ylizeyinin her yanina
puskiirtiilmelidir. Coziiciiniin tamaminin gitmis oldugundan emin
olun.
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— e Bos flakonu (¢oziicii) ve transfer sistemini ¢ikartiniz.
e Toz tamamen ¢oOziinene kadar ve koplirtmeden flakonu hafifge
—— dondiirerek sallayimiz.

Hazirlanan iiriin ¢iplak gozle incelenerek partikiil igerip igermedigi kontrol edilir. Bu sekilde
hazirlanan ¢6zelti berrak ya da hafif opaktir.

Bulanik veya ¢okeltisi olan ¢ozeltiler kullanilmaz.
Uygulama:
100 mL igin:

*Hazirlanan ¢ozeltiyi igeren siseye, kutuda bulunan 15 pm’lik non sterilizan filtreli
uygulama seti baglanir.

*Infiizyon orani ilk yarim saat i¢in 0.5 mL/kg/saat’ i asmayacak sekilde hastanin klinik
toleransina gore ayarlanir, daha sonra kademeli olarak 4mL/kg/saat’ i agmayacak sekilde
artirilir.

*TEGELINE hazirlandiktan hemen sonra intravendz olarak tek doz halinde
uygulanmalidir.

Arta kalan hazirlanmis ¢6zelti atilmalidir.

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Er-Kim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Gaziumurpasa sok. Bimar Plaza No: 38 D: 4
Balmumcu 34349, Besiktas - ISTANBUL

Tel: (0212) 275 39 69 Faks: (0212) 211 29 77

8. RUHSAT NUMARASI

110

9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHi
06.08.2013

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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