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

KULLANMA TALIMATI

TEGELINE 5 g/100mL L.V. infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon

Damar i¢ine uygulanir.
e Etkin madde: 100 mililitrede (mL’de) 5 gram (g) normal insan immunoglobulini*

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

e  Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, sukroz ve enjeksiyonluk su.

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

e Bu kullanma talimatimi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. TEGELINE nedir ve ne icin kullanilir?
2. TEGELINE'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TEGELINE nasi kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. TEGELINE 'in saklanmasi
Bashklar1 yer almaktadir.
1. TEGELINE nedir ve ne i¢cin kullanilir?

TEGELINE enjeksiyon ¢ozeltisi i¢in toz ve ¢oziici halinde sunulmakta olup,
immunoglobiilinler denen bir ila¢ grubuna dahildir.

Bu ilag¢ sizin kaninizda bulunan insan antikorlarini igerir. Antikorlar viicudunuzun mikrobik
hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savasmasina yardimci olur.

TEGELINE gibi ilaclar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik
enfeksiyona yakalanan hastalarda kullanilir.

Ayn1 zamanda bazi iltihabi (inflamatuvar) hastaliklarin ve bagisiklik sisteminizin yanlislikla
kendi dokularina karsi gelistirerek olusturdugu hastaliklarin (otoimmiin hastaliklar) tedavisi
icin daha fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da kullanilabilir.
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TEGELINE asagida belirtilen durumlarda kullanilir:
- Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik sendromlart),

- Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve kanda gamaglobulin proteininin diisiik seyretmesi ve
kemiklerde tiimor olusumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi gelismis
multipl miyelom).

- Kanda akyuvarlarin (I6kositler) asir1 cogalmasiyla karakterize durumlar (kronik lenfositik
16semi).

- Kemik 1iligi nakli siirecinde gelisen bagisiklik sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik iligi
nakli siirecinde gelisen immiin yetmezlik tedavisi),

- AIDS’li ¢ocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlarinda (pediyatrik HIV enfeksiyonu),
- Cevresel sinir sisteminin bir enfeksiyon nedeniyle hasar gérmesi (Guillain Barré sendromu),

- Bagigiklik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride
yaygin kanama ve kilcal damarlarda agir ve dldiiriicii pitht1 olusmasiyla karakterize hastalik
(idiopatik trombositopenik purpura-1TP),

- Kanda kan pulcugu (trombosit) miktarinin diisiik oldugu ITP hastaliginda cerrahi islemler ve
dalagin ¢ikarilmasi ameliyatlarina hazirlik amaciyla,

- Viicut kaslar (6zellikle goz kaslar1) giigsiiz olmasiyla karakterize hastalik durumu (bulber
tutulumu olan myastenia gravis),

- Siklikla bes yasindan kiiclik g¢ocuklarda ortaya c¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, cilek
goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve ¢atlak goriiniimiinde dudaklar, avug ici ve ayak tabaninin kizarik
renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihabi hastaligi (Kawasaki hastalig),

- Hamilelige bagli piht1 olusumu (gebelige sekonder immiin trombositopeni veya gebelik ve
ITP beraberligi)

- GOz kiiresinde yaygin, rastgele dagilmis sekilde krem renkli noktalanmalarla karakterize ve
her iki gozii tutan, bagisiklik sistemi bozukluguna bagli gz i¢i damarlarin iltihabi (Birdshot
retinokoroidopati)

-Kol ve bacaklarda giderek artan, kuvvetsizlige neden olan, bagisiklik sistemi kdkenli sinir
agrilar1 (Multifokal Motor Noropati -MMN),

- Birkag ay igerisinde siiratle ortaya ¢ikan yiiriime giicliigii, el ve ayak parmaklarinda uyusma,

karmcalanma ve his kaybu, kol ve bacaklarda simetrik kuvvetsizlikle goriilen bagisiklik
sistemi hastalig1 (Kronik inflamatuvar Demiyelinizan Poliradikiilondropati-CIDP),
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2. TEGELINE i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TEGELINE insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok
insanin kan1 toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Ilaclar insan kani
ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini 6nlemek i¢in bir
dizi 6nlem alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak i¢in, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini
ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarmin, viriis/enfeksiyon belirtileri agisindan test
edilmesini igerir. Bu irilinlerin iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin iglenmesi siirecine
viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 dahil ederler.

Biitiin bu 6nlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagsma olasilig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica
heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya g¢ikan virlisler veya deli dana (Creutzfeld-Jacobs
hastalig1) gibi diger enfeksiyon gesitleri i¢in de gegerlidir.

TEGELINE nin iiretimi i¢in alinan onlemler, insan immiin yetmezligi (HIV), hepatit B
viriisii, hepatit C viriisli gibi zarfli virlisler i¢in ve hepatit A viriisii ve parvovirlis B19 gibi

zarfsiz virilisler i¢in etkili olarak degerlendirilmektedir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iirlinler enfeksiyon bulastirma riski
tasiyabilmektedir. Bu nedenle ilerde olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki
baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandiginiz {iriiniin ad1 ve seri numarasi1 kaydederek bu kayitlari
saklaymiz.

TEGELINE tek kullanimliktir. Ayn1 flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya bagka bir hastaya
kullandirmayiniz.

TEGELINE'i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Immunoglobulinlere ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye kars1 agir1 duyarliligimiz
(alerjiniz) varsa,

e Insan immunoglobulinlerine karsi asir1 duyarlibgimiz (alerjiniz) varsa, ozellikle
immunoglobiilin A eksikliginiz varsa, kaninizda immunoglobiilin A’ya kars
antikorlar geligebilir.

TEGELINE ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Bobrek yetmezliginiz varsa,

e Gizli seker hastaliginiz (latent diyabet), seker hastaliginiz(diyabet) varsa veya diisiik
karbonhidrath diyet uyguluyorsaniz,

e Kan hacminiz diisiikse (hipovolemi),

e Asiri kiloluysaniz,
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e Bobrek i¢in zehirli (nefrotoksik) ilaclari birlikte kullaniyorsaniz,

e 65 yasin lizerindeyseniz,

e Kan damarmizla ilgili sorunlariniz (vaskiiler hastaliklar) varsa,
Doktorunuz sizin i¢in 6nlemler alacaktir.

TEGELINE nin damarmizin i¢ine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu hissederseniz,
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damarinizin i¢ine verilme
hiz1 yavaslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Multifokal motor néropati (MMN) ile kronik inflamatuvar demiyelinizan poliradikiilonéropati
(CIDP) hastas1 iseniz, TEGELINE ile tedaviniz ilgili uzman hekimin tavsiyesi iizerine
baslatilacaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TEGELINE ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. TEGELINE nin hamileyken ya da
emzirirken kullanilip kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Hamile ya da emziren kadinlarda TEGELINE ile higbir ¢aligma yapilmamuistir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve ayn1 zamanda TEGELINE kullaniyorsaniz, ilacin i¢erigindeki antikorlar anne
stitiine de gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TEGELINE nin arag veya diger makinelerin kullanilmasi iizerine herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

TEGELINE’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda é6nemli bilgiler
TEGELINE 10 mL’de 8 mg sodyum ihtiva eder. (100 mL= 80 mg).
Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iiriin 100 mL’de 10 g sukroz igerir. Eger daha 6dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz (intoleransiniz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e TEGELINE uygulamasi, kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak ve su ¢i¢egi gibi canli viriis
asilariin etkinligini en az 6 haftadan en ¢ok 3 aya kadar bozabilir. Bu nedenle bu ilaci
kullandiktan sonra canli viriis asilarim1 kullanmadan 6nce 3 aya kadar beklemeniz
gerekebilir. Immunoglobulin uygulandiktan sonra, kizamik asmmizi olmadan once 1
yila kadar beklemeniz gerekebilir.

e Diger ilaglarla karistirllmadan kullanilmalidir.

Eger immunoglobiilin kullanilmasindan 6nceki 2 hafta i¢inde bu asilardan birini olmussaniz,
doktorunuz as1 tekrar1 gerekip gerekmedigini tayin edecektir.

Kan testlerine etkileri

TEGELINE kan testlerini etkileyebilen antikor icerir. TEGELINE’1 kullandiktan sonra kan
testi yaptirirsaniz, kan testinizi yapan kisiye ya da doktorunuza bunu bildiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TEGELINE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Hazirlanan iiriin ¢iplak gozle incelenerek parcacik icerip igermedigi kontrol edilir. Bu sekilde
hazirlanan ¢ozelti berrak ya da hafif opaktir. Bulanik veya c¢okeltisi olan c¢ozeltiler
kullanilmaz.

e Uygulama yolu ve metodu:

e Damar i¢i (intrevendz) yoldan infiizyonla kullanilir.

e Enjeksiyonluk su ile seyreltildikten sonra damar igerisine (intravendz) uygulanir.
e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: Ilacin dozu viicut agirhima gore hesaplanmali ve ilag
minimum infiizyon hizinda uygulanmalidir.

Yashlarda kullanmm: 65 yasin iizerindeki hastalarda doz ayarlamasi yapilarak ve
minimum infiizyon hizinda verilir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve karacier yetmezliginiz varsa, bu ilaci
kullanmadan once doktorunuza sodyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
Doktorunuz ¢ok diisiik konsantrasyonda ve miimkiin olabildigince en yavas infiizyon
hizinda ilaci uygulayacaktir. Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Eger TEGELINE nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla TEGELINE kullandiysaniz:

TEGELINE i¢in bildirilmis asir1 doz durumu olmamasina ragmen, doza bagl bazi yan etkiler
(olas1 yan etkiler boliimiine bakiniz) olabilir: aseptik menenjit, bobrek yetmezligi, kanin
akigskanliginin azalmasi (kanda viskozite artigi).
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TEGELINE ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TEGELINE ’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
TEGELINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

TEGELINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir veri
yoktur.

Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TEGELINE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TEGELINE kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciddi alerjik sok (anafilaktik sok),
e Asiri duyarhilik (hipersensitivite).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin
TEGELINE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Atardamarda piht1 olusumu,

e Toplardamarda piht1 olusumu,

e Kirmizi kan hiicrelerinin gegici olarak azalmasi (geri dontisiimlii hemolitik anemi/
hemoliz),

Beyaz kan hiicrelerinin seviyesinde diigme (n6tropeni, 16kopenti),

Bir grup karaciger enzimi olan transaminazlarin miktarinda gegici artis,

Bobrek fonksiyonlarini1 6lgmede kullanilan serum kreatinin seviyesinde artis,
Akut bobrek yetmezligi,

Geri doniistimlii beyin zar1 iltihabu.

Bu ciddi yan etki seyrek goriiliir.
Bu ciddi yan etkilerin goriilme siklig1 eldeki verilerden hareketle tahmin edilemez.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Seyrek goriilenler:

Bas agrisi,
Titreme,

Ates,

Bulanti, kusma,
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e Viicut sicakliginda artis (hipertermi),
e Sirt agrisi, eklem agris1 (artralji),
e Egzema.

Bu hafif yan etkiler seyrek goriiliir.
Bunlar TEGELINE nin hafif yan etkileridir.

Bulasic1 ajanlar acisindan giivenlikle ilgili olarak “TEGELINE’i kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler” boliimiine bakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, liitfen
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TEGELINE'in saklanmasi

TEGELINE ’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Asirt 1giktan koruyarak 25°C’nin altinda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Donmus tiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton ve flakondaki son kullanma tarihinden sonra TEGELINE i kullanmayniz.

Eger c¢ozeltinin bulaniklastigini veya c¢okelti icerdigini fark ederseniz  TEGELINE’i
kullanmaymiz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TEGELINE i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Gaziumurpasa sok. Bimar Plaza No:38 D: 4
Balmumcu 34349 Besiktas — Istanbul

Tel: 0212 27539 68 Faks: 02122112977
e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr

Uretici:
LFB BIOMEDICAMENTS

59-61 rue de Trévise
59000 Lille- Fransa

Bu kullanma talimati onaylanmigtir: 06.08.2013
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

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.

7
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Her iki flakonu da (toz ve ¢oziicli) oda sicakligina gelmesi icin
bekletiniz.

<
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C—

Coziicii ve toz flakonunun koruyucu kapaklarini ¢ikartiniz.

Kauguk tipalarin yiizeyini alkollii bir pamukla silerek dezenfekte
ediniz.

Transfer sisteminin buzlu cam goriiniimlii koruyucu baghigim
c¢ikartip, ¢oziicii flakonunun tipasindan iceri dondiirerek batiriniz.

Transfer sisteminin diger ucundaki ikinci koruyucu kapagi da
cikartiniz.

Iki flakonu da yatay konuma getiriniz ve ignenin serbest ucunu
toz flakonunun kapaZinin ortasina hizla batirmiz. Cozici

flakonunun igindeki ignenin stirekli ¢oziicli icinde kalmasina
dikkat ediniz.

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

Transfer sirasinda ¢oziici toz ylizeyinin her yanina
puskiirtiilmelidir. Coziiciiniin tamaminin gitmis oldugundan emin
olun.

Bos flakonu (¢6ziicli) ve transfer sistemini ¢ikartiniz.

Toz tamamen c¢oziinene kadar ve kopiirtmeden flakonu hafifce
dondiirerek sallayiniz.
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Hazirlanan iiriin ¢iplak gozle incelenerek partikiil icerip icermedigi kontrol edilir. Bu sekilde
hazirlanan ¢6zelti berrak ya da hafif opaktir.

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

*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 asmayacak sekilde
artirlir.

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

Arta kalan hazirlanmig ¢6zelti atilir.
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