KULLANMA TALIMATI

FLEBOGAMMA % 5 0.5 g/10 mL IV infiizyon icin soliisyon iceren flakon
Damar icine uygulanir.

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

Yardimci maddeler: D-sorbitol, enjeksiyonluk su

Bu ilac: kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin
onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact kullandiginizi
soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda;

FLEBOGAMMA % 5 nedir ve ne igin kullanilir?

FLEBOGAMMA % 5 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLEBOGAMMA % 5 nasu kullanilr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FLEBOGAMMA % 5’in saklanmas:
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Bashiklar yer almaktadir.

1. FLEBOGAMMA % 5 nedir ve ne i¢in kullanilir?

FLEBOGAMMA % 35, intravendz immiin globulinler olarak isimlendirilen ila¢g grubundandir. Viicudu
savunma sisteminin hastaliga kars1 geregi gibi ¢alismadigi durumlarin tedavisi icin kullanilir.

FLEBOGAMMA % 5, damar i¢ine uygulanan renksiz bir ¢ozeltidir. FLEBOGAMMA % 5, 0.5 g ¢ozelti
iceren cam bir flakon i¢inde ambalajlanmistir. Her bir flakon tek bir doz icerir.

FLEBOGAMMA % 5 asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

¢ Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik sendromlari),

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

e Kanda akyuvarlarin (I6kositler) asir1 cogalmasiyla karakterize durumlar (kronik lenfositik 16semi),




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

e Cocuklarda AIDS hastalifina baglh enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),

® (evresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barre sendromu,

e Bagsiklik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride yaygin
kanama ve kilcal damarlarda agir ve Oldiiriicii pithti olusmasiyla karakterize hastalik durumu
(idiopatik trombositopenik purpura-ITP),

e Kandaki trombositlerin diisiik oldugu ITP hastaliginda cerrahi islemler ve dalagin cikarilmasi
ameliyatlarina hazirlik amaciyla,

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

e Siklikla bes yasindan kii¢iik ¢cocuklarda ortaya c¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek goriiniimiinde dil,
kirmizi ve ¢atlamis goriiniimde dudaklar, avug ici ve ayak tabaninin kizarik renkte goriiniimii ile
karakterize bir damar iltihabi hastalig1 (Kawasaki hastaligr),

e Hamilelige bagh piht1 olugsmasi durumu (gebelik sirasinda gelisen sekonder immiin trombositopeni
veya gebelik ve ITP beraberligi).

2. FLEBOGAMMA % 5’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Ozel giivenlik uyaris

Insan kam ve plazmadan hazirlanan ilaclar igin, hastalara gegebilecek enfeksiyonlardan korumak amaciyla
bazi onlemler alinir. Bunlar; enfeksiyon tasiyicilar riskinin dislandigindan emin olmak i¢in kanin ve kan
bagist yapanlarin dikkatle secimi ile viriis ve enfeksiyonlarin spesifik isaretleri i¢in her bir bagislanan kanin
ve plazma havuzlarinin test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri, kan veya plazmanin islenmesi
sirasinda, viriisiin etkisizlestirilmesi ve ortadan kaldirilmasi i¢cin de onlemler alirlar. Bu 6nlemlere ragmen,
insan kani veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler uygulandi§i zaman, enfeksiyon ge¢me olasiligi
timiiyle ortadan kaldirilamamaktadir. Bu ayni zamanda, yapist bilinmeyen veya yeni ¢ikan viriisler ve
Creutzfeldt-Jakob ajan1 gibi diger tip enfeksiyonlar icin de gegerlidir.

Alinan onlemlerin insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), hepatit B viriisii (HBV) ve hepatit C viriisii (HCV)
gibi kilifh viriisler ve hepatit A (HAV) kilifsiz viriisii icin etkili oldugu diistintilmektedir.

Parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere karsi bu 6nlemler sinirl bir degere sahip olabilir.
Hepatit A eksikligi veya immiin globulinlerle parvoviriis B19 gecisi ile ilgili giiven tazeleyici klinik
deneyimler mevcut olup, ayrica antikor muhtevasinin viral giivenlige onemli bir yardimda bulundugu da

kabul edilmektedir.

Kullanilan serilerin bir kaydimi tutmak i¢cin, FLEBOGAMMA % 5’in her uygulanisinda, iiriiniin ad1 ve seri
numarasinin kaydedilmesi 6nemle tavsiye edilir.




FLEBOGAMMA % 5’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

¢ Normal insan immiin globulinine veya FLEBOGAMMA % 5’in bilesiminde bulunan maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliligimiz varsa (yardimer maddeler hakkinda 6zel uyarilar icin bu
boliimiin sonuna ve tiim yardimci maddeler i¢in Boliim 6’ya bakiniz),

® Anti-IgG antikorlar1 olan immiin globulin A (IgA) eksikliginiz varsa ya da IgA antikorlarina karsi
gelisim bulunuyorsa.

FLEBOGAMMA % 5’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Belirli yan etki reaksiyonlar1 daha fazla siklikla olusabilir:
e Infiizyon hizinin yiiksek olmas1 durumunda,

e 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,

e Ik defa FLEBOGAMMA % 5 kullaniyorsaniz veya sizin son infiizyonunuzdan sonra uzun bir ara-
lik (6rnegin, birka¢ hafta) oldugu zaman, potansiyel yan etki isaretlerinin belirlenebilmesi icin,
infiizyondan sonraki ilk bir saat icerisinde dikkatle gbzlenmelisiniz.

Alerjik reaksiyonlar seyrektir. Bunlar, 0zellikle 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 &nceki tedaviyi tolere etmis olan
hastalarda bile, allerjik reaksiyon sonucunda kan basincinda diismeye neden olabilir.

Onceden var olan risk faktorlerine sahip hastalar

Onlem gerektirdigi icin, ozellikle asagida belirtilenler olmak iizere sahip oldugunuz saglik sorunu ve/veya
hastaliginizi liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

Seker hastalig1

Yiiksek kan basinci

Gecmisinizdeki damar hastalig1 problemleri (damar hastalig1 veya damar tikaniklig)
Asir kilo

Kan hacminde azalma

Kan yogunlugunu arttiran hastaliklar

Ilerlemis yas

Bobrek problemi olan hastalar

Insan normal immiin globulini tedavisi goren, genellikle risk faktorlii hastalarda akut bobrek yetmezligi
rapor edildigi icin, sayet bobrek probleminiz varsa, doktorunuz, tedavinin durdurulup durdurulmayacagin
dikkate almalidir.




Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza danisiniz.
Kan testlerine etkisi

FLEBOGAMMA % 5 uygulandiktan sonra kan testine aliniyorsaniz, liitfen analiste veya doktorunuza bu
ilact aldigimizi soyleyiniz. Belirli antikorlarin diizeyi yiikselebilir.

FLEBOGAMMA % 5’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

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

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Sayet hamileyseniz veya emziriyorsaniz bunu muhakkak doktorunuza soylemelisiniz. FLEBOGAMMA %
5’in hamilelik ya da emzirme donemi siiresince kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve aym1 zamanda FLEBOGAMMA % 5 kullaniyorsaniz, ilacin igerigindeki antikorlar
(viicudun savunmasinda bagisiklik olaylarinda gorev alirlar) anne siitiine de gecebilir.

Arac ve makine kullanimi
Arag ya da makine kullanma yetenegi lizerinde olumsuz etkisi gézlenmemistir.
FLEBOGAMMA % 5’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Yardimc1 madde konusunda 6zel uyari: Bu tibbi iiriin yardimer madde olarak 1 mL’de 50 mg sorbitol igerir.
Kalitsal fruktoz intoleransi (bazi sekerlere karsi toleransiniz bulunmamasi) problemleri bulunan hastalar bu
tirtinii kullanmamalidirlar.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asilar tizerinde etkisi: FLEBOGAMMA % 5, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve su cicegi gibi belirli tipte
asilarin etkilerini azaltabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. FLEBOGAMMA % 5 nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uriin damar ici (intravensz) yolla uygulanmalidir. infiizyonun baslangicinda FLEBOGAMMA % 5 yavas
bir hizda (0.01-0.02 mL/kg/dk) verilecektir. Kendinizi rahat hissediyorsaniz, doktorunuz infiizyon hizim

asamalar halinde arttiracaktir (0.04 mL/kg/dk’ya kadar).

Cozelti berrak veya hafif opelesan olmalidir. Cozeltide bulamiklik veya cokelti gordiigiiniiz taktirde
FLEBOGAMMA % 5’i kullanmay1iniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklardaki doz viicut agirligina ve hastaliga bagli olarak verileceginden, eriskinlerinkinden farkli olarak
diistiniilmez.

Yashlarda kullanim:

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi riskini tasiyan hastalarda, FLEBOGAMMA % 5 olabilecek en diisiik dozda ve infiizyon
hizinda uygulanmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eger FLEBOGAMMA % 5’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLEBOGAMMA % 5 kullandiysamz:

FLEBOGAMMA % 5’den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz, hemen bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

FLEBOGAMMA % 5’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.




FLEBOGAMMA % 5 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FLEBOGAMMA % 5 herkesde olmasa bile yan etkilere neden olabilir.

Seyrek ve izole durumlarda, immiin globulin preparatlar ile asagidaki yan etkiler rapor edilmistir.
Infiizyon sirasinda veya bitiminde asagidaki yan etkilerden birisi olusursa FLEBOGAMMA % 5’i
kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

Kan basincinda ani diisme ve izole durumlarda, onceki uygulamada higbir asir1 duyarlilik gdzlenme-
yen hastalarda bile ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaktik sok) varsa,

Gecici menenjit vakalar1 (geri doniisiimlii aseptik menenjit) (Baslica belirtileri: Siddetli bas agrisi,
ense sertligi, uyku hali, ates, 1s18a kars1 hassasiyet, agril1 goz hareketleri, bulant1 ve kusma) varsa,

Kandaki kirmizi hiicrelerin sayisinda gecici diisiis vakalar1 (geri doniisiimlii  hemolitik
anemi/hemoliz) (Baslica belirtileri: Kanda oksijen taginmasinin azalmasi, pozitif direkt antiglobulin
reaksiyonlar, diisiik kirmizi kan hiicre sayisi, diisiik kan basinc1 ve sok) varsa,

Gecici deri reaksiyonlar1 vakalar1 (Baslica belirtileri: Kizariklik, yiizde kabarma, sislik, cilt
dokiintiisii, kasint1, kabarma, morarma, dokiintii, kurdesen, hassasiyet) varsa,

Serum kreatinin diizeyinde artis ve/veya akut bobrek yetersizligi (Baslica belirtileri: Idrara
cikamama, ani kilo alma, 6zellikle bacak ve ayaklarda sisme, su tutulumu/d6dem, bel agrisi, kreatin
ve kan iire azotu diizeylerinde artis) varsa,

Damarlarinizda kanin pihtilasma problemleri (Miyokard enfarktiisii, inme, akciger embolisi, derin
ven trombozu gibi tromboembolik reaksiyonlar) varsa.

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

-Cok yaygin (10 kisiden 1’den fazlasi etkilenir)

-Yaygin (100 kisiden 1 ila 10’u etkilenir)

-Yaygin olmayan (1.000 kisiden 1 ila 10’u etkilenir)
-Seyrek (10.000 kisiden 1 ila 10’u etkilenir)

-Cok seyrek (10.000 kisiden en fazla 1 kisi etkilenir)
-Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).




Yaygin:

Bulanti
Kusma
Titreme/ates
Halsizlik
Agn

Bas agris1

Yaygin olmayan:

Nefes darligi

Ishal

Ates

Enjeksiyon yerinde yanma
Huzursuzluk

Hizli solunum

Cilt kizarmasi

Tansiyon diigmesi

Seyrek:

Hemoglobinde diisiis

Morarma

Kalp carpintisi

Sicak basmasi

Gecici menenjit (geri doniisiimlii aseptik menenjit)
Derinin karincalanmasi, ignelenmesi, uyusukluk hissi
Gogiis sikismasi

Hiriltili solunum

Eritem (Ciltte iltihaplanmaya bagli olusan kizariklik)
Kabarmis yiiz

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

5. FLEBOGAMMA % 5’in saklanmasi
FLEBOGAMMA % 5°i cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLEBOGAMMA % 5°i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

30°C'nin altinda saklayiniz. Uriinii dondurmayiniz. ilac donmus ise, cézdiiriip kullanmayiniz

7



oyku.arisan
Metin Kutusu
30°C'nin altında saklayınız. Ürünü dondurmayınız. İlaç donmuş ise, çözdürüp kullanmayınız


Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLEBOGAMMA % 5’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz FLEBOGAMMA % 5°i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Dem Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza In6nii Mah. Kayisdag: Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

TIf: 0216.4284029

Faks: 0216.4284069

Uretici:
Instituto Grifols, S.A.

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

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmustur.
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