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KULLANMA TALIMATI

INTRATECT 5 g/ 50 mL 1V infiizyonluk c¢ozelti
Steril, Apirojen
Damar icine uygulanir.

Etkin madde:

1 mL ¢ozelti i¢inde:

Insan normal immiinoglobulin (IVIg) 100 mg*

*En az %96’s1 insan normal IgG igeren protein icerigine karsilik gelir.

IgG alt siniflarinin dagilimi (yaklasik degerler): %57 IgG1, %37 1gG2, %3 1gG3, %3 1gG4
Maksimum IgA icerigi 1800 mikrogram/mL’dir.

Yardimci maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su.
V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

e Kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size recete edilmistir. Bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INTRATECT nedir ve ne icin kullanilir?

2. INTRATECT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler?
3. INTRATECT nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INTRATECT’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. INTRATECT nedir ve ne i¢in kullanilir?
INTRATECT, immiinoglobulinler denilen bir ila¢ grubuna dahildir. INTRATECT 5 g / 50
mL, her mL’si 100 mg immiinglobulin i¢ceren 50 mL’lik flakon seklinde ambalajlanmistir.

Cozelti berrak ya da hafif yanar doner ve renksiz veya hafif sar1 renktedir.

INTRATECT, genis bir niifus yelpazesi tarafindan bagislanan kandan elde edilen normal
insan immiinoglobulini (antikor) igerir ve yaygin bulasici hastaliklarin bir¢oguna kars1 antikor



icermesi muhtemeldir. Antikorlar viicudunuzun mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla)
savagmasina yardime1 olur.

Yeterli dozda aliman INTRATECT anormal derecede diisiik IgG diizeyini normal seviyeye
cikarabilir.

INTRATECT asagida belirtilen durumlarda kullanilir:
1. Immiin yetmezlik durumlarinda replasman tedavisi i¢in (Eksik olan immiinoglobiilinleri
yerine koyma amaciyla);

a) Antikor tretiminin bozuldugu primer (Konjenital) immiin yetmezliklerde (Dogustan
antikor eksikligi bulunan hastalarda),

b) Siddetli veya tekrarlayan enfeksiyonlar gelisen, antimikrobiyal tedavinin yetersiz kaldig1 ve
kanitlanmis spesifik antikor yetmezligi (SAE)* olan ya da serum IgG diizeyi <4 g/L olan
hastalarda sekonder immiin yetmezliklerde (S1Y) kullanilir.

* Kanmitlanmis SAE: IgG antikor titresinde pndmokokal polisakkarit ve polipeptit antijen
asilarina en az 2 kat artis saglanamamasi

2. Immiinomodiilatuar etki i¢in (bagisiklik yanitimin degistirilmesi i¢in);

a) Kanama riski yiiksek olan veya cerrahi miidahale Oncesi trombosit sayisinin hizla
ylkseltilmesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olgularinda (Bagisiklik sisteminin yetersiz
oldugu ve steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride yaygm kanama ve kilcal
damarlarda agir ve 6ldiiriicii piht1 olugsmasiyla karakterize hastalik durumunun tedavisi),

b) Guillain-Barré¢ sendromunda (Cevresel sinir sisteminin bir enfeksiyon nedeniyle hasar
gérmesi)

c) Kawasaki hastaliginda (Siklikla bes yasindan kiigiik ¢cocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte
dokiintii, ¢ilek goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve catlamis goriiniimde dudaklar, avug i¢i ve ayak
tabaninin kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastalig)

d) Multifokal motor ndropati hastaliginda (Bagisiklik sisteminin yanlis ¢alismasina bagh
olarak sinir hiicrelerinde hasar olusan bazi nérolojik hastaliklarda),

e) Kronik Enflamatuar Demiyenilizan Polindropatinin tedavisinde (KIDP) (Sinir hiicrelerinin
iltihabi olarak islevini yitirdigi ilerleyici ve kronik bir hastalik)

f) Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis tedavisinde uygulanir. (Viicut kaslariin (6zellikle
g0z kaslari, konusma, yutma ve ¢ignemeyi saglayan kaslar) gilicsliiz olmasiyla karakterize
hastalik durumu)

2. INTRATECT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenliligi

INTRATECT insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir.
flaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastahk
nedenlerini 6nlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bu 6nlemler, hastalik tasima riski olan
kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisimin ve plazma
havuzlarmin, viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin



iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

fleride olusabilecek bir hastahkla kullamilmis iiriin arasmdaki baglantiy1 kurabilmek
icin, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasini1 kaydederek bu kayitlari saklayiniz.

INTRATECT tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya baska bir
hastaya kullandirmayiniz.

INTRATECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
- Immiinoglubulinlere ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye karsi alerjiniz ya da asiri
duyarhiliginiz varsa,
- Immiinoglobulin A yetmezliginiz varsa, 6zellikle kaninizda immiinoglobulin A’ya kars1
antikorlar varsa, ¢linkii bu durum anafilaksiye yol acabilir.

INTRATECT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Bu ilac1 daha 6nce kullanmamigsaniz veya son kullaniminizdan itibaren uzun bir zaman
(6rn. birka¢ hafta) gecmisse (inflizyonunuz sirasinda ve infiizyon tamamlandiktan sonra
bir saat siireyle yakindan takip edilmeniz gerekecektir.)

- Yakin zamanda INTRATECT kullanmigsaniz (infiizyon sirasinda ve inflizyon
tamamlandiktan sonra en az 20 dakika siireyle gozlenmeniz gerekecektir.)

- Tedavi edilmemis bir enfeksiyonunuz veya altta yatan kronik yanginiz varsa

- Diger antikorlara kars1 reaksiyon gelistirmigseniz (alerjik reaksiyonlara karsi risk tagima
olasiligimizin bulunmast durumunda)

- Bobrek hastalig1 gecirmisseniz veya gegiriyorsaniz

- Bobreklerinizde hasara neden olan ilaglar kullanmigsaniz (bdbrek fonksiyonlariniz
kotiilesirse INTRATECT tedavinizin kesilmesi gerekecektir)

Doktorunuz, asir1 kilolu, yaslh, seker hastasi olmaniz halinde veya yiiksek tansiyonunuz,
diisiik kan miktariniz (hipovolemi) varsa ya da kaniniz normalin iizerinde yogun ise (yiiksek
kan viskozitesi), bir siire yatalak veya hareketsiz kalmigsaniz (immobilizasyon) ya da kan
damarlarmizla ilgili problemleriniz (damar hastaliklar1) varsa veya diger trombotik olay
risklerini (kan pihtisi) tasiyorsaniz, 6zel onlemler alacaktir.

Herhangi bir reaksiyonla (6rnegin; anafilaksi) karsilasmamaniz i¢in INTRATECT infiizyonu
sirasinda dikkatle izleneceksiniz. Doktorunuz INTRATECT infiizyonunu sizin i¢in en uygun
olan hizda almaniz1 saglayacaktir.

INTRATECT inflizyonu sirasinda bas agrisi, kizarma, titreme, kas agrisi, hirilti, hizli kalp
atimi, bel agrisi, bulanti, kan basincinda diigme gibi asagidaki reaksiyon belirtilerinden
herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Infiizyon hiz1
yavaglatilabilecegi gibi, inflizyon tamamen durdurulabilir.



INTRATECT infiizyonu sonrasinda, 7 ila 14 giin i¢ine kendiliginden diizelebilen beyaz kan
hiicrelerinizin sayisinda gegici bir azalma (ndtropeni) yasayabilirsiniz. Belirtilerden emin
degilseniz, doktorunuza bagvurunuz.

Cok seyrek durumlarda immiinoglobiilinlerin alinmasindan sonra transfiizyon ile iliskili akut
akciger hasar1 (TRALI) goriilebilir. Bu, akcigerlerin hava bosluklarinda kalp ile ilgili olmayan
sivt birikimine yol agacaktir (kardiyojenik olmayan akciger 6demi). TRALI'yi solunum
zorlugu (solunum sikintisi), hizli solunum (takipne), anormal derecede kanda diisiik oksijen
seviyesi (hipoksi) ve artan viicut 1s1s1 (ates) ile taniyacaksiniz. Belirtiler tipik olarak tedavi
aldiktan sonra 1 ila 6 saat icinde ortaya g¢ikar. INTRATECT infiizyonu sirasinda bu tiir
reaksiyonlar1 fark ederseniz derhal doktorunuza sdyleyiniz, infiizyonu hemen durduracaktir.

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

INTRATECT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ~ doktorunuza  bildiriniz. = INTRATECT’in ~ hamileyken  kullanilip
kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir. Gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. INTRATECT’in emzirme ddéneminde kullanilip
kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

INTRATECT’ in ara¢ ve makine kullanim1 yetenegi iizerinde mindr etkisi bulunmaktadir.
Tedavi sirasinda yan etki gelisen hastalar ara¢ ve makine kullanmadan 6nce bu etkilerin
gecmesini beklemelidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz veya son 3 ay igerisinde
as1 olduysaniz doktorunuza bildiriniz.

INTRATECT gibi immiinoglobulinlerin kullanilmasi, kizamik, kizamikeik, kabakulak ve
sucicegi gibi bazi asilarin etkisini azaltabilir. Bu nedenle immiinglobulin uygulandiktan sonra,
bazi asilar1 kullanmak i¢in 3 aya kadar beklemeniz gerekebilir. Kizamik asisinda ise 1 yila
kadar beklemeniz gerekebilir.

INTRATECT ile loop (kivrim) diiiretiklerinin birlikte kullanimindan kag¢ininiz.



Diger ilaglarla karistirilmadan kullamlmalidir. immunoglobiilin alirken kan testi yaptirirsaniz,
doktorunuza bunu bildiriniz. Ciinkii bu tedavi kan sonuglarinizi etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INTRATECT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza ve viicut agirliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve
size uygulayacaktir.

Infiizyonunuzun baslangicinda INTRATECT'i diisiik bir oranda alacaksimiz. Daha sonra
doktorunuz infiizyon hizimi yavas yavas artirabilir. Inflizyon hizi ve sikhigi INTRATECT
verilme nedeninize baghdir.

Uriin kullanilmadan 6nce oda veya viicut sicakligia getirilmelidir.

INTRATECT uygulanmadan 6nce i¢inde pargacik olup olmadig1 ve renk degisimi agisindan
gozle kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif yanar doner ve renksiz ya da hafif sar
renkli ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Eger lriiniin icinde pargacik veya cozeltide renk degisimi fark ederseniz INTRATECT’i
kullanmay1niz.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla (sivi maddeyi yavas sekilde damar igine verme)
uygulanir.

[lacin dozu ve infiizyonun siklig1, sizin durumunuza ve kilonuza bagl olarak doktorunuz
tarafindan belirlenecektir.

Zay1f bagisiklik sistemi (primer veya sekonder immiin yetmezlik) olan hastalarda replasman
tedavisi icin inflizyon her 3-4 haftada bir verilir.

Yangilt bozukluklar1 (immiinomodiilasyon) tedavi etmek i¢in infiizyon asagidaki gibi
verilebilir:

e Primer immiin trombositopeni: Akut atak tedavisi i¢in 1. giinde bir infiizyon verilir, bu
doz 3 giinde bir kez tekrarlanabilir. Alternatif olarak, daha diisiik bir doz 2 ila 5 giin
boyunca giinliik olarak verilebilir.

¢ QGuillain Barré sendromu: infiizyon 5 giin boyunca verilir.

e Kawasaki hastalig: Infiizyon asetilsalisilik asitle birlikte tek bir doz olarak
uygulanmalidir.

e Kronik inflamatuar demiyelinizan polinéropati ve multifokal motor néropati: Tedavi
etkisi, her uygulama dongiistinlin ardindan degerlendirilmelidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

INTRATECT dozlar1 viicut agirligina gore ve klinikte alinan yanita gore verildiginden,
cocuklarda ve ergenlerde (0-18 yas) pozoloji degismez.



Yashlarda kullanim:
65 yas iizerindeki hastalarda, doktor tarafindan doz ayarlanmasi yapilarak ve daha yavas
inflizyon hiziyla verilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilact kullanmadan once doktorunuza
sOyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bdbrek yetmezligi olan hastalarda
INTRATECT, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin
olabilecek en yavas infiizyon hiziyla verilir. Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak
yapilmalidir.

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

Eger INTRATECT in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INTRATECT kullandiysaniz:

Doz asimi, ozellikle yash hastalarda veya kalp ve bobrek fonksiyon bozuklugu bulunan
hastalarda asir1 sivi yiiklemesine ve kan yogunlugunda artisa neden olabilir. Cok fazla
miktarda INTRATECT verildigini diisiiniiyorsaniz, inflizyonun kesilmesi ve alternatif bir
tedavi uygulanmasi yoniinde karar vermesi acisindan doktorunuzu bilgilendiriniz.

INTRATECT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INTRATECT’i kullanmay1 unutursaniz:

INTRATECT size hastanede doktor veya hemsire tarafindan uygulanacak olup, dolayisiyla
inflizyonun unutulma olasilig1 diigiiktiir. Bununla birlikte, herhangi bir inflizyonun atlandigini
diisiiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INTRATECT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

INTRATECT kullanim dozu, enjeksiyon araliklar1 ve tedavi siiresi doktor tarafindan dikkatle
belirlenmesi gereken bir ilactir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya ¢ikabilecek etkiler
konusunda doktorunuza basvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi INTRATECT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



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

- dokiintii

- kasinti,

- hinlt,

- solunum gii¢ligi,

- g0z kapaklari, yiiz, dudaklar, bogaz veya dilde sisme.

- bas donmesi, sersemlik, bayilma, yiiksek nabzin eslik ettigi kan basincinda asir1 diisiis

Bu alerjik veya siddetli bir alerjik reaksiyon (anafilaktik sok) veya bir asir1 duyarhhk
reaksiyonu seklinde olabilir.

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

Diger olasi yan etkiler asagida siralanmustir.

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 verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

INTRATECT iizerinde siirdiiriilen klinik cahismalar sirasinda asagidaki yan etkiler
bildirilmistir:
Belirtilen sikliklar uygulanan infiizyon sayisina gore verilmistir.

Yaygin:
e Anormal kalp atiglar1 (palpitasyonlar)
Rahatsizlik
Inflizyona bagli reaksiyon
Bas agrisi
Eklem agris1 (artralji)
Sirt agrisi
Kemik agrisi
Ates

Yaygin olmayan:

Asirt duyarlilik

Halsizlik

Urperme (titreme)

Hipotermi

Duyu bozuklugu

Kas agrisi

Deri agris1

Kabart1 noktalar1 olan veya olmayan dokiintii



Organ veya dokulara asir1 kan akis1 (hiperemi)
Yiiksek tansiyon (Hipertansiyon)

Ishal (diyare)

Karin agris1 (abdominal agr1)

Kirmizi kan hiicrelerinin kan damarlarinda pargcalanmasi sebebiyle sayisinda hafif
azalma (hemoliz)

Tat alma duyusunda degisiklik (disguzi),

Yiizeysel toplardamarin iltthaplanmasi (tromboflebit),
Hasta hissetme (bulant1),

Kusma

Sicak basmasi

Artmis viicut 1s1s1

Pozitif coombs testi

INTRATECT ile spontan olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Bilinmiyor:

® o o o o o

Gogiiste siddetli agr1 ya da baski (Anjina pektoris),
Titreme ve lirperme (Rigor),

Alerjik reaksiyon, sok (anafilaktik),

Dispne (Nefes almada zorluk),

Diisiik kan basinct

Sirt agrisi,

Akyuvar sayisinda azalma (Lokopeni)

Insan immiinoglobulin preparatlar1 genel olarak asagidaki yan etkilere neden olabilir
(azalan sikhiga gore):

Titreme, bas agrisi, bag donmesi, ates, kusma, alerjik reaksiyonlar, bulanti, eklem
agrisi, diisiik kan basinci ve orta seviye bel agrisi

Bu hiicrelerin kan damarlarinda pargalanmasi nedeniyle kirmizi kan hiicrelerinin
sayisinda azalma ((geriye doniisiimlii) hemolitik reaksiyonlar) ve (seyrek) transfiizyon
gerektiren hemolitik anemi

(Seyrek) kan basincinda ani bir diisiis ve izole durumlarda anafilaktik sok,

(Seyrek) gecici kutanoz (deri ile ilgili) reaksiyonlar (kutandz lupus eritematozus dahil
-sikl1g1 bilinmeyen)

(Cok seyrek) kalp krizi (miyokard enfarktiisii), fel¢, akcigerlerdeki kan damarlarinda
kan pihtis1 (pulmoner emboli), bir damardaki kan pihtilar1 (derin ven trombozu) gibi
tromboembolik reaksiyonlar,

(Bilinmiyor) beyin ve omuriligi kaplayan koruyucu membranlarin gegici akut yangisi
vakalar1 (geri doniisiimlii aseptik menenjit)

(Bilinmiyor) bdbrek fonksiyonlarinin bozuldugu ve/veya ani bdbrek yetmezligi
oldugunu gosteren kan testi sonucu vakalari

(Bilinmiyor) transflizyon ile iligkili akut akciger hasar1 (TRALI) vakalart.

“INTRATECT i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz.

Bu yan etkiler meydana geldigi takdirde infiizyon hiz1 diisiiriiliir veya durdurulur.



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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INTRATECT in saklanmasi

INTRATECT'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak icin flakonu dis karton kutusunun igerisinde saklayiniz.

Di1s ambalajdaki son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INTRATECT'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Maxicells Ilac San. A.S.

Oruc Reis Mahallesi Tekstilkent Cad. No:12 A/233
Esenler ISTANBUL

Tel: 0212 438 30 30

Faks: 0212 438 29 29

Uretim yeri:

Biotest AG
Landsteinerstrasse 5, D-63303
Dreieich/Hesse/Almanya

Tel.: +49 6103 801 0
Faks: +49 6103 801 150

Bu kullanma talimati 01.09.2022 tarihinde onaylanmistir.



<
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR

Ozel Onlemler

Belirli advers reaksiyonlar (6rnegin bas agrisi, kizarma, titreme, miyalji, hirilti, tasikardi, bel
agrisi, bulanti ve hipotansiyon) inflizyon hiz1 ile iligkili olabilir. B6lim 4.2°de Onerilen
inflizyon hiz1 yakindan takip edilmelidir. Infiizyon siiresi boyunca semptomlar agisindan
hastalar yakindan izlenmeli ve dikkatle gézlemlenmelidir.

Tiim hastalarda, IVIg kullanim1 sunlar1 gerektirir:

- IVIg inflizyonuna baslamadan 6nce yeterli hidratasyon,
- Idrar cikisinin izlenmesi,

- Serum kreatinin diizeylerinin izlenmesi,

- Loop ditiretiklerin birlikte kullanimindan kaginilmasi.

INTRATECT hastaya her uygulandiginda {iriiniin adi ve seri numarasinin kaydedilmesi
siddetle onerilmektedir.

Asiri duyarlilik
Asir duyarlilik reaksiyonlari seyrektir.

Anaflaksi asagidaki hastalarda gelisebilir:

- Anti-IgA antikorlarina sahip olan IgA saptanmayan hastalar

- Insan normal immiinoglobulini ile daha 6nceki tedaviyi tolere etmis olan hastalar
Sok olmas1 durumunda, sok i¢in standart medikal tedavi uygulanmalidir.

Tromboembolizm

IVIg uygulamasi ile risk altindaki hastalarda yiiksek immiinoglobulin akigindan kaynaklanan
rolatif kan viskozite artisina bagli oldugu diisiiniilen, miyokart enfarktiisii, (inme dahil)
serebral vaskiiler olay, pulmoner emboli ve derin ven trombozu gibi tromboembolik olaylar
arasindaki iligki klinik olarak kanitlanmistir. Bu durumun riskli hastalarda immiinoglobulinin
yiiksek olmasi sirasinda kan viskozitesinin artisi ile ilgili oldugu sanilmaktadir. Obez ve daha
onceden trombotik olaylara iliskin risk faktorii olan hastalar (ilerlemis yas, hipertansiyon,
diyabet, damar hastalig1 veya trombotik ndbet dykiisii olan hastalarla, edinilmis veya kalitsal
trombofilik bozuklugu olan hastalar, uzun siire hareketsiz kalan hastalar, ciddi hipovolemisi
olan hastalar ve kan viskozitesini arttiran hastaligi bulunan hastalar) hastalarda IVIg recete
edilirken ve inflizyon sirasinda dikkatli olunmalidir.

Tromboembolik advers olay riski tasiyan hastalarda IVIg iirlinleri miimkiin olan en diisiik
inflizyon hiz1 ve dozunda uygulanmalidir.

Akut renal yetmezlik

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut renal yetmezlik vakalar bildirilmistir. Bircok vakada,
Onceden var olan renal yetmezlik, diyabet, hipovolemi, asir1 kilo, es zamanli nefrotoksik tibbi
irlin kullanim1 veya 65 yas iizeri olma gibi risk faktorleri tanimlanmistir.
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Akut renal yetmezlik gelisimi i¢in potansiyel olarak daha yiiksek bir riske sahip olduguna
karar verilen hastalarda, renal parametreler IVIg infiizyonu 6ncesinde ve de uygun araliklarla
degerlendirilmelidir. IVIg iirlinleri akut renal yetmezlik riskini tagiyan hastalarda miimkiin
olan en diisiik infiizyon hiz1 ve dozda uygulanmalidir

Renal yetmezlik durumunda IVIg tedavisinin sonlandirilmasi diistiniilmelidir.

Yardimci madde olarak siikroz, glikoz ve maltoz igeren ruhsath IVIg iirlinlerinin bir¢ogunun
kullanimi ile akut bobrek yetmezligi ve bobrek disfonksiyonu raporlart ile iliskilendirilmis olsa
da bu tiir vakalara ait toplam say1 igerisinde stabilizator olarak siikroz igerenler toplam sayida
orantisiz paya sahiptir. Risk altindaki hastalarda bu yardimci maddeleri icermeyen IVIg
triinlerinin ~ kullanilmas1  diigiiniilebilir. INTRATECT  siikroz, glikoz veya maltoz
icermemektedir.

Aseptik Menenjit Sendromu (AMS)

IVIg tedavisi ile birlikte aseptik menenjit sendromunun da goriildiigii rapor edilmistir.
Sendrom genellikle, IVIg tedavisini izleyen birkag¢ saat ile iki giin ig¢erisinde baglar. Beyin
omurilik s1vis1 (BOS) calismalari, gogunlukla graniilositik serilerden, mm? basia birkag bin
hiicreye kadar pleositozla ve birkac yiiz mg/dL' ye kadar artan protein diizeyleri ile siklikla
pozitiftir. AMS, IVIg'in yiiksek dozlar1 (2g/kg) ve/veya hizli infiizyonu ile iligkili olarak daha
sik ortaya ¢ikabilir.

Bu gibi belirti ve semptomlar1 gosteren hastalar, menenjitin diger nedenlerini diglamak i¢in
serebrospinal s1vi (CSF) calismalar1 da dahil olmak iizere kapsamli bir nérolojik muayeneden
gecmelidir.

IVIg tedavisinin kesilmesi birka¢ giin icerisinde AMS’de sekelsiz 1iyilesmesi ile
sonuc¢lanmistir.

Hemolitik anemi

IVIg iirtinleri, hemolizinler gibi davranabilen kan grubu antikorlari ig¢erebilir ve pozitif direkt
antiglobiilin reaksiyonuna (Coomb’s testi) ve nadiren hemolize neden olan kirmizi kan
hiicrelerinin immiinglobiilinle in vivo kaplanmasina yol acar. IVIg terapisini takiben kirmizi
kan hiicre (RBC) sekestrasyonundaki artisa bagli olarak hemolitik anemi geligebilir. IVIg
alicilari, hemolize ait klinik belirti ve semptomlar agisindan izlenmelidir.

Notropeni/Lokopeni:

IVIg ile tedaviden sonra notrofil sayisinda gegici azalma ve/veya bazen ciddi olabilen
notropeni ataklar1 raporlanmistir. Bu tipik olarak IVIg uygulamasindan sonraki saatler veya
giinlerde gerceklesir ve 7 ila 14 giin i¢inde kendiliginden diizelir.

Transflizyon ile iliskili akut akciger hasari (TRALI):

IVIg alan hastalarda, akut kardiyojenik olmayan akciger 6demi [Transflizyon ile iliskili akut
akciger hasar1 (TRALI)] ile ilgili baz1 raporlar vardir. TRALI, siddetli hipoksi, dispne, takipne,
siyanoz, ates ve hipotansiyon ile karakterizedir. Tipik olarak TRALI’in semptomlari
transflizyon sirasinda ya da transfiizyondan sonra 6 saat i¢inde, siklikla da 1-2 saat icinde
gelisir. Bu nedenle, IVIg alicilar1 izlenmeli ve pulmoner advers reaksiyon olmasi durumunda
IVIg infiizyonu derhal durdurulmalidir. TRALI, acil yogun bakim iinitesi yonetimi gerektiren
potansiyel olarak hayati tehdit edici bir durumdur.
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Serolojik testlerle etkilesim

Immiinoglobulin uygulamasindan sonra, pasif olarak transfer edilen cesitli antikorlarin
hastanin kanindaki gegici ylikselmesi, serolojik testlerde yaniltici pozitif sonuglara neden
olabilir.

Eritrosit antijenlerine kars1 antikorlarin pasif gegisi, 6r A, B, D, kirmizi hiicre antikorlar1 i¢in
bazi serolojik testlerle etkilesebilir, 6rnegin direkt antiglobulin testi (DAT, direkt Coombs’
test).

Bulasici ajanlar

Insan kan veya plazmasindan elde edilen tibbi iiriinlerin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin engellenmesine yonelik standart 6nlemler, donér se¢imini, bireysel bagislarin
ve plazma havuzlarinin spesifik enfeksiyon markorleri igin taranmasini ve virlislerin
inaktivasyonuna/temizlenmesine yonelik etkili {liretim adimlarina yer verilmesini de
icermektedir. Buna ragmen, insan kan veya plazmasindan elde edilen tibbi iiriinler
uygulandiginda enfektif ajanlarin bulagsma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamamaktadir.
Ayn1 durum, bilinmeyen veya yeni ortaya ¢ikan viriisler ve diger patojenler i¢in de gegerlidir.

Alinan 6nlemlerin insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), hepatit B viriisii (HBV) ve hepatit C
virlisi (HCV) gibi zarfli virtisler i¢in etkili olduklar1 diistiniilmektedir. Alinan 6nlemlerin
hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere kars1 etkisi sinirli olabilir.

Immiinoglobulinlerde hepatit A veya parvoviriis B19’un bulasmamasiyla ilgili olarak giivence
veren klinik deneyimler elde edilmis olup, aym1 zamanda antikor igeriginin viral giivenlige
onemli bir katki sagladig1 da diistintilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon
Erigkinler i¢in verilen 6zel 6nlem ve uyarilar, pediyatrik popiilasyon icin de goz Onilinde
bulundurulmalidir.

Gecimsizlikler
Bu tibbi {iriin, ge¢imlilik ¢alismalarinin yapilmadigindan diger tibbi iirlinlerle ve diger IVIg
tirtinleriyle karigtirilmamalidir.

Kullanma Talimatlari
Bu iirlin kullanim 6ncesinde oda veya viicut sicakligina getirilmelidir.

Cozelti berrak ila yanar doner goriinimde olmalidir. Bulanik veya ¢okelti iceren ¢ozeltileri
kullanmayiniz.

Uriin acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Replasman tedavisi immiin yetmezlikler konusunda deneyimli bir uzman hekimin
denetiminde baslatilmali ve izlenmelidir.

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Pozoloji ve uygulama siklig1 endikasyona gore degisir.

Replasman tedavisinde hastadaki farmakokinetik ve klinik yanita bagl olarak dozun bireysel
olarak ayarlanmasi gerekebilir.
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Primer immiin yetmezliklerde replasman tedavisi

Doz, bir sonraki inflizyondan once 6lgiilen serum IgG diizeyinin en az 6g/L diizeyinde veya
popiilasyon yast icin normal referans araligi dahilinde kararli olarak siirdiiriilmesini
saglayacak sekilde ayarlanmalidir. Bu dengenin saglanabilmesi i¢in tedavinin baslangicindan
itibaren 3-6 ay gereklidir.

Onerilen baslangig dozu bir seferde verilen 0,4-0,8 g/kg inflizyonu takiben her 3-4 haftada bir
uygulanan en az 0,2 g/kg’dir.

Serum immiinoglobulin diizeyinin 6g/L. IgG olacak sekilde sabit tutulabilmesi i¢in gereken
doz ortalama 0,2-0,8 g/kg/ay diizeyindedir.

Kararli serum diizeyi saglandiktan sonra doz aralig1 3 ile 4 hafta arasinda degisir.

Hastanin  klinitk yamiti ile birlikte kararlh IgG serum diizeyleri Olgiilmeli ve
degerlendirilmelidir.

Klinik yanita bagl olarak (6r, enfeksiyon siklig1) daha yiiksek kararli serum diizeylerinin
saglanmasi amaciyla doz ve/veya doz araliginin ayarlanmasi diisiiniilebilir

Sekonder immiin yetmezlikte replasman tedavisi:
Sekonder immiin yetmezlikte replasman tedavisinde tavsiye edilen doz 3-4 haftada bir
uygulanan 0,2-0,4 g/kg’dir.

Primer immiin trombositopenide:
Iki alternatif doz semas1 vardir:
e Birinci giin 0,8-1 g/kg dozunda uygulanir; doz, 3 giin igerisinde bir kez tekrarlanabilir
veya
e 2-5 giin siireyle 0,4 g/kg/glin dozunda uygulanir.
Relaps oldugunda tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barré Sendromu
5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir (niiksetme durumunda olas1 doz tekrarlama).

Kawasaki Hastalig
8-12 saat siireyle tek doz olarak uygulanan 2g/kg’dir ve asetil salisilik asit ile kombine olarak
verilir.

Multifokal Motor Noropati (MMN) hastalignda
Baslangi¢ dozu: 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda toplam 2g/kg
Idame dozu: 2-6 haftada bir 1-2 g/kg

Tedavi etkisi her dongiiden sonra degerlendirilmelidir; 6 ay sonunda herhangi bir tedavi etkisi
goriilmezse, tedavi kesilmelidir.

Kronik inflamatuvar demiyelinizan polinoropati (KIDP)

Onerilen baslangic dozu: 2-5 ardisik giinde béliinmiis dozlarda toplam 2g/kg dir. Yanit
alimamamasi1 durumunda 3 haftada bir 1g/kg total doz 1-2 giinde verilir ve 2 ay sonunda yanit
alinamazsa tedavi kesilir.

Idame dozu: baslangic tedavisine yanit alinmigsa 3 haftada bir 0,4 -1 g/kg total doz 1-2 giinde
uygulanir. Maksimum yarar elde edilen doz onerilir ve doz doktor tarafindan belirlenir. En
diistik etkin idame dozu belirlenene kadar doz azaltilir ve uygulama siklig1 ayarlanir.

Myastenia Gravis
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Diger 0zel tedavilere cevap vermeyen kritik fazda 5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda
uygulanir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar ve adodlesanlardaki (0-18 yas) pozoloji her bir endikasyon i¢in erigkinlerden farkli
degildir ve yukarida belirtilen durumlardaki klinik sonlanimlara gore ayarlanir.

Uygulama sekli:
Intravendz yoldan uygulanr.

INTRATECT ilk 30 dakikada 0,3 mL/kg/saat hizindan fazla olmayan bir baslangi¢ hizinda
intravendz olarak uygulanmalidir. Advers reaksiyon durumunda ya uygulama hiz1 azaltilmali
ya da inflizyon durdurulmalidir. Hasta tarafindan iyi tolere edilirse uygulama hizi kademeli
olarak maksimum saatte 1,9 mL/kg’a kadar arttirilabilir.

Replasman tedavisi:

Replasman tedavisi sirasinda, 1,9 ml/kg/s inflizyon hizini iyi tolere eden hastalarda uygulama
hiz1 kademeli olarak 6 ml/kg/s’ye, iyi tolere edilmeye devam ettigi takdirde ise kademeli
olarak maksimum 8 ml/kg/s’ye yiikseltilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalart bildirilmistir.

Bobrek yetmezligi riski bulunan hastalarda, IVIg preparatlar1 uygulanabilir en diisiik inflizyon
hizinda ve dozda kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarla iligskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Yukarida bahsedilen her durumda pozoloji viicut agirligina gore ve klinikte alinan yanita
gore verildiginden, cocuklarda ve adolesanlarda (0-18 yas) pozoloji degismez.

Geriyatrik popiilasyon:

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalar1 bildirilmistir. Bu vakalarin
cogunda kisinin 65 yasin iizerinde olmasi dahil belirli risk faktorlerinin oldugu bildirilmistir.
Ayrica IVIg uygulanmasi ile yiiksek riskli hastalarda tromboembolik olaylar arasinda
baglantiyr gosteren klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ileri yas dahil trombotik olay
acisindan risk faktorlerini tagiyan hastalarda IVIg recetelenip infiizyonu uygulanirken dikkatli
hareket edilmeli, uygulanabilir en diisiik inflizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir.
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