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KULLANMA TALIMATI

WINRHO SDF 1500 IU (300 mikrogram ) IV/IM enjeksiyonlik ¢ozelti hazirlamak icin
liyofilize toz iceren flakon.

Damar i¢ine veya kas i¢ine uygulanir.

Etkin madde : Her bir flakon 1500 IU (300 mikrogram) insan Anti-D immiinoglobulini
icerir.

1 mikrogram = 51U dir.

Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir, glisin, polisorbat 80 .

Coziicii : Sodyum kloriir, sodyum fosfat monobazik monohidrat, sodyum fosfat dibazik
dodekohidrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. WINRHO SDF nedir ve ne icin kullanilir ?

2. WINRHO SDF ’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. WINRHO SDF nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. WINRHO SDF ’nin saklanmasi.

Bashklar: yer almaktadir.

1. WINRHO SDF nedir ve ne icin kullanilir?

WINRHO SDF sulandirilarak kullamilmak iizere hazirlanmis steril, liyofilize, beyaz
renkli toz iceren flakon seklinde bulunur.

Her flakonda 1500 IU (300 mikrogram) insan Anti-D immiinoglobulini bulunur.

Win Rho SDF, immiinsera ve immiinoglobulinler grubuna dahildir



e Liyofilize toz iceren 1 adet flakon + 1 adet ¢oOziicii iceren ambalajda piyasaya
sunulmustur.
e WINRHO SDF asagida belirtilen durumlarda kullanilir.

1. Babanin ve bebegin Rho D (-) oldugunun kesinlikle bilindigi ve alloimmiinizasyon
gelismis, etkilenmis Rh /rh olgular1 hari¢ olmak {izere, Rho D (-) kadina; annenin ve
bebegin kan guruplarina bakilmaksizin Rho D (+) bebek dogumundan sonra ilk 72 saat
i¢inde uygulanir.

2. Babanin Rho D negatif oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari¢ Rho D negatif
gebelerde siiphelenilen ya da kanitlanmig fetomaternal kanama, annenin gecirdigi karin
travmalari, fetal invaziv islemler (koryon villus biopsi, aminosentez, fetal kan
orneklenmesi, fetal cerrahi vb.) eksternal sefalik versiyon, antepartum kanama, dig
gebelik, diisiik tehtidi ya da diisiikler ve mol gebelikleri sonrasinda kullanilir.

3. Antenatal profilaksi (dogum O©ncesi korumak) amaci ile 28-32. haftalar arasinda
kullanilir.

4. Rho D negatif kiz ¢ocuklar1 ve dogurma cagindaki yetiskin kadinlarda, kan ve kan
riinlerinin uyumsuz nakli (transfiizyonu) sonrasi uygulanir. Tedavi yalmzca, eger
nakledilen Rho D pozitif kan, dolasimdaki toplam kirmiz1 hiicrelerin %20’sinden az ise
gerceklestirilmelidir (6nceki kan degisimi olmadan).

5. Immum Trombositopenik Purpura (ITP):
[Dalagi alinmamis (splenektomi yapilmamig) olan Rho D pozitif]

a. Kronik veya akut ITP’li ¢cocuklarin,

b. KronikITP’li yetigkinlerin,

c. Insanlarm bagisiklik sisteminin ¢okmesine neden olan bir viriis (HIV)  enfeksiyonu
izleyen ITP hastasi yetiskin veya ¢ocuklarin tedavisinde kullanilir.

d. Gercek , uzun siiredir devam eden , nedeni belli olmayan inat¢1 (kronik refrakter
idiopatik) trombositopenik purpura (ITP)’de eslik eden iltihap olusturan mikrobik
hastaliklar ( enfeksiyon, enflamasyon ) , kanser ve bagka bagisiklik sistemiyle ilgili
hastaligin( otoimmiin hastaligin ) olmadig hallerde trombosit sayisin1 gecici yiikseltmek
icin endikedir



2. WINRHO SDF’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

UYARI: DAMARICIi HEMOLIZ

Oliime yol acan damar ici kan hiicrelerinin yikim (intravaskiiler hemoliz-IVH),
WINRHO SDF ile immiin trombositopenik purpura (ITP) tedavisi alan hastalar icin
rapor edilmistir.

Kan hiicrelerinin yikinm (intravaskiiler hemoliz), akut solunum giicliigii sendromu
(ARDS) dahil Kliniksel olarak tehlike arz eden kansizlik ve coklu sistem organ
calismazhigina yol acabilir.

Ciddi kansizlik, akut bobrek yetmezligi, bobregin calismamasi ve dagimk damar ici
kanin pihtilasmasi (DIC) dahil ciddi komplikasyonlar ayrica rapor edilmistir.

ITP icin bir saglik kurulusunda WINRHO SDF ile tedavi edilen hastalar, ilacin verilmesinden
sonra en az 8 saat siireyle yakindan izleyiniz. Ilacin verilmesinden 2 saat, 4 saat sonra ve
izleme siiresinin sona ermesinden once, 2 saat siireyle baseline iizerinde dipstikle bir idrar
tahlili yapimiz. Hastalar1 uyariniz ve sirt agrisi, sarsilarak iisiimeler, ates ve rengi bozulmus
idrar veya kanli idrar (hematiiri) dahil damar i¢i kan hiicrelerinin yikimi(IVH) semptomlarini
ve belirtilerini izleyiniz. Sekiz saat icinde damar i¢i hemolizin bu belirtilerinin olmayist
miiteakiben IVH’nin olusmayacagini gostermemektedir. Eger IVH nin belirtileri mevcutsa
veya WINRHO’nun verilmesinden sonra bunlarin ortaya ¢ikacagindan siiphe ediliyorsa plazma
hemoglobin, haptoglobin, LDH ve plazma bilirubin (direk ve indirek) dahil tedavi sonrasi
laboratuar testleri yapilmalidir.

CiDDi UYARILAR VE ONLEMLER
Insan plazma havuzlarindan hazirlanan WINRHO SDF, viriisler gibi mikrobik hastalik yapici
ajanlar icerebilir.

WINRHO SDF ile tedaviyi takiben, damar i¢i kan hiicrelerinin yikimi(IVH) ve hastalikla ilgili
ortaya ¢ikan rahatsizliklara ait istenmeyen olaylar bildirilmistir.

Kan kanseri (16semi) ya da lenf kanseri (lenfoma) gibi hastaliklara veya aktif, ciddi hastaliklar
yaratan viriisler (HCVve EBV) ile viriislerin sebep oldugu (viral) hastaliklara (enfeksiyonlara)
ikincil olarak gelisen ITP’li hastalarda ¢ok sayida IVH vakasi bildirilmistir. Bu vakalarin
bazilar1 oOliimle sonuglanmistir. Hassas hastalarda, klinik olarak riskli bir tiir kansizlik
(hemolitik anemi), ani baslayan ve hizla seyreden (akut) solunum yetmezligi sendromunu
(ARDS)’nu tetikleme potansiyeline sahip olup, hemoglobinin idrarla disar1 atilmasi
(hemoglobiniiri) ya da hemoglobindeki azalma (hemoglobinemi ), bobrek yetmezligi ya da
damar ic¢i pihtilasma (DIC)’y1 tetikleyebilmektedir. Altta yatan kalple (kardiyak), bobrekle
(renal) ya da karacigerle (hepatik) ilgili ilave hastaliklara sahip ileri yastaki hastalar (>65 yas),
IVH gelistirdikleri taktirde, ciddi bobrekle, karacigerle ya da kalp damar hastaliklariyla ilgili
beklenmeyen durumlar (renal,hepatik ya da kardiyovaskiiler komplikasyonlar) gelistirme
acisindan daha yiiksek bir risk altinda olurlar. (Bkz: geriyatrik popiilasyon). Doktorlara, eger
bir hastada kansizlik bulgusu var ise (%3 ten biiyiik retikiilositoz ) ya da hasta yiiksek, kan




hiicrelerinin yikimi riski altinda ise , alternatif tedavilerin kullamilmasi geregi tavsiye
edilmektedir. Doktorlar WINRHO SDF’nin risk ve yararlarim1 degerlendirmeli, ITP i¢in tedavi
edilen hastalari, belirtileri hakkinda uyarmalidir.

Cok nadir IgA- noksanlig1 ya da insan immunoglobulin’e kars1 asin duyarlilik vakalarinda,
asirt duyarlilik reaksiyonlart meydana gelebilmektedir(Bkz.duyarllik)

WINRHO SDF ’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Genel

olarak :

WINRHO SDF’yi insan immiinoglobulinlerine ya da WINRHO SDF bilesenlerinden
herhangi birine karst ani asir1 duyarhilik (alerjik) ya da ciddi sistemik reaksiyon
gecirdiyseniz kullanmayiniz.

WINRHO SDF’yi Ig-A noksanliginiz varsa kullanmayiniz.

WINRHO SDF’yi, formiilasyonundaki ya da ambalajindaki bilesenlerinden herhangi
birine agir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

Rh immiinizasyonunun 6nlenmesinde:

WINRHO SDF’yi, bebekler dahil olmak iizere Rho (D) pozitif hastalarda,

Ozellikle standart Rh antikor tarama testleri ile kanitlanmis, Rho immiinizasyonu olan
Rho (D) negatif kadinlarda kullanmayiniz.

Immiin Trombositopenik Purpura (ITP) tedavisinde:

WINRHO SDF’yi Rho (D) negatif iseniz,

WINRHO SDF’yi dalaginiz ameliyatla alinmis ise (splenektomi),

WINRHO SDF’yi enfeksiyon, enflamasyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik),
kanser ve eslik eden bagisiklik sistemi (otoimmiin) hastaliklar1 (SLE, Antifosfolipit
Sendromu), sekonder immiin trombositopenik purpura’da kullanmayiniz.

WINRHO SDF’yi kan kanseri (I6semi), lenf kanseri (lenfoma) ya da ciddi hastaliklar
olusturan viriisler (EBV veya HCV) gibi aktif viral enfeksiyonlar dahil , diger
kosullara ikincil ( sekonder ) ITP olan hastalarda,

WINRHO SDF’yi, kanla ilgili aniden gelisen (akut hemolitik- AHR ) reaksiyon’a ve
bununla ilgili ortaya c¢ikan rahatsizliklar (komplikasyonlar)’a zemin hazirlayan, altta
yatan kalple (kardiyak), bobreklerle (renal) ya da karacigerle (hepatik) ilgili ilave
hastaliklara sahip yaslilarda,

WINRHO SDF’ yi bir cesit kansizlik (otoimmiin hemolitik anemi) , Evan’s sendromu,
ya da bagisiklik sistemi hastalig1 (antifosfolipit antikor sendrom) kanit1 olan hastalarda
kullanmayiniz.

WINRHO SDF’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.




Uygulanacak WINRHO SDF dozu hesaplanirken dikkat edilmelidir. Uriin icin uluslar arast
birim (IU) ile mikrogram (ug) arasinda veya hastanin viicut agirligi i¢in pound (Ibs) veya
kilogram(kg) arasinda meydana gelebilecek bir karisiklik, ya ciddi bir hemolitik reaksiyona yol
acabilecek bir doz asimina ya da etkili olmayacak kadar diisiik bir doz uygulamasina yol
acabilir.

Insan plazmasindan yapilan iiriinler viriisler gibi hastaliga sebep olan enfeksiyoz ajanlar
icerebilirler. Uretimde uygulanan plazma, kurallara uygun olarak HIV, Hepatit B,
Hepatit C gibi lipit zarfli ve lipit zarfsiz viriisleri etkisiz hale getirecek sekilde islemden
gecirilmistir. Ancak bulasic1 hastaliklar1 tasima riskini tamamen yok saymak miimkiin
degildir.

WINRHO SDF’nin icinde bulunan anti-D immiinoglobulini plazma yiiksek riskli
davramislart ortadan Kkaldirmaya yonelik sozlii taramayr basariyla tamamlayan,
tekrarlayic1 donorlerden elde edilmektedir. Kaynak plazma donorleri yaptiklari ilk bagis
ve yillik her fiziki inceleme esnasinda, vCJD ve CJD riskleri icin sorgulanmakta ve tiim
kan dondérleri her bagista vCJD ve CJD riskleri icin sorgulanmaktadir.

Rh immiinizasyonu profilaksisi

WINRHO SDF uygulamasini takiben hastalar, muhtemel yan etkiler icin en az 20 dakika
gozlem altinda tutulmalidir. Bu iiriin, pasif bagisiklik kazandiric1 ajanlarin kullanimi ve Rh (D)
pozitif kirmizi kan hiicreleri alan sensitize olmamig Rh (D) negatif hastalarin yonetimi
konusunda deneyimli, nitelikli bir saglik uzmaninin gozetimi altinda, yalnizca yeterli tan1 ve
tedavi imkanlarinin halihazirda bulundugu saglik kurulusunda uygulanmalidir.

Hamileligin ge¢ doneminde ya da dogumu takiben meydana gelen biiyiik bir fetomaternal
kanama zayif bir karismis olan (mixed field) pozitif Dy test sonucuna sebep olabilir. Pozitif
Dy test sonucuna sahip bir hasta, biiyiik miktardaki bir fetomaternal bir kanama i¢in taranmali
ve WINRHO SDF dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir.

Anne kan1 hakkinda herhangi bir siiphe oldugunda WINRHO SDF uygulanmalidir.

ITP tedavisi

ITP tedavisi icin WINRHO SDF (IV) uygulamasini takiben hastalar muhtemel yan etkilerin
izlenmesi amaciyla, en az sekiz saat gozlem altinda tutulmahdir. Bu iiriin, pasif bagisiklik
kazandiric1 ajanlarin kullanimi ve ITP teshisi konmus hastalar konusunda, deneyimli, nitelikli
bir saglik uzmaniin goézetimi altinda, yalnizca yeterli tam ve tedavi imkanlarinin halihazirda
bulundugu saglik kurulusunda uygulanmalidir.

WINRHO ITP tedavisi icin damar icine enjekte edilerek uygulanmalidir. (IV enjeksiyon)
ITP hastalarinda WINRHO SDF ile tedavisini takiben, IVH (damar i¢indeki kan hiicrelerinin
yikimi)’na ait ciddi advers olaylar (istenmeyen olaylar) bildirilmistir.




Kardiyovaskiiler

IVIG ile baglantili olarak, nadir olarak kanin pihtilagmasi ile ilgili olaylar bildirilmistir.

Eger, damar sertliginiz (arterosikleroz) varsa,

Kalp ve damar sistemiyle (kardiyovaskiiler sistem) ilgili ¢oklu risk faktoriine sahipseniz,
Bozulmus kalp debisine sahipseniz,

Artmis kanin pihtilagsmast ile ilgili hastaliklara sahipseniz,

65 yas lizeriyseniz,

Uzun siire hareketsiz kaldiysaniz,

Yiiksek tansiyon hastasi iseniz, (hipertansiyon)

Seker hastasi iseniz,( diyabet)

Asiri Kilolu (obez) iseniz,

Kan yogunlugunuz fazla ise, risk altinda olabilirsiniz.

Doktorunuz sizin igin 6zel 6nlemler alacaktir. Bu gibi durumlarda immiinoglobulinler, kalp
krizi (miyokardiyal enfarktiis), inme(fel¢), akciger damarlarinda tikaniklik (emboli) ya da derin
damarlarinizda tikaniklik ( tromboembolitik olaylar) riskini ¢ok seyrek artirabilir.

Hematolojik

WINRHO SDF ile ITP tedavisi olan cogu vakada pazarlama sonrasi damar igindeki kan
hiicrelerinin yikimi ( intravaskiiler hemoliz- IVH) na ait belirtiler olarak uygulamay1 takiben 4
saat icerisinde ortaya cikan,

e  Sirt agrisi,
e Usiime ve titreme,
o Ates,
e Farkli renkte idrar gibi belirtiler bildirilmistir.
Uygulama sonrasi bu tiir sikayetleriniz olursa derhal doktorunuza bildiriniz.

WINRHO SDF uygulamasimi takiben hemoglobin seviyelerinde beklenen maksimum diisiis
(ekstravaskiiler hemoliz) genellikle 3.0 g/dL’den azdir ve uygulama sonras1 7 ila 14 giin
icerisinde meydana gelir.

IVH geciren hastalarda, hemoglobin seviyelerindeki diisiis tipik olarak >3.0 g/dL’dir ve
genellikle WINRHO uygulamasini takiben 72 saat icinde meydana gelir.

Losemi(kan kanseri), lenfoma ( lenf kanseri ) gibi kanserlere ve ayrica HCV ve EBV
(bagisiklik sistemini etkileyen viriisler ) gibi viral enfeksiyonlara ikincil olarak gelisen ITP
hastalarinda ¢ok sayida IVH vakasi bildirilmistir. Bu vakalarin bazilar 6liimle sonuglanmistir.

Es zamanli kosullara sahip yash hastalarin (65 yas iizeri) aniden gelisen ve hizla ilerliyen kanla
ilgili (akut hemolitik) reaksiyonda kalic1 hasar (sekel) gelistirme riski daha fazla olabilir.
Doktorlara, eger bir hastada kan hiicrelerinin yikimi (hemoliz) bulgusu varsa (%3 ten biiyiik
retikiilositoz) ya da hastanin hemoliz riski fazlaysa (daha Onceki immiinoglobulin
uygulamasina atfedilmeyen pozitif DAT ) alternatif tedavilerin uygulanmasi tavsiye edilir.



Ayrica, [VH’ye ait bildirilmis ciddi komplikasyonlar (hastalikla birlikte ortaya c¢ikan
rahatsizliklar ) ;

e Klinik olarak riskli anemi (bir ¢esit kansizlik),
e Akut (aniden gelisen) bobrek yetmezligi,
¢ Bazi durumlarda 6liimciil olmus yaygin damar i¢i pihtilasma (DIC ) dir.

IVH nin komplikasyonlarinin olusmasinda cinsiyetin, birlikte uygulanan kan ve kan
giriinlerinin ya da daha once uygulanan WINRHO SDF tedavisinin herhangi bir katkist
olmamustir.

Hastalarda klinik olarak riskli bir ¢esit kansizlik (hemolitik anemi) akut solunum yetmezIligi
(ARDS)’ni tetikleme potansiyeline sahiptir. Ayrica IVH, bobrek yetmezligi ya da DIC’ y1
tetikleyebilmektedir.

Yatkinlagtiric1 kosullara sahip hastalarda IVH’ye ait bobrek, kalp ve damarla ilgili
komplikasyonlar daha sik ortaya cikabilir.

ITP hastalari, IVH ve komplikasyonlarina ait asagida ki belirtiler/semptomlar icin izlenmelidir.

e Rengi degismis idrar ve kanl idrar.
e Solgunluk
e Diisiik tansiyon
e Carpinti
e Nefes darlig
e ldrar ¢ikisinin azalmas1 veya durmas.
® Viicudun su tutmasi
e Artan berelenme ile ITP popiilasyonunda tespit edilmesi zor olabilecek kanama ve
pihtilasma siiresinde uzama.
Yukarida belirtilen sikayetleriniz olursa derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger IVH ye ait belirti ve semptomlar mevcut ise ya da siipheleniliyor ise, CBC (yani
hemoglobin, trombosit sayimi), haptoglobin, plazma hemoglobin, idrar 6l¢iim ¢ubugu ve
mikroskopik idrar analizi, bobrek fonksiyonlarinin degerlendirilmesi, (yani BUN, serum
kreatinin ), karaciger fonksiyon (yani LDH, direk ve endirek bilirubin) ve D-dimer ya da fibrin
bozulma iiriinleri (FDP) veya fibrin ayrilma iriinleri (FSP) gibi damar i¢i pihtilasmanin
spesifik testleri icerebilecek, dogrulayici laboratuar testleri yapilmalidir.

ITP tedavisi icin WINRHO SDF almaya elverisli hastalar i¢in doktorlar, WINRHO SDF’ nin
risk ve yararlarin1 degerlendirmeli ciddi advers (istenmeyen) olaylarla ilgili hastalar
uyarmalidir.

Taburcu edilmeden Once hastalar, en az 72 saat boyunca, 6zellikle idrar renginde degisiklik
olmak iizere IVH’ ye ait belirti ve semptomlar1 kendi baslarina takip etmeleri konusunda
bilgilendirilmeli ve bu belirtilerin olmasi durumunda derhal tibbi yardim icin
basvurmalari gerektigi soylenmelidir.

Intravaskiiler hemoliz’e ait ciddi bir komplikasyonun teshisi, laboratuar testlerine baghdur:
Eger hastalara kan nakli yapilacaksa, mevcut IVH’ yi alevlendirmemek amaciyla Rho (D)



negatif kirmizi kan hiicreleri (PRBC ler) kullanilmalidir. Eger hasta normalden daha diisiik bir
hemoglobin seviyesine sahipse (10g/dLden az), hastadaki aneminin siddetini arttirma riskini en
aza indirmek amaciyla, 125 ila 200 IU/kg viicut agarhiginda (25 ila 40 mikrogram)/kg
azaltilmis bir doz verilmelidir. 8g/dL’den daha diisiik bir hemoglobin seviyesine sahip
hastalarda aneminin siddetini artirma riskinden dolayi alternatif tedaviler kullanilmalidir.(bkz:
dozaj ve uygulama ITP tedavisi)

Hastalarda enfeksiyon, enflamasyon, (iltihap olusturan mikrobik hastalik) kanser ve/veya
eslik eden baska bir otoimmiin hastalik (bagisiklik sistemi hastahigr) ,SLE, antifosfolipid
sendrom mevcutsa yiiksek olasilikla akut intravaskiiler hemoliz (ani gelisen damar
icindeki kan hiicrelerinin yikimi) gelisme riski vardir. Diger ITP hastalarinda da
WINRHO kullammyla akut intravaskiiler hemoliz gelisme riski ekarte edilemez.
WINRHO verilen tiim hastalar bu acidan monitorize (devaml izlenip, kontrol altinda
tutmak) edilmelidir.

.Bobrekle ilgili

WINRHO SDF’nin damar i¢ine uygulanmasi sonrasi olugan bobrek yetmezligi ; daha 6nceden
var olan bobrek yetmezligi, seker hastalii, hacim diisiikliigli, asi1 kilo, bakterilerin
olusturdugu bir tiir enfeksiyon (sepsis), es zamanli uygulanan bobrek hastaligi ilaglarinin
kullanimi ve 65 yas iistii gibi risk tasiyan hastalarda goriilmiistiir.

Solunum ile ilgili

WINRHO’nun damar icine uygulanmas1 sonrasi aniden gelisen kalple ilgili olmayan akciger
O0demi (su toplamasi) ve akciger hasart (TRALI) (nakil ile iligkili) bildirimleri
olmustur. TRALI,

-Siddetli solunum gii¢liigii,

-Akcigerin su toplamast,

-Kandaki oksijen seviyesinin anormal diigmesi,
-Sol kalp kapak¢ig fonksiyonu,

-Ates

gibi bulgularla karakterize edilmekte olup, genellikle nakil sonrast 1 ila 6 saat igerisinde
meydana gelmektedir.

Onceden solunum zorlugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Nadiren de olsa TRALI
goriilme olasiligr goz ardi edilmemelidir.

TRALTI’1 hastalar, uygun solunum destegi ile oksijen tedavisi kullanilarak idame ettirilir.
WINRHO uygulanan bireyler akcigerle ilgili istenmeyen reaksiyonlar i¢in takip edilmelidir.

Eger TRALI’dan siipheleniliyor ise iiriin ve hasta serumu igerisinde anti-notrofil antikorlarinin
varlig1 i¢in uygun testler yapilmalidir.

Duyarhilik



WINRHO SDF uygulamasini takiben alerjik reaksiyonlar bildirilmistir. (Bkz.olas1 yan etkiler)

Boyle bir reaksiyon durumunda subkutan ephinefrin hidrokloriir enjeksiyonu yapilmali ve
akabinde eger gerekli olursa hidrokortizon uygulanmalidir.

WINRHO SDF, eser miktarda IgA icermektedir. WINRHO SDF secilmis Ig-A noksan
bireyleri tedavi etmek amaciyla basarili bir sekilde kullanilmis olsa da, doktorlar WINRHO
SDF tedavisinin muhtemel faydalarini1 asir1 duyarlilik reaksiyonlar icin potansiyele karsi tartip
degerlendirilmelidir. Ig—A noksan bireyler, Ig-A iceren kan bilesenlerinin uygulanmasi
sonrasinda, Ig-A antikorlar1 ve anafilaktik (aniden gelisen) reaksiyonlar gelistirme
potansiyeline sahiptirler.

WINRHO SDF enjeksiyonundan sonra

-Dokiintii ve yayginlasan kasinti,

-Gogiiste baski hissi,

- Hinlty,

-Diisiik tansiyon,

-Ani asin duyarlilik gibi belirtiler

goriirseniz derhal doktorunuza bildiriniz, doktorunuz sizin i¢in 6zel 6nlemler alacaktir.

Bu uyarilar gecmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

WINRHO SDF’nin yiyecek ve icecekle kullanilmasi:

Gida, alkol ve diger bitkisel iiriinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisimz.

Mevcut verilere gore WINRHO SDF’'nin gebe kadinlarda Rh immiinizasyonunun
onlenmesinde kullanimi, bebekte hasar olusturmaz.

WINRHO SDF gebelikte ITP tedavisi icin onerilmez. WINRHO SDF gebe kadinlarda risk /
yarar degerlendirmesi bazinda, agik olarak gerekliyse kullanilmalidir.

WINRHO SDF gerekli olmadik¢a (annenin kan gurubunun Rh-porzitif oldugu durumlarda,
annenin sensitize durumuna maruz kalmamasi halinde) kullanilmamalidir.

Dogum aninda WINRHO SDF’nin giivenli kullanimi bildirilmemistir.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Mevcut verilere gore, WINRHO SDF’nin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.



Anti-D immiinglobulinin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde arastirilmamistir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina / tedaviden kacinilip kacinilmayacagina iligkin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas1 ve WINRHO SDF tedavisinin ¢ocuk agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Arac ve makine kullanimi:

WINRHO SDF’nin, ara¢ ve makine kullanmaya zarar verdigini gosteren herhangi bir belirti
yoktur.

WINRHO SDF’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin  her dozunda 1mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dolayisiyla
sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ciddi flac Etkilesimleri
Etkinligi azaltilmis canli viriis asilari: immunglobulin uygulamasi, etkinligi azaltilmis canl
virlis astlarinin etkinligini, sonraki 3 ay ya da daha fazla bir siire boyunca azaltabilir.

Immiinoglobulin uygulamasi, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugicedi gibi canli viriis
asilartyla agilama, WINRHO SDF uygulamasindan sonra yaklasik 3 aya kadar ertelenmelidir.
Canli viriis asilanmasindan kisa siire sonra WINRHO SDF alan hastalar, immﬁnglobulin’ in
uygulanmasindan 3 ay sonra tekrar asilanmalidir.

Rho(D) immiinglobulin Ref Etki Klinik yorum

(insan)
Etkinligi azaltilmis canli viriis Immiin globulin Eger WINRHO SDF agilamadan
asilar T etkinligi azaltabilir | sonra 14 giin icerisinde verilirse
( or: kizamik, kizamikgik, tekrar asilama diisiiniilmelidir.
kabakulak ve sucicegi)

Diger ilaglarla etkilesim belirlenmemistir.
Gida, alkol ve diger bitkisel iiriinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

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

3. WINRHO SDF nasil kullanilir?
WINRHO SDF es zamanh bagka bir ilagla kullanilmamalidir.
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a. Eger Rh immiinizasyonunun engellenmesi icin tedavi oluyorsamz
uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar, uygulama yolu ve

metodu :

Endikasyon Doz
(IM ya da IV ygulanacak

Gebelik
Rutin dogum 6ncesi profilaksi Gebeligin 28-30. haftasinda* | 1500 IU (300 mikrogram)
Dogum sonrasi profilaksi Rh (D) pozitif bebegin
(' yalnizca yeni dogan Rh (D)- dogumundan itibaren 72 saat | 600 TU (120 mikrogram )
pozitif ise gereklidir ) icerisinde®*
Gebelikle ilgi durumlar

Gebelikle ilgili komplikasyonlar
(diistik kiirtaj, diisiik tehtidi ,dis gebelik Komplikasyondan itibaren
ya da hidatiform mol, 72 saat igerisinde 1500 IU (300 mikrogram)
dogum 6ncesi kanamadan kaynakl
transplasental kanama.)

Gebelik esnasinda invazif
Prosediirler(amniyosentez, koryonik Prosediirden itibaren 72 1500 TU (300 mikrogram)
biopsi yada da gebelikle ilgili saat igerisinde
manipiilatif prosediirler ( dig versiyon
karin travmasi)

IU, Uluslar aras1 birim

*WINRHO SDF gebelik siirecinde erken bir zamanda uygulanacaksa, pasif olarak kazanilmis
uygun anti-Rh seviyelerini korumak amaciyla, WINRHO SDF’nin 12 haftalik araliklarla
uygulanmasi Onerilmektedir.

*% 72 nci saatte bebegin Rh durumu halen bilinmiyor ise, dogum sonrasi 72 nci saatte Win-
Rho SDF anneye uygulanmalidir. Eger 72 saatten daha uzun bir siire gecmigse, WINRHO SDF
bekletilmemeli, dogumdan sonra 28 nci giine kadar en kisa siirede uygulanmalidir.

b. Eger Rh (negatif) kan gurubuna sahip kiz ¢cocugu veya dogurma caginda yetiskin
bir kadinsamz ve de Rh-pozitif kirmiz1 kan hiicresi ya da Rh-pozitif kan hiicresi iceren
kan bilesenleri nakledildiyse uygun kullammm ve doz /uygulama sikhg: icin talimatlar,
uygulama yolu ve metodu:

Rh (pozitif) kana ya da kirmiz1 kan hiicrelerine maruz kaldiysanmiz, WINRHO SDF doktorunuz
tarafindan zararli antikorlarin gelisiminin engellenmesi amaciyla uygulanacaktir.

Kan nakli endikasyonu ve onerilen doz

WINRHO SDF dozu
Uygulama yolu Eger Rho (D) pozitif tam kana maruz| Tam kan eger Rho (D) pozitif]
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kaldiysa kirmizi kan hiicrelerine maruz
kalmissa
Damar icine (IV) 45 TU (9 mikrogram)/mL kan 90 IU (18 mikrogram)/mL kirmiz1
kan hiicresi
Kas icine (IM) 60 IU (12 mikrogram)/mL kan 120 IU (24 mikrogram)/mL kirmiz1
kan hiicresi

Yukaridaki tablodan hesaplanan toplam doza ulasana kadar IV yoldan her 8saatte bir 3000 IU
(600 mikrogram) uygulanir.

Yukaridaki tabloda dan hesaplanan toplam doza ulasana kadar IM yoldan her 12 saatte bir
6000 IU(1200 mikrogram) uygulanir.

300 IU/kg’1 (60 mikrogram/kg) asan anti-D immiinoglobulin dozlari alan, uyumsuz kan nakli
uygulanan ve ITP’li hastalar, artmis bir iirperme, ates ve bas agrisi ile daha biiyiik bir
hemoglobin diisiisii ve IVH gelistirme riski altindadir.

c. Eger ITP hastasiysamz uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar,
uygulama yolu ve metodu:

ITP tedavisinde WINRHO SDF damar icine uygulanmahidir.

Tiim ITP hastalarini, WINRHO SDF ile tedavi etmeye karar vermeden 6nce, kan gurubu
analizi, kan sayimu, retikiilosit sayimi, DAT ve 6l¢im ¢ubugu idrar analizi yapilmalidir.

Hemoliz bulgusu olan ya da hemoliz riski altinda olan hastalarda diger tedaviler
kullamilmahdir.

WINRHO SDF, kilogram (kg) basina agarhga dayali bir rejim iizerinden
uygulandigindan, uygun olmayan sekilde agarlik birimi olarak pound(lbs) kullanimi,
onemli olciide bir WINRHO SDF doz asimina sebep olacagindan, hastamin agirhik tayini
(kg) cinsinden yapilmalidir

WINRHO SDF, ITP tedavisinde 125 ila 300 IU/kg (25 ile 60 mikrogram /kg) viicut
agirliginda IV bir doz onerilmektedir. WINRHO SDF’ nin 300 IU/kg’1. (60 mikrogram/kg )
asan dozda ITP tedavisinde giivenilirlik ve etkinligi degerlendirilmemistir ve bu nedenle
onerilmemektedir.

Baslangic dozu :
Hastanin Rh (D) pozitif oldugu dogrulandiktan sonra, ITP tedavisi i¢in 250 IU/kg

(50 mikrogram)/kg viicut agirliginda bir baslangic dozu onerilmektedir.

Eger hastanin hemoglobin seviyesi, 8-10 g/dL arasinda ise, hastadaki aneminin siddetini
artirma riskini en aza indirmek i¢in 125-200 IU/kg (25 ile 40 mikrogram)/kg viicut agirliginda
azaltilmig bir doz verilmelidir. Eger arzu edilirse baslangic dozu ayn giinlerde verilecek
boliinmiis iki doz olarak uygulanabilir.
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Hemoglobin seviyesi 8 g/dL ’den az olan hastalarda aneminin siddetini artirma riskinden
dolay1 alternatif tedaviler uygulanmalidir.

Idame dozu:

Eger trombosit sayisini artirmak amaciyla miiteakip doz gerekli ise,125 ile 300 [U/kg (25 ile 60
mikrogram )/kg viicut agirliginda IV bir dozda WINRHO SDF 6nerilmektedir.

Uygulama siklig1 ve kullanilan doz; trombosit sayisi, kirmizi kan hiicresi sayisi, hemoglobin ve
retikiilosit seviyeleri degerlendirilmek suretiyle hastanin klinik yanitina gore uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu
Uygulama yolu

WINRHO SDF, sadece birlikte verilen steril ¢oziicii icinde c¢oziilerek hazirlanir. Bagka
iriinlerle birlikte asla uygulanmamalidir.

Eger sulandirilarak hazirlanan iiriin hemen kullanilmayacaksa, oda 1sisinda en fazla dort saat
saklanabilir.

Diger iiriinlerle es zamanl olarak uygulanmamalidir.

Uygulama Oncesi Uriinii oda sicakligina getiriniz.

WINRHO SDF gibi parenteral iiriinler, uygulamadan o6nce partikiil ve renk degisikligi icin
kontrol edilmelidir. Uriin uygun bir damara aseptik kosullarda, 5-15 saniyede 1500 IU
(300mikrogram) enjeksiyon hiziyla uygulanir. intravenéz uygulama oncesinde WINRHO
SDF’nin seyreltilmesi tercih ediliyor ise, seyreltici olarak normal salin kullaniniz. Su icerisinde
Dekstroz %5 kullanmayiniz. Higbir diger seyreltici test edilmemistir.

Kas ici enjeksiyonlar, iist kolun deltoit kasi icine ya da iist kalcanin 6n yan kismina
yapilmalidir. Siyatik sinirinin zedelenme riskinden dolay1, kaba etli bolge siirekli enjeksiyon
bolgesi olarak kullanilmamalidir. Eger kaba et bolgesi kullanilacaksa, sadece iist dis ceyrek
kullanilir.

Arta kalan iiriinleri kullanmayiniz, kullanilmayan kismi atiniz.

Uygulama metodu

WINRHO SDF, yalnizca birlikte verilen sisede bulunan steril seyreltme ¢ozelti ile hazirlanir.
Hazirlama iglemi aseptik ortamda yapilir.

1. Kullanmadan hemen 6nce sulandirmiz.

2. Coziicii ve iiriin flakonlarinin kapaklarim ¢ikariniz.

3. Kauguk tapanin agikta kalan orta kismini, uygun bir dezenfektan ile siliniz.

4. Uygun bir siringa ve igne kullanarak seyrelticiyi ¢ekiniz. 1500 IU (300 mikrogram) ve i¢in
IV enjeksiyonda 2.5 mLya da IM enjeksiyon icin 1.25 mLsteril ¢oziicii kullaniniz.
Kullanilmayan ¢éziiciiyil atiniz.
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5. Coziicliyll, yavasca liyofilize tanecikler iceren flakonun cam i¢ duvarina gelecek sekilde,
acil1 bir bigimde enjekte ediniz.

6. Tanecikleri flakonu nazikce yana yatirip, ters cevirerek 1slatimiz galkalamayiniz.
Kopiiklendirmekten kaginimiz. Dik durumdaki flakonu, c¢oziilene kadar, nazikce
dondiiriiniiz. (en fazla on dakika).

Degisik yas guruplari

Cocuklarda kullanim :

WINRHO c¢ocuklarda kronik ya da akut ITP’ nin tedavisi ve HIV enfeksiyonuna sekonder
gelisen ITP hastas1 c¢ocuklarda degerlendirilmistir. ITP’li ¢ocuklardaki doz Onerisi
yetiskinlerdeki ile aynidir.

Yashlarda kullanim :

WINRHO ile klinik ¢aligmalara katilan 65 yas ve iizeri denek sayisimin kisithh olmasi
sebebiyle, bu 65 yas ve tlizeri deneklerde, daha gen¢ deneklere kiyasla, tedaviye yanittaki
farkliliklar belirlenememektedir.

Bildirilen klinik calisma kalp, karaciger ve bobrek hastaliklar1 gibi ilave rahatsizliklara sahip
ileri yastaki hastalarin (65 yas iizeri), kirmiz1 kan hiicrelerinin kan damarlar i¢inde yikimi
(IVH) gibi ani gelisip ilerliyen kanla ilgili bir reaksiyon meydana geldigi taktirde, daha fazla
kalic1 hasar gelistirme riski altinda olabileceklerini akla getirmektedir.

300 IU / kg’ 1 gecen dozlarda, WINRHO SDF alan hastalar ayrica kan hiicrelerinin yikimi ile
ilgili artan bir risk altinda olabilirler. IVH ve bunun getirdigi rahatsizliklar ile baglantili 6liimle
sonug¢lanan nadir vakalarin cogu eslik eden rahatsizliklara sahip ilerlemis yastaki ( 65 yas
iizeri ) hastalarda meydana gelmistir.

Genelde yaslanmis hastalarin tedavisinde dozun belirlenmesinde dikkatli olunmali, karaciger,
bobrek ve kalp fonksiyonlar bir arada yer alan hastaliklar ve diger ila¢ tedavileri doz
seciminde hesaba katilmali, 65 yas iistii hastalarda WINRHO SDF uygulanirken tedaviye
diisitk dozda baglanmali ve verilen dozun seyri takip edilmelidir

Ozel kullanim durumlari

Karaciger yetmezligi :

IVIG iiriinlerinin karaciger hastaligi olan kisilerde farmakokinetikleri ile ilgili literatiirde her
hangi bir bilgiye rastlanmamaistir.

Bobrek yetmezligi :

Bobrek yetmezligi olan kisilerde IV infiizyon dikkatle kullanilmalidir; infiizyon hizinin
diisiiriilmesi ve infiizyonun kesilmesi gerekebilir.

14



WINRHO SDF’nin damar i¢ine uygulanmasi sonrasi olugsan bobrek yetmezligi; daha onceden
var olan bobrek yetmezligi, seker hastaligi, hacim diisiikliigii, asir1 kilo, mikrop toksinlerinin
kana karismasi ile olusan tablo(sepsis) es zamanli uygulanan bobrek hastaligr ilaglarinin
kullanimi ve 65 yas iistii gibi risk tasiyan hastalarda goriilmiigtiir.

Bildirilen klinik ¢alisma,kardiyorespiratuvar kompensasyon, hepatik yetmezlik,ya da renal
yetmezlik gibi ilave rahatsizliklara sahip ileri yasta hastalarin ( 65 yas iizeri) , IVH gibi akut
hemolitik bir reaksiyon meydana geldigi taktirde , artan bir sekel gelistirme riski altinda
olabileceklerini akla getirmektedir.

Eger WINRHO SDF ’in etkisinin ¢ok giiclii veye zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veye eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla WINRHO SDF kullandiysaniz

WINRHO SDF den kullanmaniz gerekenden daha fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

WINRHO SDF’yi kullanmay: unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymanmz 6nemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

WINRHO SDF ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1 inden az,fakat 100 hastanin 1 inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1 inden az,fakat 1000 hastanin 1 inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin 1 inden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10 000 hastanin 1 inden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki belirtilerden biri sizde mevcutsa WINRHO SDF’ yi kullanmay1 DERHAL
durdurunuz ve doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz.

A) Viicut genelinde kasint1 ve dokiintii.
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Gogiiste baski hissi.

Hirilt.

Nefes darligi.

Sersemlik hissi yada ayaga kalktiginizda bag dénmesi (bu tansiyonun diisiikliigii anlamina gelir.)

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir .Eger bunlardan biri sizde mevcut ise WINRHO SDF’ye
kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Ig-A noksanligimiz oldugu soylendiyse, WINRHO SDF’ye karst bir alerjik reaksiyon
gelistirme riskiniz daha fazladir.

B)  Sirtagnis.
Rengi degisen ya da koyulasan idrar.
Idrar iiretiminde azalis.
Sarilik.
Sisme.

Nefes darligi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.Eger WINRHO SDF kullanan bir ITP hastasi
iseniz ve bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, cok seyrek de olsa goriilebilen kirmizi
kan hiicrelerinin yikimi (intravaskiiler hemoliz) gelistirme riskiniz var demektir.

ITP i¢in tedavi edilen hastalarda goriilen istenmeyen etkiler sunlardir :

En ciddi ve siddetli advers reaksiyonlar, WINRHO SDF ile ITP tedavisi olan hastalarda
goriilmiistiir. Asagida belirtilen bu advers etkiler baz1 vakalarda 6liime yol agcmistir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar::

Cok seyrek:Klinik olarak riskli kansizlik. ( kirmizi kan hiicrelerinde azalma)
Vaskiiler hastaliklar:

Cok seyrek:Kirmizi kan hiicrelerinin yikimi.

Bobrek ve idrar hastaliklar::

Cok seyrek :Ani baglayan,hizli seyreden bobrek yetmezligi .

WINRHO SDF ile tedavi olan hastalarda en ¢ok goriilen yan etkiler:

Genel bozukluklar :
Yaygin : Bas agrisi, iirperme ve ates.

Daha az yaygin (<%35) istenmeyen yan etkiler sunlardir:
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Kan ve lenf sistemi hastalhiklar::
Yaygin olmayan:Kansizlik, demir eksikligi ile olusan kansizlik.

Metabolizma ve beslenme hastahklar:
Yaygin olmayan: Kilo artig.
Sinir sistemi hastahklari:

Yaygmn olmayan : Kaygi, bas donmesi, kaslarin asir1 gerginligi, duyularda azalma, uyku hali,
titreme.

Kardiyak hastaliklar:

Yaygin olmayan: Yiiksek tansiyon, kalp atiminin hizlanmas.
Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar:
Yaygin olmayan:Astim, nefes darligi, yutak iltihabi, nezle.
Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin olmayan: Istahsizlik, ishal, mide-bagirsak iltihabi, mide-bagirsak hastaliklari, dil
iltihabu, iilseratif agiz iltihabi, kusma.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan :Kurdesen (iirtiker).

Kas- iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar::
Yaygin olmayan : Eklem agrisi.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin olmayan: Karin agrisi, halsizlik, sirt agrisi, enfeksiyon, kiriklik, agri.

Rh immiinizasyon profilaksisindeki yan etkiler asagida belirtildigi gibidir:
Bagisiklik sistemi hastaliklar: :

Cok seyrek: Ani asir1 duyarlilik.

Deri ve deri alt1 doku hastahklari :

Yaygin olmayan: Kasint1 ve dokiintii.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin olmayan : Enjeksiyon bolgesinde sertlesme, kasint1 ve sisme.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

17



5. WINRHO SDF ’nin saklanmasi
WINRHO SDF’yi cocuklarin goremeyecegi , erisemiyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz

Uriinii  buzdolabinda 2°-8° C arasinda saklayiniz Dondurmaymmz. Donmus iiriinleri ¢oziip
kullanmayiniz.

Sulandirilmig iiriin en fazla 4 saat oda 1sisinda saklanabilir. Flakon tek kullanim igindir.
Kullanilmayan kismi1 atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki/flakondaki son kullanma tarihinden sonra WINRHO SDF’yi kullanmayniz.
Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, WINRHO SDF’yi kullanmayiniz

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz WINRHO SDF’yi sehir suyuna veya c¢ope
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi :

RA Ilag San. ve TIC. A.S

Kehribar Sok. NO : 14 /7-8 Gaziosmanpasa - ANKARA
Tel : (312) 442 8270

Faks : (312) 442 8277

Uretim yeri:
Cangene Corporation Winnioeg, KANADA, R3T 5Y

Bu kullanma talimati 13/12/2011 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Donmus iirtinleri ¢6ziip kullanmayiniz.

Uygulama Oncesi Uiriinii oda sicakligina getiriniz.

Diger iiriinlerle es zamanl olarak uygulamayiniz.

Sulandirilarak hazirlanan iiriin hemen kullamlmayacaksa ,oda 1sisinda en fazla 4 saat
saklanabilir.

Artan {iriinleri kullanmayiniz kullanilmayan kismi atiniz.

WIN RHO SDF kullanilmadan 6nce gozle kontrol edilmeli, icinde partikiil veya renginde bir
degisiklik varsa kullanilmamalidir.
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Uriinii hazirlarken kopiiklendirmekten kagininiz.
[lag verme hiz1 5-15 saniye olarak ayarlanmalidir.

Viriitik (Enfeksiydz) maddelerin bulagmasini 6nlemek amaci ile her kisi i¢in ayr bir flakon,
steril siringa ve igne kullanilmasi gerekmektedir.

Rh immiinizasyonu profilaksisi;

WINRHO SDF uygulamasini takiben hastalar, muhtemel yan etkiler icin en az 20 dakika
gozlem altinda tutulmalidir. Bu iiriin, pasif bagisiklik kazandiric1 ajanlarin kullanimi ve Rh (D)
pozitif kirmizi kan hiicreleri alan sensitize olmamig Rh (D) negatif hastalarin yonetimi
konusunda deneyimli, nitelikli bir saglik uzmaninin gézetimi altinda, yalnizca yeterli tam ve
tedavi imkanlarinin halihazirda bulundugu saglik kurulusunda uygulanmalidir.

ITP tedavisi :

Bu iiriin, pasif bagisiklik kazandirici ajanlarin kullanimi ve ITP teshisi konmus hastalar
konusunda deneyimli, nitelikli bir saglik uzmaninin gézetimi altinda uygulanmalidir.

Tedavi ve komplikasyonlarinin uygun bir bi¢cimde yoOnetimi yalnizca, yeterli tan1 ve tedavi
imkanlarinin halihazirda bulundugu durumda miimkiindiir.

ITP i¢in bir saglik kurulusunda WINRHO SDF ile tedavi edilen hastalari, ilacin verilmesinden
sonra en az 8 saat siireyle yakindan izleyin. ilacin verilmesinden 2 saat, 4 saat sonra ve izleme
stiresinin sona ermesinden Once, 2 saat siireyle baseline iizerinde dipstikle bir idrar tahlili
yapin. Hastalar1 uyarin ve sirt agrisi, sarsilarak iisiimeler, ates ve rengi bozulmus idrar veya
kanh idrar (hematiiri) dahil damar i¢i kan hiicrelerinin yikimi (IVH) semptomlarin1 ve
belirtilerini izleyin. Sekiz saat icinde damar i¢ci hemolizin bu belirtilerinin ve/veya
semptomlarinin olmayist miiteakiben IVH’nin olugmayacagimi gostermemektedir. Eger
IVH nin belirtileri ve/veya semptomlart mevcutsa veya WINRHO’nun verilmesinden sonra
bunlarin ortaya cikacagindan siiphe ediliyorsa plazma hemoglobin, haptoglobin, LDH ve
plazma bilirubin (direk ve indirek) dahil tedavi sonrasi laboratuar testleri yapilmalidir.
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