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KULLANMA TALIMATI

WINRHO SDF 600 IU (120 mikrogram) IV / IM enjeksiyonluk c¢ozelti hazirlamak icin
liyofilize toz iceren flakon

Damar i¢ine veya kas i¢ine uygulanir.

o Etkin madde : Her bir flakon, 600 IU (120 mikrogram) insan Anti-D imminoglobulini
icerir.
1 mikrogram = 5IU dir.

e Yardunci 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 talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

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

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. WINRHO SDF nedir ve ne icin kullamlir?

2. WINRHO SDF’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler .
3. WINRHO SDF nasil kullanilir?

4-Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. WINRHO SDF’nin saklanmasi.

Bashklar: yer almaktadir.



1. WINRHO SDF nedir ve ne icin kullamlir?

e WINRHO SDF sulandirilarak kullanilmak tizere hazirlanmis steril, liyofilize, beyaz
renkli toz iceren flakon seklinde bulunur.
Her flakonda 600U (120 mikrogram) insan Anti-D immiinoglobulini bulunur.
WINRHO SDF, immiinsera ve immiinoglobulinler gurubuna dahildir

e Liyofilize toz iceren 1 adet toz flakon + 1 adet ¢oziicii iceren ambalajda piyasaya
sunulmustur.

e . WINRHO SDF asagidaki durumlarda kullanilir:

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

2-WINRHO SDF ’kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CiDDi UYARI VE ONLEMLER

e WINRHO SDF, viriislerin yaptigi (viral ) hastaliklara sebep olan ajanlan
icerebilecek,insan plazmasindan yapilmaktadir.Bu iirlinden hastalik bulagma riski,
plazma bagislayicilarin taranmasi ve izlenmesi, belirli viriislerin varlii icin test
yapilmasi ve belirli viriisleri etkisizlestiren ve uzaklagtiran iiretim adimlarinin
kullanilmasi yoluyla azaltilmistir. Ancak  yine de plazma iiriinlerinin hastalik
bulastirma ihtimali mevcuttur.

e Alerjik ya da aniden gelisen asir1 duyarlilik( anafilaktik ) reaksiyonlar nadirdir. Bu
reaksiyonlar, kan iriinlerine alerji gecmisi olan hastalarda ya da IgA kan proteini
olmayan hastalarda meydana gelebilir.

Eger, asagidaki durumlardan birine sahipseniz WINRHO SDF’yi KULLANMAYINIZ

¢ insan immiinoglobulinlerine kars1, aniden gelisen asir1 duyarlilik (anaflaktik) ya da
ciddi sistemik reaksiyon gecirdiyseniz,

e Jg-A noksanliginiz varsa,

¢ Formiilasyonundaki ya da ambalajindaki bilesenlerinden herhangi birine asir
duyarliligimz varsa,



e Bebekler dahil olmak iizere Rho (D) pozitif hastalarda,

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

WINRHO SDF’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Insan plazmasindan yapilan iiriinler viriisler gibi hastalifa sebep olan enfeksiyoz ajanlar
icerebilirler. Uretimde uygulanan plazma , kurallara uygun olarak (bagisikhk sistemini
cokerten viriis (HIV ), Hepatit B, Hepatit C gibi lipit zarfl ve lipit zarfsiz viriisleri etkisiz
hale getirecek sekilde islemden gecirilmistir. Ancak bulasici hastaliklar: tasima riskini
tamamen yok saymak miimkiin degildir.

WINRHO SDF’nin icinde bulunan anti-D immiinoglobulini plazma yiiksek riskli
davramislart ortadan kaldirmaya yonelik sozlii taramayr basariyla tamamlayan,
tekrarlayici donorlerden elde edilmektedir. Kaynak plazma donérleri yaptiklar: ilk bagis
ve yillik her fiziki inceleme esnasinda, vCJDve CJD (deli dana ) riskleri icin sorgulanmakta
ve tiim kan donorleri her bagista vCJDve CJD riskleri icin sorgulanmaktadir

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

Hamileligin ge¢c doneminde ya da dogumu takiben meydana gelen biiyiik bir fetomaternal
kanama, zayif bir karismis alan (mixed field) pozitif D, test sonucuna sebep olabilir Pozitif D,
test sonucuna sahip bir hasta, biiylik miktardaki bir fetomaternal kanama icin taranmali ve
WINRHO SDF dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir. Anne kani konusunda herhangi bir siiphe
oldugunda WINRHO SDF uygulanmalidir

WINRHO SDF uygulamasini takiben alerjik reaksiyonlar bildirilmistir.(Bkz.olas1 yan etkiler)
Boyle bir reaksiyon durumunda subkutan ephinefrin hidrokldriir 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 faydalarin1 asirn duyarlilik reaksiyonlar1 i¢in potansiyele karsi
tartip,degerlendirilmelidir. Ig —A noksan bireyler, Ig-A iceren kan bilesenlerinin uygulanmasi
sonrasinda, Ig-A antikorlart ve aniden gelisen asirt duyarlilik (anaflaktik) reaksiyonlar
gelistirme potansiyeline sahiptirler.




WINRHO SDF enjeksiyonundan sonra
-Dokiintii ve yayginlasan kasinti,
-Gogiiste baski hissi ,

- Hirilti,

-Diisiik tansiyon,

-Ani asin1 duyarlilik gibi belirtiler

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

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse 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 damiginmiz.

Mevcut verilere gére WINRHO SDF’nin gebe kadinlarda kullanimu fetiise hasar olusturmaz.
WINRHO SDF gerekli olmadik¢a (annenin kan gurubunun Rh-pozitif oldugu durumlarda,
annenin sensitize durumuna maruz kalmamasi halinde), kullanilmamalidir.

Dogum aninda WINRHO SDF’nin giivenli kullanimi bildirilmemistir.

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

Emzirme

Tlact kullanmadan dnce, doktorunuza veye eczaciniza daniginiz.

Mevcut verilere gore WINRHO SDF’nin anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir.
Arac ve makine kullanim

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 iiriin her dozunda 1mmol (23 mg )’ dan az sodyum ihtiva eder; dolayisiyla
sodyuma bagl herhangi bir yan etki beklenmez.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ciddi flac Etkilesimleri

Etkinligi azaltilmis canli viriis agilari: immunglobulin uygulamasi, etkinligi azaltilmis canh
virlis agilarinin etkinligini, sonraki 3 ay ya da daha fazla bir siire boyunca azaltabilir.

Immiinoglobulin uygulamasi, kizamik, kizamikcik, kabakulak ve sugicegi gibi canli viriis
asilarm etkinligini azaltabilir.Canl viriis asilariyla asilama, WINRHO SDF uygulamasindan
sonra yaklasik 3 aya kadar ertelenmelidir.

Canli viriis asilanmasindan kisa siire sonra WINRHO SDF alan hastalar, immﬁnoglobulin’in
uygulanmasindan 3 ay sonra tekrar asilanmalidir.

Rho(D) immiinglobulin Ref Etki Klinik yorum
(insan)
Etkisi azaltilmis canli viriis Immiin globulin Eger WINRHO SDF agilamadan
asilart T etkinligi azaltabilir |sonra 14 giin icerisindeverilirse
( or : kizamik, kizamikgik, tekrar asilama diisiiniilmelidir.
kabakulak ve sucicegi)

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

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

3. WINRHO SDF nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar, uygulama yolu ve metodu:

Rutin dogum o6ncesi koruyucu olarak (profilaksi) gebeligin 28-30 ncu haftasinda WINRHO
SDF 1500 IU (300 mikrogram) damar veya kas icine uygulandiysa, Rh-pozitif oldugu
belirlenmis bebegin dogumunun ardindan, dogum sonrasi koruyucu (profilaksi) olarak, bebegin
dogumundan itibaren 72 saat icinde damar veye kas icine uygulanir. (Yalmzca yeni dogan Rho
(D) pozitif ise uygulanir)

72 saatten daha uzun siirenin gecmesi durumunda WINRHO SDF uygulamasi birakilmamali,
dogumdan sonra en gec¢ 28 giine kadar, miimkiin oldugu kadar erken uygulanmalidir.




Uygulama yolu ve metodu
Uygulama yolu :

WINRHO SDF, sadece birlikte verilen steril c¢oziicii i¢inde c¢oziilerek hazirlanir. Bagka
iiriinlerle birlikte asla uygulanmamalidir. Eger sulandirilarak hazirlanan {irtin  hemen
kullanilmayacaksa, oda 1sisinda en fazla dort saat saklanabilir. Diger iiriinlerle es zamanh
olarak uygulanmamalidir.

Uygulama Oncesi Uiriinii oda sicakligina getiriniz.

WINRHO SDF gibi parenteral iiriinler, uygulamadan once partikiil ve renk degisikligi icin
kontrol edilmelidir. Uriin uygun bir damara aseptik kosullarda, 5-15 saniyede 600 IU (120
mikrogram) enjeksiyon hiziyla uygulanir. intraven6z uygulama dncesinde WINRHO SDF’nin
seyreltilmesi tercih ediliyor ise, seyreltici olarak normal salin kullaniniz.Su icerisinde
Dekstroz %5 kullanmayimiz. Higbir diger seyreltici test edilmemistir.

Kas ic¢i enjeksiyonlar, iist kolun deltoit kasi i¢ine ya da iist kalcanin on yan kismina
yapilmalidir. Siyatik sinirinin zedelenme riskinden dolayi, kaba etli bolge siirekli enjeksiyon
bolgesi olarak kullanilmamalidir. Eger kaba et bolgesi kullanilacaksa, sadece iist dis ceyrek
kullanilir.

Arta kalan iiriinleri kullanmayimz, kullanilmayan kismi atiniz.
Uygulama metodu :

WINRHO SDF, yalnmizca birlikte verilen sisede bulunan steril seyreltme c¢ozelti ile hazirlanir.
Hazirlama islemi aseptik ortamda yapilir.

1. Kullanmadan hemen 6nce sulandiriniz.

2. Coziicii ve iiriin flakonlarinin kapaklarim ¢ikariniz.

3. Kaucguk tapanin acikta kalan orta kismini, uygun bir dezenfektan ile siliniz.

4. Uygun bir siringa ve igne kullanarak seyrelticiyi ¢ekiniz. ve 600IU (120 mikrogram ) igin,
IV enjeksiyonda 2.5 mLya da IM enjeksiyon i¢in 1.25 mL steril ¢oziicii kullaniniz.
Kullanilmayan ¢6ziiciiyii atiniz.

5. Coziiciiyii, yavasca liyofilize tanecikler iceren flakonun cam i¢ duvarina gelecek sekilde,
acil1 bir bigimde enjekte ediniz.

6 Tanecikleri flakonu nazik¢e yana yatirip, ters cevirerek 1slatimz. Calkalamayiniz.

Kopiiklendirmekten kagcinimiz. Dik durumdaki flakonu ¢oziillene kadar, nazikge

dondiiriiniiz.(en fazla on dakika).

Degisik yas guruplari

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimi yoktur.



Ozel kullanim durumlars :

Bobrek yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur.

Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim1 yoktur..

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla WINRHO SDF kullandiysaniz:

WINRHO SDF’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullandrysamiz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

WINRHO SDF’yi kullanmay1 unutursamz:

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

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz kullanmayiniz.

WINRHO SDF ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:
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 kullanmayr DERHAL
durdurunuz ve doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz

® Viicut genelinde dokiintii ve kasinti.

e Gogiiste baski.

e Hinlt.

e Nefes darligr.

e Sersemlik hissi yada ayaga kalktigunizda bas donmesi ( bu tansiyon diisiikliigii

anlamina gelir.)



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

Ig-A noksanliginiz oldugu soylendiyse, WINRHO SDF’ye kars1 bir alerjik reaksiyon

gelistirme riskiniz daha fazladir.

WINRHO SDF ile Rh immiinizasyon profilaksisi icin tedavi edilen hastalarda goriilen diger
istenmeyen etkiler ise sunlardir :

Bagisiklik sistemi hastaliklar: :

Cok seyrek: Ani asir1 duyarlilik.

Deri ve deri alti1 doku hastaliklari_:

Yaygin olmayan: Kasint1 ve dokiintii.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan : Enjeksiyon bolgesinde sertlesme, kasinti ve sisme.

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

5. WINRHO SDF’nin saklanmasi:
WINRHO SDF’yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii buzdolabinda 2°- 8° C arasinda saklaymmz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢oziip
kullanmayiniz.

Sulandirilmis iiriin en fazla 4 saat oda 1sisinda saklanabilir. Flakon tek kullanim i¢indir.
Kullanilmayan kismi atiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindak /flakondaki son kullanma tarihinden sonra WINRHO SDF’yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz WINRHO SDF’yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz WINRHO SDF’yi sehir suyuna veya ¢iope
atmaymiz. Bu konuda eczacimiza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

RA ILAC SAN. VE TIC.A.S

Kehribar sok.No: 14 / 7-8 Gaziosmanpasa- ANKARA
Tel : (0312) 442 8270

Faks : (0312) 442 82 77



Uretici :
Cangane Corporation Winnipeg, KANADA, R3T 5Y3

Bu kullanma talimati 13/12/2011 tarihinde onaylanmustir.

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

Uygulama 6ncesi Uriinii oda sicakligina getiriniz.

Diger iiriinlerle es zamanl olarak uygulamayiniz.

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

Artan {iriinleri kullanmayiniz kullanilmayan kismi atiniz.

WIN RHO SDF kullanmilmadan 6nce gozle kontrol edilmeli, icinde partikiil veya renginde bir
degisiklik varsa kullanilmamalidir.

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.

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.



