Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/442/win-rho-sdf-600-iu-120-mcg
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO6BB01

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

WINRHO SDF 600 IU (120 mikrogram) IV/IM enjeksiyonluk ¢6zelti hazirlamak i¢in liyofilize
toz igeren flakon.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her flakonda; 600 IU (120 mikrogram) insan Anti-D immiinglobulini igeren steril liyofilize toz
bulunur.
Bir mikrogram = 51U dir.

Yardimc: maddeler:

Liyofilize tozda: 0.04 M Sodyum kloriir

Coziiciide : %0.8 Sodyum kloriir, 10mM Sodyum fosfat monobazik monohidrat, Sodyum fosfat
dibazik dodekahidrat.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1 bakiniz.
3. FARMASOTiK FORM

IV/IM enjeksiyon i¢in, steril, liyofilize beyaz toz ve renksiz berrak ¢oziicii.
4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar:

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

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji uygulama siklig1 ve siiresi :
WINRHO SDF intravenoz ya da intramiiskiiler yolla uygulanmalidir.

Antenatal profilaksi amaci ile gebeligin 28-32 nci haftasinda intravendz veya intramiiskiiler 1500
IU (300 mikrogram) dozunda WINRHO SDF uygulanmalidir. Rho (D) pozitif oldugu belirlenmis
bebegin dogumunun hemen ardindan ve en ge¢ 72 saat icinde olmak iizere 600 IU (120



mikrogram) dozunda WINRHO SDF, IV veya IM uygulanmalidir. Bebegin Rho (D) durumu 72
saat icinde Ogrenilmemigse, anneye WINRHO SDF uygulamasi dogumdan 72 saat sonra
yapilmalidir.

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

Onerilen doz

Endikasyon Doz (IM ya da IV uygulama)
28 haftalik gebelik siiresi 1500 IU (300 mikrogram)
Postpartum (sayet yenidogan Rh pozitifse) 600 IU (120 mikrogram)

Fetal/neonetal anemi , rahim i¢i fetiis 6liimii , anne ve fetiiste bilyiik bir kanama ( >4mL (%0.7 ile
0.8 kadin)) olmasindan siiphe duyuldugu durumlarda bunun biiyiikliigli uygun bir yOntemle
saptanmalidir. Ornegin: fetal HbF’sini tespit etmekte kullanilan Kleihauer- Betke asit eliisyon testi
veya Rho —D pozitif hiicrelerini hasseten belirleyen akis sitometresi gibi yontemler kullanilabilir.

Buna gore anti-D immiinoglobulin dozlar1 0.5 mL fetal kirmizi kan hiicreleri basina (10 mikrogram
veya 50 IU) verilmelidir.

Uygulama sekli:

WINRHO SDF sadece birlikte verilen steril ¢oziicii iginde ¢oziilerek hazirlanir. Bagka iirlinlerle
birlikte asla uygulanmamalidir. Eger sulandirilarak hazirlanan iirtin hemen kullanilmayacaksa, oda
1s1sinda en fazla 4 saat saklanabilir.

Diger iiriinlerle birlikte uygulanmamalidir.
Uygulama Oncesi iiriinii oda sicakligina getiriniz.

WINRHO SDF gibi parenteral iiriinler uygulamadan 6nce partikiil ve renk degisikligi icin kontrol
edilmelidir.

Uriin uygun bir damara aseptik kosullarda, 5-15 saniye 600 IU (120 mikrogram) enjeksiyon hiziyla
uygulanir. intravenoz uygulama oncesinde WINRHO SDF’nin seyreltilmesi tercih ediliyor ise,
seyreltici olarak normal salin kullanimiz. Su igerisinde Dekstroz % 5 kullanmayiniz. Hicbir diger
seyreltici test edilmemistir.

Kas ici enjeksiyonlar, iist kolun deltoit kasi icine veya iist uyluk bolgesinin on-yan taraflarina
yapilmalidir. Siyatik sinirinin zedelenme riskinden dolayi, kaba etli bolge siirekli enjeksiyon
bolgesi olarak kullanilmamalidir. Eger kaba et bolgesi kullanilacaksa, sadece iist dis ceyrek
kullanilir.

Rekonstitiisyon:

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

1. Karisim kullanimdan hemen 6nce hazirlaymiz.
2. Seyreltici ve iriin flakonlarinin kapaklari ¢ikariniz.



3. Kauguk tapanin acikta kalan orta kismin1 uygun bir dezenfektan ile siliniz.

4. Uygun siringa kullanarak seyrelticiyi cekiniz. 600 IU (120 mikrogram) miktarinda olan
enjeksiyonlarda, damar i¢ine yapilacak enjeksiyon icin 2.5 mL, kas icine yapilacak enjeksiyon
icin ise 1.25 mL kadar steril seyreltici kullanimiz. Seyrelticinin kullanilmayan kismin atiniz.

5. Seyrelticiyi, liyofilize palet iceren flakonun cam c¢eperi iizerine dogrudan akacak aci ile
enjekte ediniz.

6. Tanecikleri, flakonu dikkatlice yana yatirip, ters ¢evirerek 1slatiniz, calkalamayiniz.
Kopiiklendirmekten kagininiz. Dik durumda flakonu, ¢6ziilene kadar, nazik¢e dondiiriiniiz. ( En
fazla 10 dakika )

WINRHO’ nun sulandirilarak hazirlanmasi

Flakona eklenecek | Ortalama Mevcut nominal

Flakon biiyiikliigii seyreltici hacmi kullamlabilir konsantrasyon
hacim

600 TU 2.5mL 2.4 mL 240 IU (48 mikrogram)/
(120 mikrogram) mL
IV enjeksiyon
600 IU 1.25 mL 1.2 mL 480 IU (96 mikrogram) /
(120 mikrogram) mL
IM enjeksiyon

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/karaciger yetmezligi:

WINRHO SDF 600 IU (120 mikrogram)’m Rh immiinizasyon profilaksisinde kullaniminda
literatiirde herhangi bir bilgiye rastlanmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

WINRHO SDF 600 IU (120 mikrogram)’in Rh immiinizasyonu profilaksisinde pediyatrik
popiilasyonda kullanim1 yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

WINRHO SDF 600IU (120 mikrogram)’in Rh immiinizasyonu profilaksisinde geriyatrik
popiilasyonda kullanim1 yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
WINRHO SDF asagidaki 6zelliklere sahip hastalarda uygulanmamaldir:

e Bebekler de dahil olmak iizere Rho(D) pozitif kisilerde,
e Ozellikle standart Rh antikor tarama testleriyle kanitlannus Rh immiinizasyonu olan
Rho(D) negatif kadinlarda,

e Insan immiinoglobulinlerine kars1, anaflaktik yada ciddi sistemik reaksiyon ge¢misi olan

hastalarda ,



e [g A yetersizligi olan hastalarda,

e Bu ilaca yada formiilasyonundaki ya da ambalajindaki bilesenlerden herhangi birine asiri
duyarhilig1 olan kisilerde.

4.4 .Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

CiDDi UYARILAR VE ONLEMLER

Insan plazma havuzlarindan hazirlanan WINRHO SDF, viriisler gibi enfeksiy6z ajanlar icerebilir.
(Bkz:asagidaki genel kismina)

Cok nadir IgA — noksanlig1 ya da insan immiinoglobulin’e kars1 asir1 duyarlilik vakalarinda, asir
duyarlilik reaksiyonlart meydana gelebilmektedir. (Bkz:duyarhlik kismina)

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 zarfl ve lipit zarfsiz viriisleri etkisiz hale getirecek sekilde islemden gecirilmistir.
Ancak bulasici hastaliklar: tasima riskini tamamen yok saymak miimkiin degildir.

WINRHO SDF’nin imali icin kullanilan anti-D plazma yiiksek riskli davramslar1 ortadan
kaldirmaya yonelik sozli taramayir basariyla tamamlayan, tekrarlayici donorlerden elde
edilmektedir. Kaynak plazma donérleri yaptiklar1 ilk bagis ve yillik her fiziki inceleme
esnasinda, vCJDve CJD riskleri icin sorgulanmakta ve tiim kan donérleri her bagista vCJD
ve CJD riskleri icin sorgulanmaktadir.

Rh immiinizasyonu profilaksisi

WINRHO SDF uygulamasini takiben hastalar, muhtemel yan etkiler i¢in en az 20 dakika gbzlem
altinda tutulmalidir. Bu {iriin, pasif bagisiklik kazandirici 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 uygulanmalidir.

Tedavi ve komplikasyonlarin uygun bir bicimde yOnetimi, yalnizca yeterli tan1 ve tedavi
imkanlarinin halihazirda bulundugu durumda miimkiindiir.

Hamileligin ge¢ doneminde ya da dogumu takiben meydana gelen biiyiik bir fetomaternal kanama,
zay1f bir karigsmis alan (mixed field) pozitif D, test sonucuna sebep olabilir Pozitif D, test sonucuna
sahip bir hasta, biiylik miktardaki bir fetomaternal kanama i¢in taranmali ve WINRHO SDF dozu



bu dogrultuda ayarlanmalidir. Anne kani konusunda herhangi bir siiphe oldugunda WINRHO SDF
uygulanmalidir .

Duyarhlik:

WINRHO SDF uygulamasin1 takiben, alerjik reaksiyonlar bildirilmistir. (Bkz: advers ilac
teaksiyonlar) WINRHO SDF’ye karsi alerji ya da anaflaktik bir reaksiyon durumunda, subkutan
epinefrin hidrokloriir enjeksiyonu yapilmali ve akabinde eger gerekli olursa hidrokortizon
uygulanmalidir.

WINRHO SDF, eser miktarda IgA icermektedir (belirtildigi gibi uygun hazirlandiginda, 40
mikrogram/ML’den fazla IgA icermez.) WINRHO SDF, IgA eksikligi olan secilmis hastalarda
basariyla kullanilmis olmasina ragmen, bu hastalarda IgA iceren kan iiriinleri uygulamasindan
hemen sonra, IgA antikorlart olusturma ve anaflaktik reaksiyonlar verme potansiyeli
bulunmaktadir.

Buruks ve arkadaslar1 (1986) 15 mikrogram IgA / mL’lik az miktardaki bir kan iiriiniiniin bile,
IgA noksan bireylerde anaflaktik reaksiyona neden oldugunu bildirmistir. insan globulini’'ne
anaflaktik ya da ciddi sistemik reaksiyon gelistirdigi bilinen bireylere, WINRHO SDF ya da diger
herhangi bir immiinoglobulin (insan) uygulanmamalidir.

Hastalar, kurdesen, genellesmis iirtiker, gogiiste baski hissi, hirilti, diisiik tansiyon ve anaflaksi
dahil, asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin erken belirtileri konusunda bilgilendirilmelidir.

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

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ilac- ilac etkilesimleri:

Ciddi ilac etkilesimleri

Etkinligi azaltilmis canli viriis agilart: immiinoglobulin uygulamasi, etkinligi azaltilmig canli viriis
agilariin etkinligini, sonraki 3 ay ya da daha fazla bir siire boyunca azaltabilir.

Immiinoglobulin uygulamasi, kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve sugicegi gibi canli etkinligi
azaltilmig asilarin  etkinligini azaltabilir. Canli viriis agilaniyla asilama, WINRHO SDF
uygulamasindan sonra yaklasik 3 ay kadar ertelenmelidir.

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

Rho(D) immiinglobulin

(insan) Ref Etki Klinik yorum
Etkinligi azaltilmig canl viriis Immiin globulin Eger WINRHO SDF agilamadan
agilar T etkinligi azaltabilir |sonra 14 giin icerisinde verilirse




( 6rnek : kizamik, kizamikgik, tekrar agilama diisiiniilmelidir.
kabakulak ve sugicegi)

Diger ilaglarla etkilesim belirlenmemistir.
WINRHO SDF’nin diger ilaglardan ayr1 olarak uygulanmasi onerilir.
Tlac / besin / bitkisel iiriin etkilesimi:

Gida, alkol ve diger bitkisel iiriinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

Ilac/laboratuar deney etkilesimi:

Pasif olarak uygulanan anti-Rho (D)’nin varligi, direk antiglobulin ve dolayli antiglobulin
(Coombs)’ testinin pozitif sonuglarina yol acabilir. Direk ve dolayli antiglobulin testlerinin
yorumlanmasi, hastanin altta yatan klinik durumu ve destekleyici laboratuar verileri baglaminda
yapilmalidir. Pasif olarak uygulanmis Rh antikorunun maternal ya da fetal kanda varligi, direk
antiglobulin (Coomb’s) testinin pozitif sonu¢lanmasina yol acabilir.

Anti —-D antikoruna ek olarak, WINRHO SDF eser miktarda anti — C , E, A ve B antikorlar igerir.
Bu antikorlar laboratuar tarama testleri ile tespit edilebilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/karaciger yetmezligi:

WINRHO SDF 600 IU (120 mikrogram)’'in Rh immiinizasyon profilaksisinde kullaniminda
literatiirde herhangi bir bilgiye rastlanmamistir

Pediyatrik popiilasyon:

WINRHO SDF 600 IU (120 mikrogram)’in Rh immiinizasyon profilaksisinde pediyatrik kullanimi
yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

WINRHO SDF 600 IU (120 mikrogram)’in Rh immiinizasyonu profilaksisinde geriyatrik
kullanim1  yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii /kontrasepsiyon

Mevcut verilere gore WINRHO SDF’nin, ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullaniminin,
gelecekteki gebelige zararh bir etkisi yoktur.

Gebelik donemi

Mevcut verilere gore WINRHO SDF’ nin, gebe kadinlarda kullanimu, fetiiste hasar olusturmaz.



WINRHO SDF gerekli olmadikca, (annenin kan grubunun Rho (D) pozitif oldugu durumlarda,
annenin sensizite durumuna maruz kalmamasi halinde) gebelik doneminde kullanilmamalidir
Dogum aninda WINRHO SDF’nin giivenli kullanimi bildirilmemistir.

Laktasyon donemi
Mevcut verilere gore, WINRHO SDF’nin, anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Klinik 6ncesi veriler ve literatiir bilgilerine gore gelisim veya lireme toksisitesi olarak insanlara
0zel bir zarar1 olmadigi tespit edilmistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bu iiriiniin ara¢ ve makine kullanmaya zarar verdigini gosteren herhangi bir belirti yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandiriimasi soyledir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila < 1/100), seyrek
(>1/10000ila <1/1000), cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin edilemiyor)

Rho (D) immiinglobulin (insan)’a kars1 reaksiyonlar Rho (D) negatif bireylerde nadirdir
Az sayidaki vakada,enfeksiyon bolgesinde rahatsizlik ve hafif bir sisme ile, viicut sicakliginda hafif
bir artig bildirilmistir.

WINRHO SDF’ye ait giivenirlilik, bebegin babasinin Rho (D) pozitif oldugu ya da bilinmedigi
gebe Rho (D) negatif kadinlarda (n= 2062 ) gerceklestirilen klinik calismalarda degerlendirilmistir.
Klinik ¢alismalarda yalmizca 1 advers reaksiyon bildirilmistir. Bu advers reaksiyon, kisa siire
icerisinde oldukga yiiksek miktarda (12 x 600 IU ) doz uygulamasi nedeniyle gerceklesmistir.

saglikl1 Rho (D) negatif erkek iizerinde gergeklestirilen bir klinik ¢calismada, goniilliilere IV infiizyon
yoluyla Rho (D) pozitif fetal kirmizi hiicreler uygulanmig ve ardindan 1-2 giin sonra fetal kirmizi
hiicreler, 600IU(120 pg) IV WINRHO SDF uygulamasi ile temizlenmistir. Bu deneklere
WINRHO SDF uygulamasindan sonra 6 - 8 nci saatlerde, graniilosit [4.25 ten 7.88><109/L’ye
(p<0.01)] ve monosit [0.38’den 0.64><109/L’ye (p<0.02) ] ortalama seviyelerinde bir artis olmustur.
Fagositik lokositlerin seviyeleri, WINRHO SDF tedavisinden 24 saat sonra, tedavi onceki
seviyelerine geri donmiistiir. WINRHO SDF’ye ait bu etkinin, dolasimda hi¢ Rho (D) pozitif kirmiz1
hiicre yokken, daha yiiksek WINRHO SDF dozlarinda gézlemlendiginden, Rho (D) pozitif fetal
kirmiz1 hiicrelere ait anti- Rho (D) aracili kleransdan kaynaklandigina inanilmaktadir.

Rh immiinizasyon profilaksisi i¢in tedavi edilen hastalarda advers ilac reaksiyonlar1 sunlardir:
Bagisiklik sistemi hastaliklari:

Cok seyrek: Asirt duyarlilik ve anaflaktik reaksiyon.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar :

Yaygin olmayan : Kasint1 ve dokiintii.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin olmayan : Enjeksiyon bolgesinde sertlesme,kasint1 ve sisme.



Pazarlama sonrasi veriler:

Pazarlama sonrasinda yukaridaki istenmeyen etkilere ek deneyimler bildirilmemistir.

4. 9. Doz asinm ve tedavisi

Pazarlama sonrasit spontan bildirimde, WINRHO SDF ic¢in onerilenden daha yiiksek dozlarin
uygulandigi, doz hesaplamasi ile iliskili kisith sayida ila¢ hata raporu olmustur.Bu hesaplama
hatalar1 pg (mikrogram) ile IU (1pg =5 IU ) arasindaki karigikliktan, kilogram ile pound arasindaki
karigikliktan ve biiyiik bir fetomaternal kanamay1 takiben gerekli dozun yanlis hesaplanmasindan
dogmustur.

Rh immiinizasyon hastalarinin profilaksisinde hi¢bir reaksiyon bildirilmemistir.

Tedavi:

Normal olarak WINRHO SDFnin kesilmesinin disinda yapilacak bir tibbi miidahaleye gerek
yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER:

5.1 . Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grubu: immiinsera ve immiinoglobulinler: Anti-D (Rho) immiinoglobulin.
ATC kodu: JO6BBO1

Genel ozellikler

WINRHO SDF enjeksiyonu sonrasi, Rho (D) pozitif RBC’ lerin kan dolagimindan temizlenmesini
(klerans) olcen iki farmakodinamik calisma (WR-002 ve5696-2) gerceklestirilmistir. 15 Rho (D)
negatif denege fetal Rho (D) pozitif eritrosit ve akabinde IM (n=10) ya da IV (n=5) olarak
WINRHO SDF verilmistir. Rho (D) pozitif RBC’ lerin kleransi 24 saat icerisinde tamamlanmustir.
Alt1 ay sonra 5 denek Rho (D) pozitif RBC ile tekrar sinanmis ve higbiri ikinci bir WINRHO SDF
uygulamasi sonrasi sekonder bir immiin yanit bulgusu gostermemistir. Ikinci enjeksiyondan sonra

102 nci giine kadar, deneklerin hi¢birinin serumunda, kanitlanabilir anti (D) antikorlar1 mevcut
olmamustir.

Bu farmakodinamik sonuclar, Rho (D) pozitif kana maruz birakilmis Rho (D) negatif kadinlarda
Rh alloimmiinizasyon profilaksisi ile tutarlidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

WINRHO SDF’nin IM ve IV uygulama sonras1 farmakokinetik 6zellikleri degerlendirilmistir.

(WS-031) WINRHO SDF IV ve IM uygulamasi sonrasi egrinin altinda kalan alan (EAA o-t)
benzerdir. Bu da IM uygulamasimin neredeyse %100 biyoyararlammma sahip oldugunu akla
getirmektedir. IV uygulamayi takiben doruk seviyeler (Cmax) IM uygulamadan daha yiiksektir. IM
uygulama sonras1 yarilanma émrii (t ¥2 ), IV uygulamadan daha uzun olmustur.



Emilim:

WINRHO SDF IV yoldan uygulamasini takiben plazma doruk konsantrasyonuna 2 saat igerisinde
ulasmaktadir. WINRHO SDF ’nin IM yoldan uygulamasini takiben doruk konsantrasyonuna
ulagsmas1 ise yaklasik 5-10 giin stirmektedir. 600 IU (120 mikrogram) WINRHO SDF hamile
olmayan deneklere uygulandiginda pasif anti-Rho (D) antikor doruk diizeyleri IV uygulama
sonrasinda yaklasik 20 ng/mL ve IM uygulama sonrasinda 40 ng/mL olarak tespit edilmistir.

Dagilim:

WINRHO SDF hamile kadinlara post-natal doz olarak 600 IU (120 mikrogram) uygulandiginda
pasif anti-Rho (D) antikorlar1 6 hafta siiresince dolasimda tespit edilmemektedir. Dolayisiyla
antenatal uygulama i¢in 1500 IU (300 mikrogram) dozu kullanilmalidir. WINRHO SDF’nin IV
uygulamasini takiben biyoyararlanimi hizli ve tamdir. Pasif antikorlar hizla plazma ve ekstraseliiler

bosluk arasinda dagilir. WINRHO SDF ile yapilan farmakokinetik c¢alismalarda EAA
karsilastirllmast sonucunda IM uygulamanin yaklasik %100 biyoyararlanima sahip oldugu
diistiniilmektedir.

Biyotransformasyon:

Immiinoglobulinler ve immiin kompleksler retikiiloendoteryal sistem ile metabolize olurlar.

Eliminasyon:

Yapilan pek c¢ok farmakokinetik calisma WINRHO SDF’nin, normal ve saglikli kisilerde
eliminasyon yaritlanma omriiniin IV uygulamay1 takiben, 18-24 giin ve IM uygulamay1 takiben,
24-30 giin arasinda oldugunu gostermistir. Eliminasyon yarilanma Omriiniin, hastadan hastaya
degisiklikler gostermesi miimkiindiir

Etki siiresi:

WINRHO SDF’nin ITP hastalarinda trombositleri artirdigi gosterilmistir. Trombosit sayisi
genellikle bir ila iki giin i¢inde artmakta olup, tedavinin baglangicindan sonra 7 ila 14 giin icinde
doruk yapar. Yanitin siiresi degiskendir; ancak, ortalama siire yaklagik 30 giindiir

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

IV Immiino globulinlerin klinik galigmalar ve literatiir bazinda farmakokinetiklerinin dogrusal
oldugu bildirilmistir.

5.3 . Klinik oncesi giivenlilik verileri
Hayvan toksisite calismalari:
Akut toksisite:

Klinik oncesi veriler ve literatiir bilgilerine gore akut toksisite olarak insanlara, 6zel bir zaran
olmadigi tespit edilmistir.

Gelisme veya iireme toksisitesi:
Gebelik risk kategorisi: C

Uygun, iyi kontrollii insan caligmalar1 yoktur ve hayvan calismalar ile gebelik iizerine risk
gosterilmistir; ancak, potansiyel yararlar potansiyel risklerden fazla olabilir.



Klinik 6ncesi veriler ve literatiir bilgilerine gore, gelisim veya iireme toksistesi olarak insanlara
0zel bir zarar1 olmadigi tespit edilmistir.

Teratojenite:

Klinik oOncesi veriler ve literatiir bilgilerine gore teratojenite olarak insanlara 6zel bir zaran
olmadigi tespit edilmistir.

Genotoksisite:

Klinik Oncesi veriler ve literatiir bilgilerine gore genotoksisite olarak insanlara 6zel bir zarar
olmadig1 tespit edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER:
6.1 . Yardimc1 maddelerin listesi
Toz: Sodyum kloriir, glisin, polisorbat 80

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

6.2 .Gecimsizlikler

WINRHO SDF diger baska bir tibbi iiriinle karigtirllmamalidir.
6.3. Raf omrii

36 ay’dir.

Mikrobiyolojik acidan iiriin hemen kullanilmalidir. Hemen kullanilmayacaksa, kullanim ©Oncesi
saklama siiresi ve sartlar1 kullanicinin sorumlulugunda olup, rekonstitiisyon /seyreltme kontrollii ve
valide edilmis aseptik sartlarda yapildiginda, 2°-8°C’de 24 saatten uzun olamaz.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

WINRHO SDF’yi 2°-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri
¢oziip kullanmayimiz. Son kullanma tarihi gecen iiriinleri kullanmayimiz. Flakon tek kullamim
icindir. Kullanilmayan kism atiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullamilmayan kismi sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu konuda
eczaciniza danmisiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kauguk tapal, flip-off kapakli 3 mL’lik flakonda liyofilize toz +8.5mL‘lik flakonda steril seyreltici
cozelti.

6.6 . Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamius iirtinler ya da atik materyaller, Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ve Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Donmus iiriinleri ¢6ziip kullanmayimiz.

10



Uygulama 0ncesi iiriinii oda sicakligina getiriniz.

Diger iiriinlerle es zamanl olarak uygulamayimiz.

Sulandirilarak hazirlanan iiriin hemen kullanilmayacaksa ,oda 1si1sinda en fazla 4 saat saklanabilir.
Artan Uriinleri kullanmayiniz kullanilmayan kismi atiniz.

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

Uriinii hazirlarken kopiiklendirmekten kagininiz.
fla¢ verme hiz1 5-15 saniye olarak ayarlanmalidir.

Viriitik (Enfeksiy6z) 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 i¢in 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 goézetimi altinda, yalmizca yeterli tam1 ve tedavi
imkanlarinin halihazirda bulundugu saglik kurulusunda uygulanmalidir.

7. RUHSAT SAHIBIi:

RA flac San. Ve Tic .A.S

Kehribar Sok.No . 14 /7- Gaziosmanpasa- ANKARA
Tel: (312) 442 82 70

Faks: (312) 442 82 77

8. RUHSAT NUMARASI : 47
9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHi

[lk ruhsat tarihi 1 06.03.2009
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi : 13.12.2011
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