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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS 300 pg (1500 IU) IM enjeksiyon icin ¢ozelti iceren kullanima
hazir siringa.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde: Insan Anti-D immiinoglobulini

Bir doz RhoGAM Ultra-Filtered PLUS, 15 mL (veya daha az) Rh(D)-pozitif kirmiz1 kan
hiicrelerine karsi immiin yamiti baskilamak i¢in yeterli miktarda insan plazma anti-D
immiinoglobulini (300 pg, 1500 TU") igerir.

*RhoGAM icerisindeki anti-D igerigi her doz i¢in pug veya Uluslararas1 Birim (IU) cinsinden
ifade edilir. Degisim faktorii 1 pg, 5 IUdur.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS, doz basina 15 pg’dan az miktarda IgA igermektedir. Insan

plazma protein miktar1 50 mg/mL £ 10 mg/mL’dir. Plazma proteinlerinin en az %98’i
IgG’dir.

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir: 2.9 mg/mL
Sodyum hidroksit: pH ayarlama i¢in yeterli miktarda

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1’e bakimiz

3.  FARMASOTIK FORM
Intramiiskiiler uygulama i¢in kullanima hazir enjektdrde enjeksiyonluk c¢ozelti.
Cozelti berrak veya hafif opelasandir.

4, KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

. Babanin ve bebegin Rh, (D) (-) oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari¢ olmak
izere; Rh, (D) (-) kadina, Rh, (D) (+) bebek dogumundan sonraki ilk 72 saat i¢inde
uygulanir.

U Babanin Rh, (D) (-) oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari¢ Rh, (D) (-)
gebelerde siiphelenilen ya da kanitlanmis fetomaternal kanama, annenin gecirdigi
karin travmalari, fetal invaziv islemler (koryon villus biopsisi, amniosentez, fetal kan
orneklemesi, fetal cerrahi vb.) eksternal sefalik versiyon, antepartum kanama, dig
gebelik, diisiik tehdidi ya da diisiikler ve mol gebelikleri sonrasinda kullanilir.

o Antenatal proflaksi amaci ile 28-32. haftalar aras1 endikedir.
. Herhangi bir Rh, (D) (-) kiside kan ve kan iiriinlerinin uyumsuz transfiizyonu sonrasi
uygulanir.



4.2.

Pozoloji:

Pozoloji ve uygulama sekli

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS sadece intramiiskiiler uygulama i¢indir.

Enjektor icerigi tamamen enjekte edilmelidir.

Tek kullanim i¢indir (Bakiniz Bolim 4.3, 4.4 ve 4.5).

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS dogumu veya kirmizi kan hiicrelerine maruziyeti izleyen 72
saat icinde uygulanmalidir. 72 saatlik dénemden sonra verilen Rhyp, Immiinglobulin (Insan)
etkinligi hakkinda ¢ok az bilgi bulunmaktadir. Pasif olarak kazanilmis olan anti-D diizeyinin
korunmasi icin ilk enjeksiyondan baglayarak her 12 haftada bir uygulanmalidir.

Dogum oOncesi uygulanan son dozdan sonraki 3 hafta icinde dogum gerceklesmisse, dogum
sonrast doz uygulanmayabilir, ancak 15 mL’den fazla kirmiz1 kan hiicrelerine maruziyeti
belirlemek icin fetomaternal kanama (FMK) testi yapilmalidir.

Endikasyon Doz Notlar
Dogum sonrasi
(Yeni dogan Rh-pozitif ise) 300 ug |Hasta 15 mL’den fazla kirniz1 kan hiicrelerine
Dogumu izleyen 72 saat icerisinde (1500 TU) |maruz kalmigsa ilave RhoGAM Ultra-Filtered
PLUS dozlar1 endikedir. Bu fetomaternal kanama
icin kalitatif ve kantitatif testlerin uygulanmasi
ile belirlenebilir.
Dogum oncesi
Gebelerde asagidaki nedenlerle Rh-pozitif
kirmizi kan hiicrelerine maruziyet halinde 72
saat i¢cinde uygulanir.
- £ : Y8 300 1g  \Hamileligin erken donemlerinde (26 ila
* Stphelenilen veya kanitlanmis fetamaternal (1500 IU) |28.haftalardan 6nce) RhoGAM Ultra-Filtered
kanama, abdominal travma ya da hamilelik ile PLUS uygulandiginda, pasif olarak kazanilmisg
ilgili girisimler (Amniosentez, koriyonik villus olan anti-D diizeyinin korunmast icin ilk
biyopsisi ve fetal kan drneklemesi, fetal cerrahi enjeksiyondan baslayarak 12 haftalik araliklarla
v.b.), eksternal sefalik versiyon antepartum uygulanmahdir.
kanama
¢ Ektopik gebelik, mol gebelik
¢ Diisiik tehdidi veya diisiikler
Dogum oncesi 300 ug  |Dogum &ncesi proﬂgk.si.endike ol.dugunda, yeni
Proflaktik olarak hamileligin 28 - 32. haftasinda| (1500 TU) |do&an bebek Rh pozitif ise annenin dogum
sonrast dozu almasi gerekir.
Rh-uyumsuz kan veya kan iiriinlerinin Rh-pozitif kirmiz1 kan hiicrelerine bilinen veya
transfiizyonu stipheli maruziyeti izleyen 72 saat iginde
uygulanmalidir.
®2.5-15.0 mL Rh-pozitif kirmiz: kan hiicreleri 300 pg
(1500 IU)




¢ > 15.0 mL Rh-pozitif kirmiz1 kan hiicreleri 300 pg  |Hastanin, <15 mL Rh-pozitif kirmizi kan

(1500 TU |hiicrelerine maruziyeti halinde ilave RhoGAM
Ultra-Filtered PLUS dozlarinin uygulanmasi
endikedir. Maruz kalinan Rh-pozitif kirmizi kan
hiicrelerinin mL’si bagina 20 pg RhoGAM Ultra-
Filtered PLUS uygulanir.

Maruziyeti izleyen 3 giin i¢inde toplam doz
uygulanmis olmasi kosulu ile coklu dozlar ayni
zamanda veya belirli araliklarla uygulanabilir.

coklu
enjektorler)

Uygulama sekli:

Her bir tek doz kullanima hazir RhoGAM Ultra-Filtered PLUS enjektorti 300 pg (1500 1U),
Rhyp) immﬁnglobulin (Insan) icermektedir. Bu doz, 15 mL {iizerinde Rh pozitif kirmiz1 kan
hiicrelerinin s6z konusu oldugu fetomaternal kanamaya (FMK) ait klinik ya da laboratuvar
kanmiti olmadik¢a, hamileligin 13.haftas1 veya daha sonraki haftalarla iliskili endikasyonlar
icin dozdur.

Coklu Uygulamalar

Hamileligin iiclincii ii¢ aylik donemi Oncesinde goriilmesi miimkiin ancak pek muhtemel
olmayan fakat sonraki donemde ve ¢ogunlukla da dogum sirasinda goriilen bir olay olarak
fetomaternal kanamanin 15 mL’yi agmas1 halinde coklu RhoGAM Ultra-Filtered PLUS doz
uygulamast gerekli olabilir. Fetomaternal kanama riskinin arttig1 bilinen veya siiphelenilen
hastalar kalitatif ve kantitatif metotlarla acisindan test edilmelidir. Etkinlik calismalarinda,
RhoGAM Ultra-Filtered PLUS 1n Rh-pozitif kirmizi kan hiicrelerinin mL’si bagina >20 pg
doz uygulandiginda biitiin deneklerde Rh immiinizasyonunu baskiladigi gosterilmistir.
Dolayis1 ile tek doz RhoGAM Ultra-Filtered PLUS, <15 mL Rh-pozitif kirmizi kan
hiicrelerine maruziyet sonrasi immiin yamiti baskilayacaktir. Ancak, klinik uygulamada
maruziyet miktarin1 (transfiizyon hacmi veya fetomaternal kanama) belirlemede kullanilan
laboratuvar test metotlar kesin degildir. Bu nedenle fazla miktarda fetomaternal kanama veya
kirmizi kan hiicrelerine maruziyet siiphesi varsa ya da dokiimante edilmisse Rh-pozitif kirmizi
kan hiicrelerinin mL’si basina 20 pg’dan fazla RhoGAM Ultra-Filtered PLUS uygulamasi
diigiiniilmelidir. Maruziyeti izleyen 3 giin i¢inde toplam doz uygulanmis olmasi kosulu ile
coklu doz ayni1 anda veya aralikli olarak uygulanabilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi

Yeterli anti-D diizeyinin korunmasi i¢in RhoGAM Ultra-Filtered PLUS 12 haftalik araliklarla
uygulanmalidir. Enjeksiyon i¢in kesin zaman, ilk enjeksiyon uygulamasindan baglayarak 12
haftalik araliklara dayanir. Standart dogum 6ncesi dozdan (28 — 32. haftalarda) 12 hafta sonra
dogum gerceklesmemisse, dogum Oncesi korumayr maksimize etmek icin ikinci bir doz
onerilir. Dogum oncesi uygulanan son dozdan sonraki 3 hafta i¢inde dogum ger¢eklesmisse,
dogum sonrasi doz uygulanmayabilir. Ancak 15 mL’den fazla kirmizi kan hiicrelerine
maruziyetini belirlemek icin fetomaternal kanama testi yapilmalidir.




Uygulama yontemi

Enjeksiyonu standart protokole gore uygulayiniz.
€ =1 Not: Enjeksiyon yaparken koruma diizeneginin zamanindan
o\ once harekete gecmesini engellemek igin, parmaklarinizi
N koruyucu icindeki pencereden enjektor govdesine temas edecek
sekilde yerlestirin

Koruma diizenegini igne iizerinden kaydirin. /
Enjeksiyondan sonra serbest olan eliniz ile koruma diizenegini igne = D \j
iizerine kaydirin. Isitilebilen “klik” sesi uygun hareketi gosterir. Q//V ﬁlg
Eller daima ignenin arkasinda tutulmalidir. é? : /
Atiklar “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ' @/
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak T

imha edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek - karaciger yetmezligi: Veri bulunmamaktadir. Herhangi bir yan etki bildirimi
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Veri bulunmamaktadir. Herhangi bir yan etki bildirimi yoktur.
Geriyatrik popiilasyon: Bu popiilasyonda kullanilmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Insan immiinglobulinlerine ve bilesenlerden birine karsi duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.
Rh-pozitif bireylerde RhoGAM Ultra-Filtered PLUS uygulamasi kontrendikedir.

Rh Kan tipi: RhoGAM Ultra-Filtered PLUS Rhy(p) Immiinglobulin (insan), sadece Rh-

pozitif kirmizi kan hiicrelerine maruz kalmig veya maruziyet olasiligi olan Rh-negatif
hastalarda Rh immiinizasyonunu dnlemek icin kullanilmalidir.

4.4, Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri
Viral Giivenlilik:

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS insan plazmasindan iiretilmektedir ve viriisler, ve teorik
olarak Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD) ajam gibi enfeksiyon ajanlarim bulastirma
riski tasiyabilirler. Boyle bir iiriiniin bir enfeksiy6z ajan bulastirma riski, plazma
donorlerinin belirli viriise 6nceden maruziyetini saptamak iizere taranmasi, plazmanin
belirli viriis enfeksiyonlarimin varhgina dair test edilmesi ve iiretim prosesi sirasinda
patojen uzaklastirma ve inaktivasyon tekniklerinin kullanilmasi ile azaltilmistir. Bu
onlemlere ragmen bu tip iiriinler hala potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler.
Ayrica bu tip iiriinlerde bilinmeyen enfeksiyoz ajanlarin bulunma olasihig1 da vardir. Bu
iiriin yolu ile bulasma olasihgim diisiindiiren tiim enfeksiyonlar hekim tarafindan
Hemat Ila¢ Sanayi ith. ve fhr. Sti’ne bildirilmelidir. Hekim bu iiriiniin yarar ve
risklerini hasta ile tartismahdir.



¢ RhoGAM Ultra-Filtered PLUS yalnzca intramiiskiiler uygulama i¢indir, intravenoz
uygulanmamalidir.

e Dogum sonras1 kullanilmasi halinde iiriin anneye uygulanir.
¢ Yeni dogan bebege enjekte edilmez.
e Hastalar, uygulamadan sonra en az 20 dakika gdzlenmelidir.

e Daha 6nceden insan immiinglobulinine kars1 siddetli sistemik alerjik reaksiyonlar
olan hastalara dikkatle uygulanmalidir.

e RhoGAM Ultra-Filtered PLUS diisiikk miktarda IgA icerir. IgA eksikligi olan
hastalarda potansiyel asir1 duyarlilik reaksiyon riski bulunmaktadir.

e Rh-uyumsuz transfiizyon nedeniyle tedavi goren hastalar, hemolitik reaksiyonun
belirtileri ve semptomlarina karsi klinik olarak ve laboratuvar testleri ile izlenmelidir.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS i¢in plazma genel olarak Ortho-Clinical Diagnostics’in sahip
oldugu ve islettigi donoér merkezinden saglanir. Biitiin dondrler enfekte donorlerden kan
kaynakl1 patojenlerin bulagma riskini azaltmak icin gecmise ait bilgileri ve laboratuvar testleri
ile ¢cok dikkatle taranmaktadirlar. Plazma donasyonlarinin her biri test edilmis ve hepatit B
yiizey antijeni (HBsAg) ve Hepatit C antikoru (HCV) ve insan immiin yetmezlik viriisii (HIV)
1 ve 2 antikoru yoniinden non-reaktif bulunmustur. Buna ek olarak, plazma HCV ve HIV-1
icin FDA tarafindan onayh Niikleik Asit Testi (NAT) ile test edilir ve sonuclar mutlaka
negatif olmalidir. Plazma ayrica aragtirma olarak NAT ile hepatit B (HBV) i¢in test edilir ve
non-reaktif bulunmalidir. Bununla birlikte negatif sonucun 6nemi belirlenmemistir. Plazma in
proses NAT prosediirleri ile hepatit A viriisii (HAV) ve parvoviriis B19 (B19) i¢in mini havuz
formatinda test edilmistir. Uretim icin sadece viriis taramasindan gecen plazma kullanilir. B19
icin uygulanan prosediir, bilinen viriis izolatlariin sekans dizilimlerine dayanarak ii¢
genotipin hepsini tespit eder. B19 i¢in iiretim havuzundaki limiti 104IU/mL’yi gegcmeyecek
sekilde ayarlanir.

Plazma fraksinasyonu, viral titreleri anlamli derecede azalttigi gosterilen modifiye edilmis
soguk alkol prosediirii ile gerceklestirilir. Plazma fraksinasyonunu takiben, zarfli ve zarfsiz
viriisleri uzaklastimak icin gozenek biiyiikliigii dagilimi 12-18 nanometre olan patentli
Viresolve 180 ultrafiltrasyon membranin kullamldig1 biiyiikliik-dislama (size-exclusion)
mekanizmasi ile viral klirens basamag viriisleri uzaklastirir. Viral filtrasyondan sonra, filtre
biitiinligiini saglamak icin Viresolve 180 ultrafiltrasyon membraninda kalite kontrol testleri
(Corr Testi ve difiizyon testleri) gerceklestirilir. Viral inaktivasyon basamaginda, HCV, HIV
ve Bati Nil Viriisii (WNV) gibi zarfli viriisleri inaktive etmek i¢in Triton X-100 ve tri-n-biitil
fosfat(TNBP) kullanilir.

Donoér segme prosesi, fraksinasyon prosesi, viral filtrasyon basamagi ve viral inaktivasyon
prosesi, zarfli ve zarfsiz viriislerin gecis riskini azaltarak {riin giivenliligini arttirir. Rhyp)
Immiinglobulini (Insan) kas i¢i kullanim icindir ve soguk alkol fraksinasyonu ile hazirlanr,
hepatit ve diger enfeksiydz hastaliklar1 bulastirdigi goriilmemistir. RhoGAM Ultra-Filtered
PLUS ile enfeksiyoz hastaliklarin bulastigina dair belgelenmis herhangi bir vaka
bulunmamaktadir.



Laboratuvar etiketleme (spiking) calismalari, RhoGAM Ultra-Filtered PLUS iiretim
prosesinin kiimiilatif viral uzaklastirma ve inaktivasyon kapasitesini su sekilde gostermistir:

Viriis HIV BVDV |PRV PPV EMC WNV HAV

Lipid Zarfl Evet Evet Evet Hayir Hayir Evet Evet
Biiyiikliik (nm) 80-120 |40-70 120-200 |18-24 25-30 40-60 27-32
Genom SS-RNA |SS-RNA |DS-DNA |[SS-DNA SS-DNA SS-RNA SS-RNA
Fraksinasyon >7.98 7.29 >11.74 8.30 Saptanmadi | Saptanmadi Saptanmadi
Viral Filtrasyon |>5.60 5.40 >6.20 3.30 4.16 ND >5.07

Viral Inaktivasyon | >4.28 >4.90 >5.58 Uygulanmaz |Uygulanmaz |>7.05 Uygulanmaz
Toplam Viral >17.86 |>17.59 |>23.52 11.60 4.16 >7.05 >5.07
Indirgeme

Uniteler = log,, indirgeme

HIV: Insan Immiin Yetmezlik Viriisii, HTV-1 ve 2 ile Insan T-hiicre Lenfotropik Viriis (HTLV) I ve 2 i¢in model
BVDV: Bovin Viral Diarrhea Virus, Hepatit C Viriisii i¢in model

PRV: Pseudorabies Virus, Herpes virsleri i¢cin model

PPV: Porcine Parvovirus, Parvovirus B19 i¢in model

WNV: Bat1 Nil Viriisii

HAV: Hepatit A Viriisii

Rhopy Immiinglobulininin (insan) giivenliligi Amerika Birlesik Devletlerinde kadin kan
donorlerindeki viral gostergelerin ampirik ¢alismasinda gosterilmistir. Bu calisma yaklasik %
55-60’min hamilelige iliskin endikasyon igin Rhyp, Immiinglobulin (Insan) aldigi Rh-negatif
dondrlerin Rhyp) Immiinglobulin (Insan) almayan Rh pozitif kadin dondrlerinki ile benzer
yiiksek prevalans ve insidans viral belirte¢ oranlarina sahip oldugunu gostermistir.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS veya diger Rhyp, Immiinglobulin (Insan) iiriinlerinin
enjeksiyonundan sonra plazma veya serumdaki anti-D’nin geri kazanimi bireylere bagh
olarak olduk¢a degiskendir. Bir hastanin plazmasinda anti-D tespiti, tayin yOnteminin
duyarliligina ve enjeksiyon sonrasinda toplanan numunenin zamanina baghdir. Su anda,
RhoGAM Ultra-Filtered PLUS enjeksiyonunu takiben dozun yeterliligini ve etkinligini
saptamak i¢in anti-D mevcudiyetinin test edilmesine yonelik bir gereklilik veya uygulama
standardi bulunmamaktadir

Maternal serumda pasif olarak kazanilmis anti-D olusumu, pozitif antikor tarama testine
neden olabilir. Bu, sonraki dogum 6ncesi ve dogum sonras1 proflaksiyi dnlemez.

Dogum 6ncesinde annelerine Rho (D) immiinglobulin (insan) verilen bazi bebekler, dogumda
direkt antiglobiilin (Coombs) testlerine zayif pozitiftir.

Fetomaternal hemoraji annede yanlis kan tipi sonuglarina yol acabilir. Gebeligin sonuna
dogru veya dogumdan sonra Rh-negatif annenin dolagiminda zayif D (Du) i¢in pozitif
antiglobulin testine neden olabilecek diizeyde fetal Rh-pozitif kirmizi kan hiicresi bulunabilir.
Bu baglamda eger hastanin Rh tipi a¢isindan bir siiphe varsa RhoGAM Ultra-Filtered PLUS
kullanilmamalidir.

Bu tibbi {iriin beher dozda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (1.14 mg/mL) ihtiva eder;
Dolayisiyla sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Rhopy Immiinglobulin (insan) dahil immiinglobulin preparatlar1 kizamik, kabakulak ve
sucicegi gibi canli agilarin etkisini azaltabilir. Canli asilarin uygulamasi genellikle
immiinglobulinin son dozundan sonra 12 haftaya kadar geciktirilmelidir. Eger immiinglobulin
kullanimi canli ag1 uygulamasindan sonraki 14 giin icinde yapilirsa, agilamaya karsi immiin
yanit engellenebilir.

Dogurma yasindaki kadinlarda kizamik¢ik immiinitesi 6nemli oldugundan, kizamik¢ik olma
olasilig1 bulunan kadinlarda hamileligin son ii¢ ayinda veya dogum sirasinda alinan Rhyp,)
Immiinglobulini (Insan) yiiziinden kizamikgik veya MMR agis1 ile dogum sonrasi asilama
geciktirilmemelidir. Asilama dogumdan hemen sonra yapilmalidir ve miimkiinse 3 ay veya
daha fazla siire sonrasinda kizamik¢iga ve eger gerekliyse kizamiga karsi immiiniteyi
saglamak i¢in test yapilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bu tibbi iirtin gebelikte kullanilir. RhoGAM Ultra-Filtered PLUS ile hayvanlarda iireme
calismalar1 yapilmamistir.

Mevcut kanitlar Rho (D) immiin globulin (insan)’in fetuse zarar vermedigini veya alici
annenin gelecekteki gebeliklerine ya da iireme kapasitesine etkisi bulunmadigini ortaya
koymaktadir.

Gebelik donemi

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar Insan Anti-D immiinoglobulini’nin gebelik iizerinde ya
da fetusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS gebelik doneminde kullanilabilir.
Laktasyon donemi

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS anne siitii ile atilmamaktadir. RhoGAM Ultra-Filtered PLUS
emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Mevcut veriler RhoGAM Ultra-Filtered PLUS’1n alici annenin gelecekteki gebeliklerini ve
tireme kapasitesini etkilemedigini gostermistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine herhangi bir etkisi gbzlenmemistir.
4.8. istenmeyen etkiler

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS 1n uygulamasindan sonraki advers olaylar nadirdir.



RhoGAM Ultra-Filtered PLUS i¢in yapilan klinik c¢alismalarda ve iiriiniin pazara
verilmesinden sonra hastalar tarafindan bildirilen istenmeyen yan etkiler asagida
verilmektedir.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS i¢in istenmeyen etkilerin degerlendirilmesinde su terimler ve
siklik dereceleri kullamlmistir: Cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin

olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Seyrek:
Hipersensitivite, dispne ve sok dahil anaflaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan:
Basagrisi

Kardiyak hastaliklar
Seyrek:
Tasikardi

Vaskiiler hastaliklar
Seyrek:
Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek:
Bulanti, kusma

Deri ve derialt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan:
Dokiintii, eritem, kasinti, prurit

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku-ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor:
Artralji

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklari
Yaygin olmayan:
Ates, halsizlik, lisiime

Bilinmiyor:
Uygulama yerinde: sisme, agri, eritem, sertlesme, sicaklik, prurit, dokiintii, kaginma

Enjeksiyon yerinde lokal agr1 ve hassasiyet goriilebilir, biiyiik dozlart farkli yerlere enjekte
ederek dagitmak suretiyle bu 6nlenebilir.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS uygulamas ile ilgili olarak anaflaksi veya bagka bir nedene
bagh 6liim olgusu rapor edilmemistir.

Viral giivenlilik i¢in 4.4’e bakiniz.



4.9. Doz asim ve tedavisi

Rh negatif bireylerde tekrar eden uygulamalar veya yiikseltilmis dozlar normal dozlardan
daha siddetli veya daha sik advers reaksiyonlara yol agmaz. Rh-uyumsuz transfiizyonlar icin
RhoGAM alan hastalar hemolitik reaksiyon riskinden dolay1 klinik olarak ve laboratuvar
testleri ile izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Immiin serum ve immiinglobulinler: Anti-D (Rh) immiinglobulin
ATC kodu: JO6BBO1

Anti-D immiinoglobulin insan eritrositlerinin Anti-D(Rh) antijenine kars1 spesifik antikorlar
igerir.

Hamilelik sirasinda ve oOzellikle dogum esnasinda, fetal kirmizi kan hiicreleri annenin
sirkiilasyonuna girebilir. Eger kadin Rh(D)-negatif ise ve fotus Rh(D)-pozitif ise, kadin Rh(D)
antijenlerine kars1 bagisiklanir ve plasentaya gecen anti-Rh(D) antikorlar1 iireterek yeni
doganin hemolitik hastaligina neden olabilir. Rh(D)-pozitif fetal kirmizi kan hiicrelerine
maruziyetten sonra yeterince c¢abuk olarak ve yeterli dozda anti-D immiinglobulini
uygulanmasi yapilan vakalarin %99’dan daha fazlasinda anti-D immiinglobulinleri ile pasif
immiinizasyon Rh(D) immiinizasyonunu onler.

Hangi anti-D immunglobulininin Rh(D)-pozitif kirmiz1 kan hiicrelerine kars1 immiinizasyonu
baskiladigina iliskin mekanizma bilinmemektedir. Baskilama belki kirmizi hiicrelerin
immiinokompetan yerlere ulasmadan Once sirkiilasyondan temizlenmesi ile ilgili olabilir, veya
antikor bulunmasi veya bulunmamasi durumunda uygun yerlerde uygun hiicrelerle yabanci
antijen ve antijen sunumunun taninmasi ile ilgili ¢cok daha kompleks bir mekanizmaya bagh
olabilir.

28. haftada ve dogumdan sonra 72 saat i¢inde uygulanan Rhogpy Immiinglobulinin (Insan) ile
Rh immiinizasyon hizinin yaklasik %0.1 — 0.2’ye diistiigii gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim

Intramiiskiiler enjeksiyon igin insan anti-D immiinoglobulin kan dolasimina yavasga absorbe
olur.

Dagilim
Uygulamadan 5 giin sonra pik seviyeye ulasir.

Biyotransformasyon
IgG ve IgG kompleksleri retikiilo-endoteliyal sistem hiicrelerinde yikilir

Eliminasyon
Insan anti-D immiinoglobulin eliminasyon yari-omrii yaklasik 3 - 4 haftadir. Bu yari-omiir

hastaya gore degisebilir.



5.3. Klinik oncesi giivenlilik bilgileri

Immunglobulinler insan viicudunun normal bilesenleridir. Anti-D immiinglobulin igin
pre-klinik veri yoktur. Tekrarlayan doz testi toksisite ¢alismalari, insan proteinine karsi
gelisen antikorlarin interferansindan dolayi pratik olarak uygulanamamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Glisin

Sodyum kloriir

Polisorbat 80 (hayvansal olmayan)

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu iiriin diger tibbi iiriinlerle karistirnlmamalidir.

Parenteral ilaglar uygulanmadan once, partikiiler madde, renk degisimi veya enjektor hasari

acisindan gorsel olarak kontrol edilmelidir. Partikiiler madde ve/veya renk degisimi goriilmesi
halinde iirtinii kullanmayiniz.

6.3. Raf 6mrii
24 aydir
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2-8°C’de saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.
Enjektoriin tizerinde basili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS 300 pg (1500 IU) iceren kullamima hazir tek doz enjektor
ambalaji, 1 enjektor icermektedir.

RhoGAM Ultra-Filtered PLUS lateks icermeyen bir dagitim sistemine sahiptir.
6.6. Beseri ve tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamas olan iiriinler veya atik materyal “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

= 99

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBIi

Hemat Ilag Sanayi Ith. ve Ihr. Ltd. Sti.

Kosuyolu Cad. Cenap Sahabettin Sok. No:73
34718 Kadikdy — ISTANBUL

Tel: +90 216 428 97 90 (pbx)
Faks: + 90 216 428 97 93

8. RUHSAT NUMARASI
21
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

[1k ruhsat tarihi: 07 /08/ 2007
Ruhsat yenileme tarihi: --

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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