KULLANMA TALIMATI
HEPATECT CP 500 1U/10 mL IV infiizyon i¢in ¢ozelti iceren flakon

Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde:
Hepatit B insan immiinoglobiilini

I mL infiizyonluk ¢ozelti:
Farmakolojik olarak aktif madde:

Insan plazma proteini ...................... 50 mg
Immiinoglobiilin G orant ................... > %96
HBs antikor igerigi ..............cooeenvnnn. 501U

ihtiva eder.

IgG altsinif dagilimi yaklasik %59 (IgG1), %35 (1gG2), %3 (IgG3) ve %3 (IgG4)' tiir.
IgA igerigi maksimum 2000 mikrogram/mL' dir.

o Yardimci maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su.
WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

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

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPATECT CP nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEPATECT CP’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPATECT CP nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HEPATECT CP ’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.



1. HEPATECT CP nedir ve ne icin kullanilir?

e Berrak veya hafif yanardoner ve renksizden acik sartya goriiniimde damar igine
uygulanan ¢dzeltidir. Immiinoglobiilinler isimli bir ilag grubuna dahildir. HEPATECT
CP, sizi Hepatit B’ye karsi koruyacak hepatit B insan immiinoglobiilini etkin
maddesini icerir. Hepatit B, hepatit B virlisiiniin sebep oldugu karaciger
iltihaplanmasidir.

e 10 mL ¢dzelti icinde 500 IU’luk flakon seklinde ambalajlanmistir.

e HEPATECT CP, hepatit B ile akut karsilasma veya karsilagsma riskinin yiiksek oldugu
durumlarda korunma amagli olarak asagida tanimlanan kosullarda,

1-HBsAg igeren veya igerme riski yliksek olan kan veya viicut sekresyonlari ile risk yaratan
karsilasma, HBsAg pozitif anneden dogan bebekler ve akut hepatit B geciren bir kisi ile ev igi
temas durumunda asagida belirtilen durumlarda,

a- HBsAg iceren kan ile riskli karsilasma, parenteral (igne batmasi, 1sirma, derin
yaralanma) veya mukozal ylizeylerin direkt temasi (kazara goze-oral mukozaya
sicrama), oral olarak yutma (kazara igme-pipetleme) ile kan, serum veya plazma ile
riskli temas ya da temas siiphesi veya alma,

b- Perinatal olarak bebegin, HBsAg pozitif (HBeAg pozitif veya negatif olusundan

bagimsiz olarak) anneden dogmasi (normal veya sezaryan ile),

c- HBsAg pozitif cinsel partner ile siipheli iligki,

d- Ev i¢inde akut hepatit b enfeksiyonu geciren birisinin varliginda, daha Once

astlanmamis 12 aydan kiigiik bebekler ve kan ile riskli temasi olan 12 aydan biiytikler,

Bu kullanimlar i¢in, kisinin daha 6nce hepatit B asisi ile asilanmamis olmasi gereklidir.
2- Saglik c¢alisanlariin da riskli temas sonrast degerlendirilmesinde as1 cevabi da dikkate
alinmalidir. As1 oldugu halde antikor cevab1 vermemis kisiler asisiz gibi degerlendirilmelidir.
3- Karaciger transplantasyonu (nakil) sonrasi rekiirren (tekrarlama) riski tasiyan karaciger
transplant alicilarinda kullanilir.

2. HEPATECT CP kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HEPATECT CP insan kanmnn siv1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. ilaclar
insan kani ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler:

e hastahlk tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde
secimini,

e her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarimn, viriis / enfeksiyon belirtileri
acisindan test edilmesini,

e plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklan icerir.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasih@i tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya
deli dana hastahi@ (Creutzfeld-Jacobs hastaligl) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

Alman o6nlemlerin, insan immiin yetmezligi virisii (HIV), hepatit B viriisii, hepatit C
viriisii gibi zarfh viriisler i¢in etkili oldugu diisiiniiliir.



Alman onlemlerin, hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler icin etkisi
simirh olabilir.

HEPATECT, hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 ile ortaya c¢ikabilecek enfeksiyonlari
onleyebilecek belirli antikorlar: da icermektedir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasini1 kaydederek bu kayitlar:
saklayiniz.

HEPATECT CP ’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e—Insan immiinoglobiiline veya iiriiniin herhangi bir bilesenine karsi alerjiniz (asir1
duyarlilik) varsa.

e Immiinoglobulin A (IgA) yetmezliginiz varsa, 6zellikle kaninizda immiinoglobulin A’ya
kars1 antikorlar varsa, ¢iinkii bu durum anafilaksiye yol agabilir.

e Hepatit B i¢in eksiksiz sekilde asilanmis ve bagisiklik (immiin) yaniti uygun bulunmussa
kullanmayniz.

HEPATECT CP ’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

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

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

— Diger antikorlara kars1 reaksiyon gelistirmisseniz (alerjik reaksiyonlara karsi risk tagima
olasiliginizin bulunmasi durumunda)

— Diger antikorlara kars1 reaksiyonunuz olduysa (nadir durumlarda alerjik reaksiyon riskiniz
olabilir)

— Bobrek hastaligi gecirmigseniz veya gegiriyorsaniz

— Bobreklerinizde hasara neden olan ilaglar kullanmigsaniz (bobrek fonksiyonlariniz
kotiilesirse HEPATECT tedavinizin kesilmesi gerekecektir)

Doktorunuz, asir1 kilolu, yash, seker hastasi olmaniz halinde veya yliksek tansiyonunuz,
diisiik kan miktarmiz (hipovolemi) varsa ya da kaniniz normalin {izerinde yogun ise (yiiksek
kan viskozitesi), bir siire yatalak veya hareketsiz kalmigsaniz (immobilizasyon) ya da kan
damarlarinizla ilgili problemleriniz (damar hastaliklari) varsa veya diger trombotik olay
risklerini (kan pihtisi) tasiyorsaniz, 6zel 6nlemler alacaktir.

HEPATECT CP ile infiizyon siliresince herhangi bir reaksiyon (6r. anafilaksi)
olugsmadigindan emin olmak i¢in dikkatlice izleneceksiniz. Doktorunuz size uygun hizda
HEPATECT CP inflizyonu yapilmasini saglayacaktir.

HEPATECT CP inflizyonu sirasinda bas agrisi, kizariklik, titreme, kas agrisi, hirilti, hizli kalp
atis1, bel agrisi, bulanti, diisiik kan basinct gibi reaksiyon belirtilerinden herhangi birini fark
ederseniz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Infiizyon hizi yavaslatilabilir veya tamamen
durdurulabilir.



Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HEPATECT CP ’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan diger yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz doktorunuza bildiriniz.
HEPATECT CP’nin hamileyken kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Immiinoglobulinlerle edinilen klinik deneyim, iireme yetenegi iizerinde herhangi bir zararl
etkinin beklenmedigini diistindiirmektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
HEPATECT CP’nin emzirirken kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.

Immiinoglobulinler anne siitiine geger. Ancak emzirilen yenidogan/bebek iizerinde herhangi
bir olumsuz etki dngdriilmemektedir.

Arac ve makine kullanimi

HEPATECT CP’nin ara¢ ve makine kullanimi kabiliyeti iizerinde kiiglik bir etkisi vardir
Tedavi esnasinda yan etki yasarsaniz, ara¢ ve makine kullanmadan once bu etkilerin
gecmesini beklemelisiniz.

HEPATECT CP ’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

HEPATECT CP ’nin igeriginde bulunan glisine karsi asir1 bir duyarliligmmiz yoksa, bu
maddeye bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Herhangi bir ilag¢ kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.

HEPATECT CP kullanilmasi, kizamik, kizamikeik, kabakulak ve sucicegi gibi bazi canli
astlarinin etkisini azaltabilir. Bu nedenle as1 kullanmak i¢in 3 aya kadar kizamik asisinda ise 1
yila kadar beklemeniz gerekebilir.

HEPATECT CP ile loop diiiretiklerinin (bobrek hastaliklarinda kullanilan bir grup ilag)
birlikte kullanimindan kagininiz.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPATECT CP Nasil Kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

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

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Doz ve inflizyon hiz1 viicut ylizey alanina gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan Once
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarma uyunuz. Bobrek ve /veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda HEPATECT, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda
ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir.

Yiiksek riskli hastalarda (HBV niiksii i¢in yiiksek risk altinda olanlar, yani karaciger nakli

sirasinda HBV DNA pozitif olanlar, HBeAg pozitif olanlar, HCC ve HDV veya HIV
koenfeksiyonu olanlar) yasam boyu tedaviye devam edilmesi onerilmektedir.

Eger HEPATECT CP nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPATECT CP kullandiysaniz:

HEPATECT CP ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

HEPATECT CP ’yi kullanmay1 unutursanmz:

Bu durumda doktorunuz baska bir dozun gerekli olup olmadigina karar verecektir.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

HEPATECT CP ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
[lacin kesilmesiyle iliskilendirilebilecek herhangi bir etki gériilmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi, HEPATECT CP ‘nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HEPATECT CP’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ciddi alerjik reaksiyonlar (Anafilaktik sok); Dokiintili, kasinti, hirilti, solunum gii¢liigii, goz
kapaklari, yiiz, dudaklar, bogaz veya dilde sisme, asir1 derecede diisiik tansiyon, hizli nabiz.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HEPATECT CP’ye kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida ki yan etkiler Hepatect CP ile spontan olarak bildirilmistir:
Bilinmiyor:

— Ciddi alerjik reaksiyonlar (Anafilaktik sok)

— Asirt duyarlilik reaksiyonlari

— Bas agrisi

— Bas donmesi

— Ates

— Halsizlik

— Mide bulantist

— Kan basinci diistikligi (hipotansiyon)

— Kasit1 gibi deri reaksiyonlari

— Kalp atimimin hizlanmasi (Tasikardi)

Normal insan immiinoglobiiliniyle asagidaki reaksiyonlar gozlenmistir (azalan siklikta):

- Titreme, bas agrisi, bag donmesi

- Ates, kusma, alerjik reaksiyonlar, bulanti

- Eklem agrnis, diisiik kan basinci ve orta seviye bel agrisi

- Bu hiicrelerin kan damarlarinda pargcalanmasi nedeniyle kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (geriye doniigsiimlii) hemolitik reaksiyonlar) ve (seyrek) transfiizyon gerektiren
hemolitik anemi

- (Seyrek) kan basincinda ani bir diisilis ve izole durumlarda anafilaktik sok

- (Seyrek) gecici kutanoz (deri ile ilgili) reaksiyonlar (kutanéz lupus eritematozus dahil—
siklig1 bilinmeyen)



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

- Beyni ve omuriligi kaplayan koruyucu membranlarin gecici akut yangis1 vakalar1 (geri
doniistimlii aseptik menenjit)

- Bobrek fonksiyonunun bozuldugunu ve/veya ani bobrek yetmezligi oldugunu gosteren kan
testi sonucu vakalari

- Transflizyon ile iliskili akut akciger hasar1 (TRALI) vakalari, Bu akcigerlerin hava
bosluklarinda kalp ile ilgili olmayan sivi birikmesine yol agacaktir (non kardiojenik
pulmoner 6dem). Nefes almada ciddi zorluk (respiratuvar distres), hizli nefes alma, kanda
anormal derecede diisiik oksijen (hipoksiya) ve viicut 1s1sinda artis (ates) yasayacaksiniz.

Yan etkiler meydana gelirse infiizyon hiz1 yavaslatilmali veya durdurulmalidir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. HEPATECT CP ’nin saklanmasi
HEPATECT CP ’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

HEPATECT CP’yi 2 °C- 8 °C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz. Donmus
tirlinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Uriinii, dis karton paketi i¢inde saklayiniz.

Cozelti, kapak agildiktan hemen sonra uygulanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki / Kartondaki son kullanma tarihinden sonra HEPATECT CP 'yi kullanmayniz.
Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HEPATECT CP’yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Kansuk Laboratuar1 San. ve Tic. A.S. Yassioren Mahallesi Firat Sk. No: 14/1
Arnavutkdy/ISTANBUL

Tel: 0212592 1576
Faks: 021258037 72

Uretim yeri: Biotest AG, Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, Hesse, Almanya


http://www.titck.gov.tr/

Tel.:(49) 6103 801 0
Faks: (49) 6103 801 150

Bu kullanma talimati 23.12.2021 tarihinde onaylanmustir.

<

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Uygulama yolu ve metodu:

Intravendz yol

HEPATECT CP, ilk 10 dakika boyunca intravendz yolla, 0,1 mL/kg/saat hizla
uygulanmalidir. Advers reaksiyon durumunda ya infiizyon hizi azaltilmali yada infiizyon
durdurulmalidir..Iyi tolere edildigi takdirde, uygulama hizi maksimum 1 mL/kg/saat olmak
lizere yavas yavas arttirilabilir.

HBsAg pozitif anneden dogan bebeklerden edinilen klinik deneyimler, 5 ila 15 dakika
arasinda 2 mL’lik inflizyon hizinda intraven6z Hepatect CP uygulamasinin 1yi tolere
edildigini gostermistir.

Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri

Anti-HBs antikor seviyelerinin izlenmesi:

Hastalar anti-HBs antikor seviyeleri i¢in diizenli olarak izlenmelidir. Terapotik antikor
seviyesini saglamak ve yetersiz dozdan sakinmak icin doz ayarlamasi yapilmalidir (dozaj
kismina bakiniz).

Ozellikle yiiksek dozlarda uygulaniyorsa intravendz insan immiinoglobulini uygulamasi
sunlar1 gerektirir:

- insan immiinoglobulini inflizyonuna baglamadan 6nce yeterli hidrasyon,

- Idrar ¢ikisinin izlenmesi,

- Serum kreatin diizeylerinin izlenmesi,

- Loop diiiretiklerin birlikte kullanimindan kag¢inilmasi.

Advers reaksiyon durumunda, ya uygulama hiz1 diisiiriilmeli ya da infiizyon durdurulmalidir.
Gerekli tedavi advers reaksiyonun tipine ve ciddiyetine baghdir.

Asir1 duyarhilik

Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 seyrektir. Insan normal immiinoglobulini, daha énce insan
normal immiinoglobulin tedavisini tolere etmis olan hastalarda bile nadiren anafilaktik
reaksiyona bagl diisiik tansiyona neden olabilir.

Alerjik veya anafilaktik tipteki reaksiyonlardan siiphe edildiginde, enjeksiyon hemen
kesilmelidir. Sok durumunda standart tibbi sok tedavisi uygulanmalidir.



Asagida ki yan etkiler insan normal immiinoglobulininin intravenoz uygulamas: (IVIg) ile
iliskilendirilmistir:

Tromboembolizm

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

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

Akut renal yetmezlik

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut renal yetmezlik vakalar1 bildirilmistir. Birgok vakada,
Onceden var olan renal yetmezlik, diyabet, hipovolemi, asir1 kilo, es zamanli nefrotoksik tibbi
irlin kullanim1 veya 65 yas iizeri olma gibi risk faktorleri tanimlanmaistir.

Renal yetmezlik durumunda IVIg tedavisinin sonlandirilmasi disiiniilmelidir. Yardimei
madde olarak siikroz, glikoz ve maltoz i¢eren ruhsath IVIg tirlinlerinin bir¢ogunun kullanimi
ile akut bobrek yetmezligi ve bobrek disfonksiyonu raporlari ile iliskilendirilmis olsa da bu tiir
vakalara ait toplam say1 icerisinde stabilizator olarak siikroz icerenler toplam sayida orantisiz
paya sahiptir. Risk altindaki hastalarda bu yardimci maddeleri icermeyen IVIg {iriinlerinin
kullanilmasi diistintilebilir. HEPATECT siikroz, glikoz veya maltoz igermemektedir.

IVIg iirlinleri akut renal yetmezlik riskini tasiyan hastalarda miimkiin olan en diisiik inflizyon
hiz1 ve dozda uygulanmalidir.

Aseptik Menenjit Sendromu (AMS)

IVIg tedavisi ile birlikte aseptik menenjit sendromunun da goriildiigii rapor edilmistir.
Sendrom genellikle, IVIg tedavisini izleyen birkag saat ile iki giin icerisinde baslar. Beyin
omurilik sivis1 (BOS) calismalari, cogunlukla graniilositik serilerden, mm? basina birkag bin
hiicreye kadar pleositozla ve birka¢ yliz mg/dL' ye kadar artan protein diizeyleri ile siklikla
pozitiftir. AMS, IVIg'in yliksek dozlar1 (2g/kg) ve/veya hizli inflizyonu ile iligkili olarak daha
sik ortaya cikabilir.

Menenjite yol acan diger nedenleri belirlemek i¢in bu tiir semptom ve isaretleri gdsteren
hastalar tizerinde serebrospinal sivi (CSF) calismalar1 da igeren kapsamli bir norolojik
inceleme yiiriitiilmelidir.

IVIg tedavisinin kesilmesi birka¢ giin igerisinde AMS’de sekelsiz bir iyilesme ile
sonuc¢lanmuistir.

Hemolitik anemi




IVIg iirlinleri, hemolizinler gibi davranabilen kan grubu antikorlar1 igerebilir ve pozitif direkt
antiglobiilin reaksiyonuna (Coomb’s testi) ve nadiren hemolize neden olan kirmizi kan
hiicrelerinin immiinglobiilinle in vivo kaplanmasina yol acar. IVIg terapisini takiben kirmizi
kan hiicre (RBC) sekestrasyonundaki artisa bagli olarak hemolitik anemi gelisebilir. IVIg
alicilari, hemolize ait klinik belirti ve semptomlar a¢isindan izlenmelidir.

Notropeni/Lokopeni:

IVIg ile tedaviden sonra nétrofil sayisinda gegici azalma ve/veya bazen ciddi olabilen
ndtropeni ataklar1 raporlanmistir. Bu tipik olarak IVIg uygulamasindan sonraki saatler veya
giinlerde icerisinde goriiliir ve 7 ila 14 giin icinde kendiliginden diizelir.

Transfiizyon ile iliskili akut akciger hasari (TRALI):

IVIg alan hastalarda, akut kardiyojenik olmayan akciger 6demi [Transflizyon ile iliskili akut
akciger hasar1 (TRALI)] ile ilgili baz1 raporlar vardir. TRALI, siddetli hipoksi, dispne, hizli
solunum, siyanoz, ates ve hipotansiyon ile karakterizedir. Tipik olarak TRALI’nin
semptomlar1 transfiizyon sirasinda ya da transfiizyondan sonraki 6 saat i¢inde, siklikla da 1-2
saat i¢inde gelisir. Bu nedenle, IVIg alicilar1 izlenmeli ve pulmoner advers reaksiyon olmasi
durumunda IVIg infiizyonu derhal durdurulmalidir. TRALI, acil yogun bakim {initesi
yonetimi gerektiren potansiyel olarak hayati tehdit edici bir durumdur.

Serolojik testlerle etkilesim

Immiinoglobiilin uygulamasindan sonra, hastanin kanindaki pasif olarak uygulanmis
antikorlarin gegici olarak yiikselmesi, serolojik testlerden yanlis pozitif sonuglarin elde
edilmesine neden olabilir.

Doz
Aksi belirtilmedigi siirece, asagidaki oneriler takip edilmelidir:

Karaciger transplantasyonu sonrasi rekiirren riski tasiyan Kkaraciger transplant
alicilarinda:

Anhepatik faz ve cerrahiden sonraki ilk hafta:

Anhepatik faz/cerrahi islem sirasinda ve akut postoperatif donemde ilk bir haftada ytliksek doz
10,000 IU/giin seklinde uygulanmalidir, bu donemde bu serum diizeylerin elde edilmesi i¢in
v kullanilabilen preparatlar kullanilmalidir.

Cerrahi sonrasinda orta ve uzun donem profilaksi amaci ile ise,

a.llk ii¢ ay serum diizeyi 500 IU/L,

b.3-5. aylar aras1 250 IU/L,

c.6. ay sonrasinda 100 IU/L

En alt diizeyde olacak sekilde IV, SC veya IM preparatlar ile profilaksi uygulanmasi
uygundur.

Yiiksek riskli hastalarda (HBV niiksii icin yiiksek risk altinda olanlar, yani karaciger nakli
sirasinda HBV DNA pozitif olanlar, HBeAg pozitif olanlar, HCC ve HDV veya HIV

koenfeksiyonu olanlar) yasam boyu tedaviye devam edilmesi onerilmektedir.

Hepatit B ile akut karsilasma veya karsilagsma riskinin yiiksek oldugu durumlarda korunma
amacli olarak:
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- Bagisiklig1 olmayan kisilerde kazara maruz kalma durumunda Hepatit B’nin 6nlenmesi:
Maruziyetin yogunluguna bagli olarak maruziyetten hemen sonra ve tercihen 24-72 saat
iginde en az 500 IU (10 mL).

- HBsAg pozitif anneden dogan bebeklerde hepatit B’yi Onlemek i¢in dogumda veya
dogumdan sonra miimkiin olan en kisa siirede:

30-100 IU (0,6-2 mL)/kg. Hepatit B immiinoglobiilin uygulamas: asilamay1 takiben
serokonversiyona kadar tekrarlanabilir.

Bu durumlarin tiimiinde, hepatit B viriisiine kars1 as1 yapilmasi siddetle tavsiye edilir. Asinin
ilk dozu, insan hepatit B immiinoglobiilini ile ayn1 glinde ancak farkli bir bolgeden yapilabilir.

Asilama sonrasinda immiin yanit gelistiremeyen kisiler (hepatit B antikoru Ol¢iilemeyenler)
ve siirekli koruma gereken kisilerde iki ayda bir yetiskinlere 500 IU (10mL) ve ¢ocuklara 8 TU
(0,16 mL)/kg uygulanabilir; minimum koruyucu antikor titresi en az 10 mIU/mL olarak kabul
edilmektedir.
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