KULLANMA TALIMATI

PENTAGLOBIN 50 mg/mL, 50 mL IV Infiizyon i¢in Cézelti iceren Flakon
Insan normal immiinoglobiilini

Steril

Damar igine uygulanir.

o FEtkin madde:

Intravendz kullanim igin insan immiinoglobiilini

1 mL ¢ozelti:

50 mg Insan kaynakli plazma proteinleri
Enaz % 95’i Immunoglobulin olan;
* Immunoglobulin M (IgM ) 6 mg
* Immunoglobulin A ( IgA) 6 mg
* Immunoglobulin G ( 1gG) 38 mg

ihtiva eder.

IgG alt grup dagilimlari: IgG1 % 63, IgG2 % 26, IgG3 % 4, 1gG4 % 7°dir.
e  Yardimcit maddeler: Glukoz monohidrat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. 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 kullanimi siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PENTAGLOBIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. PENTAGLOBIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PENTAGLOBIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PENTAGLOBIN ’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. PENTAGLOBIN nedir ve ne icin kullamhir?
Hafif ile orta derecede yanardoner renksiz veya agik sar1 gorlinimde inflizyonluk
cozeltidir. PENTAGLOBIN, antikorlar (antikorlar viicudun bagisiklik sisteminin bir
pargasidir) iceren insan kanindan iiretilmis bir ilactir. Bu ila¢ damar i¢inize uygulanmak
izere inflizyonluk ¢6zelti halinde mevcuttur.
PENTAGLOBIN temel olarak immiinglobiilin G ile cesitli bulasici ajanlara kars1 genis bir
antikor (alerji olusturan maddeye kars1 viicudun {irettigi savunma proteini) yelpazesi olan
A (IgA) ve M (IgM) immiinoglobiilinleri igerir.
50 ml (2,5 g)’lik flakon ambalajda sunulur.
PENTAGLOBIN asagida belirtilen durumlarda kullanilir:
- Antibiyotik tedavisine ek olarak siddetli bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde,
- immiin yetmezlikli hastalarda ve ciddi sekonder antikor yetmezlik sendromu
hastalarinda immunoglobulin yerine koyma tedavisinde (ciddi edinsel bagisiklik
eksikligi olan hastalarda eksik antikorlar1 yerine koymak i¢in) kullanilir.

2. PENTAGLOBIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bulasic1 ajanlarin gegisine iliskin bilgiler

Pentaglobin, insan plazmasindan (kanin siv1 halindeki béliimii) elde edilmistir. insan kan veya
plazmasindan ilag¢ liretiminde, bu ilaglarin uygulamasinda hastalara bulagici ajanlarin gegisini
onlemek icin her sey yapilir. Kan bagiscilar virlis ve enfeksiyonlara karsi test edilir. Ayrica,
kanin ve plazmanin islenmesi siireci virlisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar1 da icermektedir.

Bu tedbiri 6nlemlere ragmen, insan kan veya plazmasindan iiretilmis ilaglar uygulanirken
enfeksiyonlarin bulagsma riski tamamen ortadan kaldirilamaz.

Alinan onlemlerin asagidaki gibi zarfl virtsler icin etkili olduklar1 diistiniilmektedir.
e insan immiin yetmezlik viriisii (HIV),
e hepatit B viriisii (HBV),
e hepatit C viriisii (HCV).

Alinan 6nlemlerin etkisi, asagidaki gibi zarfsiz viriisler agisindan sinirl olabilir.
e hepatit A virtisii (HAV),
e parvoviriis B19.

Immiinoglobulinler, giiniimiize kadar hepatit A veya parvoviriis B19 enfeksiyonlariyla
gliniimiize kadar iligkilendirilmemistir. Bu, Pentaglobin’in i¢erdigi antikorlarin enfeksiyonlara
kars1 koruyucu olmasindan 6tiirii olabilir.

Size her bir doz Pentaglobin uygulandigi zaman, doktorunuz iiriiniin isim ve seri numarasini
kaydeder.

PENTAGLOBIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Insan immiinoglobulinine veya bu iiriiniin herhangi bir bilesenine kars1 alerjiniz varsa.

Immunoglobulin A eksikliginiz varsa; anafilaksise sebep olabilecegi i¢in 0Ozellikle
immiinoglobulin A’ya kars1 kaninizda antikorlariniz varsa.

PENTAGLOBIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
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- Ik kez normal insan immiinoglobiilini alryorsamz ya da son kullanimmzin {izerinden
itibaren uzun bir zaman ge¢misse ya da daha once kullanilan insan immiinoglobiilin
tirtiniiniiz degistirildiginde. Bu durumlarda doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

- Aktif bir enfeksiyonunuz veya altta yatan kronik iltthabiniz varsa,

Immiinoglobiilinlere kars1 alerjikseniz (PENTAGLOBIN’i asagidaki durumlarda

KULLANMAYINIZ basligina bakiniz)

Eger;

- Asirt kilolu veya yasl iseniz,

- Kan basiciniz ytiksek ise (hipertansiyon), seker hastaliginiz ya da kan damarlarinizla ilgili

problemleriniz (damar hastaliklar1) varsa,

- Kan pihtis1 olugma riski tastyorsaniz,

- Bir siire yatalak veya hareketsiz kalmigsaniz,

- Kan miktariniz diisiik ise (hipovolemi) ya da kaniniz normalin iizerinde yogun ise (yiiksek

kan viskozitesi)

- Bobrek hastaligi gecirmigseniz veya bdobreklerinizde hasara neden olabilen ilaglar

kullanmigsaniz.

Bu durumlarda, yan etki olusma riski yiiksektir. Doktorunuz PENTAGLOBIN ile tedaviyi

durdurabilir veya diger 6zel 6nlemleri alabilir (6rnegin, 6zellikle yavas infiizyon hiz1).

Daha once insan immiinoglobiilini ile gerceklestirilen tedaviyi iyi tolere etmis olsaniz bile,
immiinoglobiilinlere karst bilmediginiz bir alerjiniz olabilir. Buna ragmen, gercek asiri
duyarlilik reaksiyonlar1 nadir goziikiir.

Belirli yan etkiler ( bas agrisi, ciltte kizarma, titreme, miyalji, hirilti, tasikardi, bel agrisi,
bulant1 ve diisiik tansiyon,) inflizyon hizi ile iligkili olabilir.

PENTAGLOBIN uygulamas: esnasinda bu reaksiyon belirtilerinden herhangi birini fark
ederseniz derhal doktorunuzu bilgilendiriniz. infiizyon hiz1 yavaslatilabilecegi gibi, infiizyon
tamamen durdurulabilir.

Insan normal immiinoglobulin ile tersinir aseptik menenjit (siddetli bas agris1, bulant1, kusma,
ates, boyun tutulmasi ve biling kayb1 gibi belirtileri ile) ve nadir gegici deri reaksiyonlari
gbozlemlenmistir. Bagta A, B ve AB kan grubuna mensup olanlar olmak {izere hastalarda
reversibl hemolitik reaksiyonlar gézlenmistir. Nadiren, yiiksek dozda IVIg tedavisini takiben
transflizyon gerektiren hemolitik anemi gelisebilir.

Size her bir doz Pentaglobin uygulandigi zaman, {iriiniin isim ve seri numarasinin
kaydedilmesi siddetle tavsiye edilir. Seri numaras1 Ozellikle iiriinde kullanilan baslangi¢
maddeleri hakkinda bilgi saglar. Gerekirse sizinle ve kullanilan baglangic maddeleri arasinda
bir baglant1 kurulabilir.

Cocuklar ve ergenler

Yenidoganlar ve bebekler diger yas gruplarina gore baska inflizyon reaksiyonlari, asiri
duyarlilik veya alerjik reaksiyon semptomlarina sahip olabilir, bakiniz “Olas1 yan etkiler”.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PENTAGLOBIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan diger yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bir bebek sahibi olmay1
planliyorsamz ~ doktorunuza  bildiriniz. = PENTAGLOBIN’i  hamileyken  kullanip
kullanamayacagmiza doktorunuz karar verecektir. Hamilelerde PENTAGLOBIN ile higbir
klinik calisma yapilmamustir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
Emziriyorsaniz ve ayn1 zamanda PENTAGLOBIN kullaniyorsaniz, ilacin igerigindeki bazi
antikorlar anne siitiine de gegebilir.

Arac ve makine kullanimi

PENTAGLOBIN, ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde kiigiik bir etki gosterebilir.
Tedavi sirasinda advers reaksiyonlar yasiyorsaniz, arag ve makine kullanmadan 6nce bu yan
etkilerin ortadan kalkmasini beklemelisiniz.

PENTAGLOBIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Pentaglobin sodyum igerir:

Pentaglobin 0,078 mmol/mL (1,79 mg/mL) sodyum (pisirme/sofra tuzunun ana bileseni)
ihtiva eder. Yetigkinler (70 kg viicut agirhigy) i¢in yaklasik 350 ml’lik ginlik doz 27,3 mmol
(627,6 mg) sodyum ihtiva eder. Bu miktar Diinya Saghk Orgiitii’niin yetiskinler icin dnerdigi
maksimum giinliik besinsel sodyum alim miktar1 2 g’in yaklasik % 31’ine karsilik gelir.
Kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar tarafindan dikkate alinmalidir.

Pentaglobin glukoz icerir:

Bir mL inflizyonluk ¢ozelti 25 mg glukoz ihtiva eder. Yetiskinler (70 kg viicut agirlig1) icin
yaklasik 350 mL’lik infiizyonluk ¢6zelti gilinliilk doz yaklasik 8,75 g glukoz ihtiva eder. Bu,
diabetes mellitus (seker) hastalarinda géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Zayiflatilmis canl asilar

Viral hastaliklar i¢in uygulanan kizamik, kizamikc¢ik, kabakulak ve sugicegi gibi zayiflatilmis
canlt agilarin etkisi, immiinoglobiilin uygulamasindan sonra en az 6 hafta ila 3 ay siiresince
azalabilir. Bu iirliniin uygulanmasindan sonra, zayiflatilmis canli asilarin uygulanmasi igin 3
ay beklenmelidir. Kizamik s6z konusu oldugunda, bu durum 1 yil  kadar siirebilir. Bu
nedenle, kizamik asis1 olan hastalar antikor durumunu kontrol ettirmelidir.

Liitfen Loop diiiretiklerinin (genellikle su tabletleri olarak biliniry PENTAGLOBIN ile es
zamanl kullanimindan kag¢ininiz.

Kan testleri tizerindeki etkiler
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PENTAGLOBIN kan testlerini etkileyebilir. PENTAGLOBIN aldiktan sonra kan testi
yaptirmaniz halinde litfen kanmizi alan kisiyi veya doktorunuzu PENTAGLOBIN almis
oldugunuz konusunda bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

3. PENTAGLOBIN nasil kullanihir?

Doz ve uygulama metodu:

Pentaglobin, damardan uygulanan bir infiizyonluk ¢6zelti formunda bulunur.
PENTAGLOBIN doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Dozaj viicut agirhigmiza, bagisiklik
durumunuza ve hastaliginizin siddetine baglhdir.

Eger PENTAGLOBIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PENTAGLOBIN kullandiysamz:

Doz agimi, ¢ocuklar, yash hastalar ve kalp veya renal yetmezlik goriilen hastalar dahil olmak
izere Ozellikle risk tasiyan hastalarda asir1 sivi birikimine ve hipervizkoziteye neden olabilir.
PENTAGLOBIN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

PENTAGLOBIN °’i kullanmay: unutursamz:

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

PENTAGLOBIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
[lacin kesilmesiyle iliskilendirilebilecek herhangi bir etki beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PENTAGLOBIN ‘in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidaki etkilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuzu bilgilendirin:
— kazariklik,

— kasinti,

— hinlts,

— solunum giicliigii,

— g0z kapaklarinda, yiizde, dudaklarda, bogaz veya dilde sisme,

— bas donmesi, sersemlik, bayilma, yiiksek nabzin eslik ettigi kan basincinda asir1 diisiis
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Bu belirtiler alerjik veya ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik sok) ya da asir1 duyarhhk
reaksiyonu olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkiler Pentaglobin ile klinik ¢alismalar esnasinda bildirilmistir:

Yaygin:
e Diisiik kan basinci
e Bulanti, kusma,
e Asiri terleme (hiperhidroz)

Yaygin olmayan:
e Alerjik reaksiyonlar
e Deri reaksiyonlar1 (Alerjik dermatit)
e Sirt agrisi

Asagidaki yan etkiler Pentaglobin ile pazarlama sonras1 deneyim sirasinda
bildirilmistir:
Bilinmiyor:
e Beyin ve omiriligi kaplayan zari iltihaplanmasi (aseptik menenjit)
e Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (hemolitik anemi)/ kan hiicrelerin yikimi
(hemoliz)
Anafilaktik sok, anafilaktoid reaksiyonlar, Asir1 duyarlilik reaksiyonlari
Bas agrisi, bag donmesi
Hizli kalp atimi (tasikardi)
Ciltte kizariklik
Nefes alamama (dispne)
Kagint1 (pruritus)
Akut bobrek yetmezligi ve/ veya kan testlerinin sonuglarmin bdbrek fonksiyonunun
bozuldugunu gostermesi (serum kreatinin seviyesinde artis)
e Titreme, ates

Cocuklar ve adolesanlar:

Yenidogan ve bebek yas gruplarindaki advers reaksiyonlarin dogast ve siklig1 genellikle
diger yas gruplarindaki advers reaksiyonlarla (Or. inflizyon reaksiyonlari, anafilaktik
reaksiyonlar, asir1 duyarlilik) karsilastirilabilir olsa da, belirti ve semptomlar agisindan
farklilik gosterir. Or. kalp atim hizinda degisiklikler (hizli veya yavas kalp atimi), hizl
soluma, azalmis oksijen satiirasyonu, deride solukluk ve/veya morarma dahil renk
degisiklikleri ve azalmis kas sikilig1 gortilebilir.

Insan immiinoglobulin iiriinleri genelde asagida ki yan etkilere neden olabilir:
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e Titreme, bas agrisi, bas donmesi, ates, kusma, alerjik reaksiyonlar, bulanti, eklem
agrisi, diisiik kan basinci ve orta siddette sirt agrisi

e Bu hiicrelerin kan damarlarinda parcalanmasi nedeniyle kirmizi kan hiicrelerinin
sayisinda azalma ((geriye doniisiimlii) hemolitik reaksiyonlar) ve (seyrek) transfiizyon
gerektiren hemolitik anemi

e (Seyrek) kan basincinda ani bir diisiis ve izole durumlarda anafilaktik sok

e (Seyrek) gecici kutandz (deri ile ilgili) reaksiyonlar (kutandz lupus eritematozus
dahil- siklig1 bilinmeyen)

e (Cok seyrek) kalp krizi (miyokard enfarktiisii), felg, akcigerdeki kan damarlarinda kan
pthtist (pulmoner emboli), bir damardaki kan pihtilar1 (derin ven trombozu) gibi
tromboembolik reaksiyonlar

e Beyni ve omuriligi kaplayan koruyucu membranlarin gecici akut yangis1 vakalari (geri
dontistimlii aseptik menenjit)

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

e Transfiizyon ile iliskili akut akciger hasar1 (TRALI) vakalari. Bu, akcigerlerin hava
bosluklarinda kalp ile ilgili olmayan sivi birikimine yol agacaktir (kardiyojenik
olmayan akciger 6demi). TRALI'yi solunum zorlugu (solunum sikintisi), anormal
derecede kanda diisiik oksijen seviyesi (hipoksi), normal kalp fonksiyonu (sol
ventrikiil fonksiyonu) ve artan viicut 1s1s1 (ates) ile taniyacaksiniz.

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 karsilastigimiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
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. PENTAGLOBIN ’in saklanmasi

PENTAGLOBIN’i ¢ocuklarin géremeyeceSi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

PENTAGLOBIN’i 2 °C — 8 °C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.
PENTAGLOBIN uygulamadan &nce partikiil ve renk yoniinden gozle incelenmelidir.

Bulanik veya icinde ¢okelti bulunan ¢ozeltileri kullanmayin. Hafif opalesans
PENTAGLOBIN’in 6zelligidir.

Uriinii, 1s1ktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Kutu agildiktan sonra, infiizyonluk ¢ozelti derhal kullanilmalidir.
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http://www.titck.gov.tr/

Dis ambalajdaki ve etiketindeki son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PENTAGLOBIN i kullanmayniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PENTAGLOBIN’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Tel: 0212 592 1576
Faks: 021258037 72

Uretim yeri:

Biotest AG, Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreieich, Hessen/ Almanya
Tel.:(49) 6103 801 0

Faks: (49) 6103 801 150

Bu kullanma talimati 26/04/2024 tarihinde onaylanmuistir.
<

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Potansiyel komplikasyonlar hastalar i¢in asagidaki sekilde dnlenebilir,

- Hastalara iirliniin ilk infiizyonu yavas¢a yapilarak (0,4 mL/kg viicut agirligi/saat)
normal insan immiinoglobiilinine duyarli olmadigindan emin olunmalidir.

- Hastalar, tiim inflizyon siiresince herhangi bir semptom agisindan dikkatlice
izlenmelidir. Ozellikle daha &nce insan normal immiinoglobiilini kullanmamis
hastalar, alternatif bir [VIg iiriinlinii kullanmakta oldugu {iriine degistiren veya son
inflizyon tarihi iizerinden uzun siire ge¢cmis hastalar, olast yan etki belirtilerini tespit
edebilmek ve sorunlar ortaya ¢ikarsa acil tedavinin hemen uygulanabilmesini
saglamak icin ilk infiizyon siiresince ve inflizyondan sonraki ilk saat boyunca
hastanede veya kontrollii saglik hizmeti ortaminda dikkatle izlenmelidir. Diger tiim
hastalar da uygulamadan sonra en az 20 dakika siireyle izlenmelidir.

Tim hastalarda, IVIg uygulamasi asagidaki adimlar1 gerektirir;
* IVIg infiizyonunun baslamasindan 6nce yeterli hidrasyon,
+ Idrar ¢ikisinin izlenmesi,

*  Serum kreatinin seviyelerinin izlenmesi,

* Loop diiiretiklerin birlikte kullanilmasindan kaginilmasi
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Advers reaksiyon durumunda, infiizyon hiz1 diisiiriilmeli veya infiizyon durdurulmalidir.
Gerekli tedavi yan etkinin tipine veya ciddiyetine baglidir.

Infiizyonla iliskili reaksiyon

Baz1 ciddi advers ila¢ reaksiyonlar1 (0r. bas agrisi, kizarma, titreme, kas agrisi, hirilt,
tasikardi, bel agrisi, bulanti ve hipotansiyon) infiizyon hiz1 ile baglantili olabilir. Onerilen
inflizyon hiz1 yakindan takip edilmelidir. Hastalar inflizyon periyodunda yakindan izlenmeli
ve herhangi bir semptom i¢in dikkatli sekilde gozlenmelidir.

Advers reaksiyonlar asagida ki durumlarda daha sik meydana gelebilir.

e ik kez insan immiinoglobiilini alan hastalarda veya nadir durumlarda, insan
immiinoglobiilini {iriinii degistirildiginde veya onceki infiizyondan sonra uzun bir ara
verilmisse

e Aktif bir enfeksiyonu veya altta yatan kronik enflamasyonu olan hastalarda

Asir duyarlilik
Asirt duyarlilik reaksiyonlar seyrektir.

Asagidaki hastalarda anafilaksi gelisebilir:
- Anti-IgA antikorlarina sahip olan IgA saptanmayan hastalar
- Insan normal immunoglobulini ile daha dnceki tedaviyi tolere etmis olan hastalar.

Sok durumunda, sok tedavisi i¢in standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Tromboembolizm

Intravenéz immiinoglobulin (IVIg) uygulamasi ile risk altindaki hastalarda yiiksek
immiinoglobulin akisindan kaynaklanan rolatif kan viskozite artigina baglh oldugu diisiiniilen,
miyokart enfarktiisii, (inme dahil) serebral vaskiiler olay, pulmoner emboli ve derin ven
trombozu gibi tromboembolik olaylar arasindaki iligki klinik olarak kanitlanmistir. Obez ve
daha Onceden trombotik olaylara iliskin risk faktorii olan hastalarda (ilerlemis yas,
hipertansiyon, diyabet ve damar hastaligt veya trombotik nobet Oykiisii olan hastalarla,
edinilmis veya kalitsal trombofili hastalig1 olan hastalar, uzun siire hareketsiz kalan hastalar,
ciddi hipovolemisi olan hastalar, kan viskozitesini arttiran hastaligt bulunan hastalarda)
immiinoglobulinler recete edilirken ve infiizyon sirasinda dikkatli olunmalidir.

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

Akut renal yetmezlik

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut renal yermezlik vakalari bildirilmistir. Birgok
durumda risk faktorleri, mevcut renal yetmezlik, diabetes mellitus, hipovolemi, fazla kilolu
olmak, es zamanl uygulanan nefrotoksik ilaglar ya da 65 yasin {izerinde olmak seklinde
tanimlanmustir.

Ozellikle akut bdbrek yetmezliginin gelismesine dair potansiyel riskin s6z konusu oldugu
yonilinde karar alinmis olan hastalarda olmak iizere, IVIg infiizyonu 6ncesinde ve bunun
ardindan uygun araliklarla renal parametreler degerlendirilmelidir. Akut bobrek yetmezligi
riski tagiyan hastalarda, [VIg {irtinleri minimum inflizyon hizinda ve uygulanabilir dozda
uygulanmalidir.
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Renal yetmezlik durumunda IVIg uygulamasinin sonlandirilmasi diistiniilmelidir.

Yardimc1 madde olarak siikroz, glukoz ve maltoz igeren ruhsatli I[VIg iirlinlerinin bir¢ogunun
kullanimu ile akut bobrek yetmezligi ve bobrek disfonksiyonu raporlart ile iliskilendirilmis olsa
da bu tiir vakalara ait toplam say1 icerisinde stabilizator olarak silikroz icerenler toplam sayida
orantisiz paya sahiptir. Risk altindaki hastalarda bu yardimci maddeleri igermeyen [VIg
tirtinlerinin kullanilmasi diistiniilebilir.

PENTAGLOBIN siikroz veya maltoz igermemektedir, ancak glukoz icerir (PENTAGLOBIN
glukoz igerigi kismina bakiniz).

Aseptik Menenjit Sendromu (AMS)

AMS, IVIg tedavisi sirasinda ortaya c¢ikabilir. Sendrom genellikle, IVIg tedavisini izleyen
birka¢ saat ile 2 giin icerisinde baglar. Serebrospinal sivi (CSF) calismalar1 ¢ogunlukla
graniilositik serilerden, mm® bagina birkag¢ bin hiicreye kadar pleositozla ve birkag yiiz
mg/dL' ye kadar artan protein diizeyleri ile siklikla pozitiftir. AMS, IVIg'in yiiksek
dozlar1 (2g/kg) ve/veya hizl inflizyonu ile iliskili olarak daha sik ortaya cikabilir.

Menenjite yol acan diger nedenleri belirlemek i¢in bu tiir semptom ve isaretleri gosteren
hastalar lizerinde serebrospinal sivi (CSF) calismalar1 da igeren kapsamli bir ndrolojik
inceleme yiiriitilmelidir.

IVIg tedavisinin kesilmesi birka¢ giin icerisinde AMS’de sekelsiz bir iyilesme ile
sonuclanmistir.

Hemolitik anemi

Intravenéz immiinoglobulinler (IVIg) iiriinleri, hemolizinler gibi davranabilen kan grubu
antikorlar1 icerebilir ve pozitif direkt antiglobiilin reaksiyonuna (Coomb’s testi) ve nadiren
hemolize neden olan kirmizi kan hiicrelerinin (RBC) immiinglobiilinle in vivo kaplanmasina
yol acar. IVIg terapisini takiben (RBC) sekestrasyonundaki artisa bagli olarak hemolitik
anemi gelisebilir. IVIg alicilari, hemolize ait klinik belirti ve semptomlar agisindan
izlenmelidir (bkz. boliim 4.8.)

Notropeni/Lokopeni:

IVIg ile tedaviden sonra ndtrofil sayisinda gecici azalma ve/veya bazen ciddi olabilen
notropeni ataklar1 raporlanmistir. Bu tipik olarak IVIg uygulamasindan sonraki saatler veya
giinlerde icerisinde goriiliir ve 7 ila 14 giin i¢inde kendiliginden diizelir.

Transfiizyon ile iliskili akut akciger hasari (TRALI):

IVIg alan hastalarda bazi1 akut nonkandiyojenik pulmoner 6dem [Transfiizyona bagli akut
akciger hasar1 (TRALI)] raporlar1 alinmistir. TRALI, siddetli hipoksi, dispne, tasipne,
siyanoz, ates ve hipotansiyon ile karakterizedir. TRALI semptomlar1 tipik olarak bir
transflizyon sirasinda veya sonrasindakt 6 saat i¢inde, siklikla 1-2 saat i¢inde gelismektedir.
Bu nedenle, [VIg alan kisiler pulmoner advers reaksiyonlar agisindan izlenmeli ve bu tiir
reaksiyonlar meydana geldigi takdirde IVIg infiizyonu derhal durdurulmalidir. TRALI yasami1
tehdit edici olma potansiyeline sahip bir durum olup derhal yogun bakim iinitesinde tedavi
uygulanmasini gerektirir.

Serolojik testlerle etkilesim
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Immiinoglobiilin uygulamasindan sonra, hastamin kanindaki pasif olarak uygulanmis
antikorlarin gecici olarak yiikselmesi, serolojik testlerden yanlis pozitif sonuglarin elde
edilmesine neden olabilir.

A, B, D gibi eritrosit antijen antikorlarinin pasif transmisyonu, kirmizi kan hiicre antikorlar
icin uygulanan, 6rnegin dogrudan antiglobulin testi (DAT, dogrudan Coombs testi) gibi, bazi
serolojik testlerle etkilesime neden olabilir.

Bakteriyel enfeksiyonlar

- Yeni dogmus bebekler, kiiciik cocuklar, ¢cocuklar ve yetiskinler:

Onerilen doz art arda 3 giin boyunca viicut agirhigina (va) gore giinde 5 mL (0,25 g)/kg.
Klinik cevaba bagli olarak ilave infiizyonlar gerekebilir.

Immunoglobulin yerine koyma tedavisi
- Cocuklar ve yetiskinler

Onerilen doz viicut agirligma (va) gore 3—5 mL (0,15 — 0,25 g/kg) uygulanir ve gerekirse
haftalik aralarla tekrarlanir.

Doz onerileri asagida 6zetlenmistir:

Endikasyon Doz Infiizyon sikhg

Yeni  dogmus  bebekler, | 5 mL/kg va Giinliik olarak, ardi ardina 3
kiiciik ¢ocuklar, cocuklar ve | (0,25 g/kg va) giin boyunca. Klinik cevaba
yetiskinlerde bakteriyel bagl olarak ilave infiizyonlar
enfeksiyonlar gerekebilir.

Cocuklar ve yetigkinlerde | 3—5 mL va Gerekirse haftalik aralarla
immiinoglobulin yerine | (0,15 —0,25 g/kg va) tekrarlanir.

koyma tedavisi

Uygulama Sekli

Intravendz olarak

Kullanimdan 6nce {irlin, oda veya viicut sicaklifina getirilmelidir ve asagidaki infiizyon
hizlartyla intravenoz olarak uygulanmalidir:

Hasta grubu Infiizyon hiza

Yeni doganlar ve kiigiik ¢ocuklar inflizyon pompasiyla 1,7 mL/kg va/saat
Cocuklar ve yetiskinler 0,4 mL/kg va/saat

Alternatif olarak: Cocuklar ve yetigkinler [k 100 mL 0,4 mL/kg/saat hizinda

Sonra 72 saat iginde 15 mL/kg va’ya
ulagilana kadar devamli 0,2 mL/kg va/saat

Advers reaksiyon durumunda infiizyon hizi1 azaltilmali ya da inflizyon durdurulmalidir.
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Doz, infiizyon hiz1 ve siiresi i¢in hesaplama ornekleri:

Viicut agirhgn | Toplam doz Infiizyon hmz1 | Infiizyon siiresi
1. giin
Yeni dogan 3 kg 15 mL 5 mL/saat 3 saat
Cocuk 20 kg 100 mL 8 mL/saat 12,5 saat
Yetiskin 70 kg 350 mL 28 ml./saat 12,5 saat
Alternatif 28 mL/saat [Ik 3,5 saat,
olarak: ardindan
yetigkinler Sonra 14 | 68 saat siirekli
ml./saat

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
PENTAGLOBIN sadece normal salin ile karisir.
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