KULLANMA TALIMATI

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN (pH 4) 5 g/100 mL, IV infiizyon i¢in ¢bzelti
iceren flakon
Damar i¢ine uygulanr.

- Etkin madde: Her flakon 5 g insan plazma proteini (IgG) igerir (Her 1 mL ¢ozelti 0.05 g
insan plazma proteini igerir).

- Yardimcit maddeler: Maltoz, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit.

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin izl olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagim &grenmek igcin 4. Béliimiln sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilacs kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.
o Builac kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz,
o  Bu ilacin kullamimu swrastnda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disimda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

3.  GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5.  GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in saklanmast

Basliklar: yer almaktadir.
1. GENIVIG HUMAN iMMUNOGLOBULIN nedir ve ne igin kullamhr?

GENIVIG HUMAN IMMUNQGLOBULIN, damar igine uygulanan renksiz bir ¢ozeltidir.
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN, 5 g g¢bzelti iceren cam bir flakon iginde
ambalajlanmmigtir. Her bir flakon tek bir doz igerir.

* Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik sendromlarr),




* Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininin diigiik seyretmesi ve kemiklerde tiimor
olusumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi gelismis multiple
myeloma),

* Kanda akyuvarlarnn (16kositler) agin ¢ofalmasiyla karakterize durumlar (kronik lenfositik
18semi),

* Kemuk tligi nakli sirasinda goriilen bagisiklik sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik iligi
siirecinde geligen immiin yetmezlik tedavisi),
* Cocuklarda AIDS hastaligina bagl enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),

* Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barre sendromu,

* Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride
yaygin kanama ve kilcal damarlarda agir ve 6ldiiriicti ptht1 olugmasiyla karakterize hastalik
durumu (idiopatik trombositopenik purpura- ITP),

* Kandaki trombositlerin diiglik oldugu ITP hastalifinda cerrahi iglemler ve dalagin
¢ikarilmasi ameliyatiarina hazirhk amaciyla,

* Viicut kaslarimin (dzellikle géz kaslan) gii¢siiz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

* Siklikla bes yasindan kiiclik ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintli, ¢ilek
gbriniimiinde dil, kirmiz1 ve ¢atlanmig goriintimde dudaklar, avug igi ve ayak tabaninin kizank
renkte gériiniimii ile karakterize bir damar iltihabi hastalif (Kawasaki hastalif1),

* Hamilelige bagh pihti olusmas1 durumu (gebelige sekonder immiin trombositopeni veya
gebelik ve ITP beraberligi).

2. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi
gerekenler

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN insan kammwn svi olan kismindan
(plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek ¢ok insamin kam toplanmakta ve bunlarn
kan plazmasindan yararlanilmaktadir. Ilaglar insan plazmasmdan @retildiginde,
hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim énlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bu
Onlemler, hastahk tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarda
birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimi ve
her bir kan baZisinin ve plazma havuzlarimn, viriis / enfeksivon belirtileri agisindan
test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrca, plazmamn islenmesi siirecine
viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklan da dahil ederler.

Biitin bu &nlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara
uygulandifinda, bir hastahigim bulasma olasih§ tamamen ortadan kaldinlamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastahfina neden olan
Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, Parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da
sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya Creutzfeldt-Jacobs hastah@ gibi diger infeksiyon




cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ilerde olusabilecek bir hastalikla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiya
kurabilmek i¢in, kullandiimiz iiriiniin ad: ve seri numarasini kaydederek bu kayitlan
saklaymz.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN kullanmamz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik
yapict etkenlerin size bulagsmasini nlemek igin uygun agilarimzi (Hepatit A, Hepatit B vb.)
yaptimmanizi énerebilir.

Immunoglobulin flakonunu bir kez kullanimz. Aym flakonu ikinci kez kullanmayimz veya
bagka bir insana kullandirmayimz. Béyle bir durum gerektiginde yeni bir flakon kullaumz.
Bu uyaniar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginz.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’ asafidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

* Insan immiinglobulinine kargi agin duyarli (alerjik) iseniz,
* Ozellikle immiinoglobulinlerden A (IgA) eksikliginiz var ise ya da kammzda IgA
antikorlar1 saptanmus ise.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

- Bu iiriin; % 10 maltoz (bir gegit seker) igermektedir. Hastalarda kullanimi i¢in % 5 glukoz
(bir ¢esit seker) ¢ozeltisi ile seyreltildiginden, seker hastaliginiz varsa,

- Siddetli sivi-elektrolit dengesizliginiz (asin kusma, agin ishal gibi durumlarla olugan) varsa,
- Daha onceden bdbrek yetmezliginiz ya da seker hastalifiniz varsa, yasimz 65°den bityikse
ve bobrekler iizerinde zararli etkili ilag (nefrotoksik ilag) kullandiysamiz, immiinoglobulin
kullantmiyla olugabilecek bobrek yetmezligi riski artacaktir. Bobrek ve karaciger yetmezligi
hastasiysanmiz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz sizin i¢in immiinoglobulin miktarim ve
hizin ayarlayacaktir.

GENIVIG HUMAN iIMMUNOGLOBULIN’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulama gekli agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.,

Hamileyseniz doktorunuza bildiriniz. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i
hamileyken kullanip kullanmayacagimiza doktorunuz karar verecektir. Hamile kadinlarda
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN ile higbir klinik ¢alisma yapiimamgtir.

Tedaviniz syrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza dansimez.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.




Emziriyorsamiz ve aym zamanda GENIVIG HUMAN [MMUNOGLOBULIN
kullamiyorsaniz, ilacin igerigindeki antikorlar anne siitiine de gegebilir.

Arac ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullamim becerisi {izerine etkileri hakkinda higbir ¢aligma yapilmamigtir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in igeriginde bulunan bazi yardimer
maddeler hakkinda nemli bilgiler

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN igeriginde bulunan yardimci maddelere kars:
hastarnun bir duyarlilii yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN damar igi (intravenéz) uygulanan bagka ilaglarla
kangtirilmamali ve beraber uygulanmamalidir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN hastaya uygulandiktan sonra, canh viris
astlarinin - (kizamuk, kizamikgik, sugice@i, kabakulak agisi gibi) hastanin  baZisiklik
sistemindeki yanitlariny, alt1 hafta ila ti¢ ay kadar siireyle etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamz hLitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkanda bilgi veriniz.

3. GENIVIG HUMAN iMMUNOGLOBULIN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz, hastaliimiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
¢ Damar ici (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir.
e Direkt olarak veya % 5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra damar igerisine
(intravendz) uygulanir,

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN dozun ve infiizyon hizinin dikkatli bir gekilde
ayarlanmas1 durumunda ¢ocuklarda giivenle kullamlabilir. Yiiksek dozlar yapilan kiinik
¢alismalarda gocuklara 6zel bir tehlike gbézlenmemigtir.

Yaghlarda kullanmim:
65 yasmin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamas: yapilarak ve daha yavas
bir infiizyon hizinda verilir.




Ozel kullanim durumlan:
Bibrek/ karacifer yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilact kullanmadan &nce
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bébrek ve / veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN, doktorun
belirleyecegi ¢ok diiglik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavag
infiizyon lizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidur.

Doktorunuz GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini
size bildirecektir. Tedaviyi kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkii  istenen  sonucu
alamayabilirsiniz.

Eger GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna
dair bir izlenimiz varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN
kullandiysamz:

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN'den  kullanmamz  gerekenden  fazlasim
kullanmigsamz hemen bir doktor veya eczact ile konusunuz.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek
etkiler

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN ile tedavi sonlandinldifinda olusabilecek
herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in igerifinde bulunan
maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
biliimiine basvurunuz:

¢ Gogiiste tam yeri belli olmayan sikigma hissi veren bir agn durumunda; bu agrn sol
kola veya ¢eneye dogru yayilip hareket etmekle artiyor, dinlenirken azaliyor fakat
gegmiyorsa, soguk soguk terleme, mide bulantisi, nefes darlig1, huzursuzluk varsa (bu
belirtiler kalp krizinde ortaya ¢ikabilir),




Bunlan

Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konugsma bozuklugu,
gérme bozuklugu, viicut dengesi saglamada zorluk, bilingte degisiklik ve biling kaybi
var ise (bu belirtiler inme durumunda ortaya ¢ikabilir),

Gogiis agnsi, nefes darh, ¢ok hizhh soluk alip verme, hiniltili nefes, korku hali,
huzursuzluk, Sksiirtik varsa (bu belirtiler akcigerde pihti yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya ¢ikabilir),

Bacaklarda sislik, agri, ylirliyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler
toplardamarlar igerisinde pihti olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya
¢ikabilir),

Viicutta yaygin sicaklik artisi, yanma hissi, kizanklik, kaginti, yaygin doékiintii, dilde,
dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagh soluk alip vermede giigliik,
viicutta yaygin 6dem ve morarma, gégiiste stkigma hissi, 6ksiiriik, bayginlik hali, bag
dénmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca karsi gelisen ciddi alerjik gok yani
anafilaktik sok durumunda ortaya ¢ikabilir),

Bas agrisi, ates, ense sertligi (basin dne veya arkaya dogru hareketin zorlagsmasi veya
yapilamamasi) bulanti-kusma, zihinsel fonksivonlarda degisiklikler, 1182 kars:i
hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zan iltihabinda yani aseptik menenjit
durumunda ortaya ¢ikabilir),

Giigsiizliik, halsizlik, a1 yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darhg,
diizensiz kalp atisi varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya
cikabilir),

Idrara ¢ikamama varsa (anuri),

Halsizlik, bulanti-kusma, yiizde, karinda ve ayaklarda yaygin su toplanmasi, viicutta
sisme, kan basincinda yiikselme, uyku hali, kansizlik, ciltte renk degisikligi, kasinti,
istahsizlik varsa (bu belirtiler bdbrek fonksiyon bozuklugu ile goriilen hastaliklarda
(akut tiibiller nefroz), bobrekte idrar salgilayan tiipciiklerin hastalipinda (proksimal
tibiiler nefropati) ve ozmotik bébrek hastalifinda (osmotik nefroz) ortaya gikabilir),
Ciltte dskiintil ve kizanklik varsa.

n hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirnilmaniza

gerek o

Bu ¢ok

labilir.

ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gisterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamun birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan ;100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.




Yaygin:
» Bobrek fonksiyon testlerinden kreatinin ve kan {ire nitrojeninde (BUN degeri) artig,
e Halsizlik,
e Titreme,
e Yiizde kizanklik,
e Yiiksek ates,

¢ DBasagns,

s Kusma,

¢ Bulant:.

o Kalp atigimzda defisiklik; daha hizli veya ¢ok yavag atufim fark edilmesi
(palpitasyon),

¢ Tansiyonunuzda dengesizlik; tansiyonun ¢ok yiiksek ya da ¢ok diisgiik olmasi,

Yaygin olmayan:
e Idrara az ¢ikma (oligoiiri),
» Gegici deri reaksiyonlari,
e Alerjik reaksiyonlar,
o Eklem agnsi (artralji),

Seyrek:

¢ Enjcksiyon bolgesinde agn, sertlesme ve yanma,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz,

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Aynca karsilagtifimz 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in saklanmas:
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde
ve ambalajinda saklayinez.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i buzdolabinda saklayimz (2-8°C).
Agir1 nemden koruyunuz.
Dondurmayimz.




Ilag donmus ise, ¢6zdiiriip kullanmayimz.
[iact 1g1ktan korumak igin dis kutusu iginde saklayiniz.

Seyreltme sonrast hemen kullamum onerilir. Cézelti icinde partikiil (¢dzeltinin igerisinde yiizen
veya dibe ¢bken pargaciklar) veya ¢ozeltide renk degisikligi gbzlemlediginizde GENIVIG
HUMAN IMMUNOGLOBULIN’i kullanmayimz.

Tek bir kullamim igindir. Her bir flakondan arta kalan ¢&zelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN'i
kullanmaymz.

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GENIVIG HUMAN
IMMUNOGLOBULIN’i kullanmayin:z.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN i gehir
suyuna veya ¢ope atmaywniz. Bu konuda eczacimiza danisiniz,

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119, Sok. No:3, D:2-3, 06520
(ankaya/ANKARA

Tel: + 90 (312) 219 62 19

Faks: + 90 (312) 219 60 10

Web: www.genilac.com.tr

Uretici:

Sichuan Yuanda Shuyang Pharmaceutical Co., Ltd.,
32/F, First City Plaza, 308 Shuncheng Ave,
Chengdu-610017, P.R.Cin

Bu kullanma talimat: 23.11.2010 tarihinde onaylanmistir.




