
KISA URUN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

OCTAGAM 10 g/200 mL LV. infiizyon i~in ~ozelti i~eren flakon 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin maddeler: 
I mL ~ozelti i~inde: 
insan normal immilnglobulini (IV!g) 50 mg* 
* En az %95'i insan normal lg G iveren protein i9erigine kaq1hk gelir. 
lgG alt gruplanmn dagllJmJ: 
lgG1 %60 
IgG2 %32 
IgG3 % 7 
IgG4 % I 

Immilnglobulin A (Ig A) i9erigi :S 0.2 mg/mL' dir. 

YardJmCJ maddeler: 
Maltoz I 00 mg/mL 

YardJmcJ maddeler ivin 6.1 'e bakimz. 

3. F ARMASOTiK FORM 

I. V. infiizyon i~in ~ozelti 
<;:ozelti berrak ya da hafif opalesan, renksiz veya hafif san renktedir. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 
Primer immiln yetmezlik sendromlarmda, 
Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi geli~mi~ multiple 
myeloma ve kronik lenfositik losemide, 
Allojeneik kemik iligi nakli silrecinde geli~en immiln yetmezlik tedavisinde, 
AiDS'li yocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlannda (pediatrik HIV 
enfeksiyonunda), 
Guillain-Barre sendromunda, 
Steroid tedavisine diren~li ve klinik kanamalarla giden immiln trombositopenik 
purpura'da, 
ITP hastalannda trombositopenik donemde yapilacak cerrahi veya splenektomiye 
haz1rhk amac1yla, 
Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis'te, 
Kawasaki hastahgmda, 
Gebelige sekonder immiln trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliginde tilm bu 
IV!g preparatlan kullamlabilir. 
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4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji!Uygulama sikhgi ve siiresi: 
Pozoloji ve uygulama s1khgmm endikasyona gore degi~mesi ve dozun yerine koyma 
tedavisinde bireysel klinik yamt ve farmakokinetige bagh olarak ayarlanmas1 gerekliligine 
ragmen a~ag1daki dozlar rehber olarak onerilebilir. 

Primer immtin Yetmezliklerde Yerine Koyma (replasman) Tedavisi: 
• Doz, IgG seviyesi en az 4-6 giL olacak ~ekilde (bir sonraki inftizyondan once olc;:tilen) 

ayarlanmahdu. Dengeye ula~!labilmesi ic;:in tedavinin ba~lang1cmdan itibaren 3 ila 6 
ay gereklidir. 6uerilen ba~lang19 0.4-0.8 glkg ve idame dozu her li<;: haftada bir 0.2 
glkg'd!r. 

• 6 giL dtizeyine ula~abilmek ic;:in gereken doz 0.2-0.8 g/kg/ay'd1r. 
• Steady-state (stabil) duruma ula~Jld1gmda uygulama s1khg1 2-4 hafta arasmda 

degi~ebilir. 

• Doz ve uygulama s1khgmm ayarlamnasJ ic;:in immlinglobulin seviyesi i.ilc;:tilmelidir. 

Ciddi sekonder hipogammaglobulinemi ve tekrarlayan enfeksiyonlarla seyreden multiple 
miyeloma veya kronik lenfasitik losemide yerine koyma tedavisi; AIDS'li ve tekrarlayan 
enfeksiyonlu cocuklarda yerine koyma tedavisi: 

• 6nerilen doz her 3 ila 4 haftada bir 0.2- 0.4 g/kg'd1r. 

idiopatik Trombositopenik Purpura: 
• Akut vakalann tedavisi ic;:in birinci giin 0.8- l.O g/kg, tic;: glin ic;:erisinde aym dozda bir 

defa daha veya 2 ila 5 gtin siireyle 0.4 g/kg/glin dozunda uygulamr. 
• Hastahgm ntiks etmesi durumunda tedavi tekrarlanabilir. 

Guillain Barre Sendromu: 
• 3 ila 7 gtin sUre ile 0.4 glkg/glin dozunda uygulamr. <;:ocuklardaki kullamm deneyimi 

S1mrhd1r. 

Kawasaki Hastahg1: 
• 2 ila 5 gtin slireyle biiltinmti~ dozlar halinde 1.6 - 2.0 glkg dozunda ya da 2.0 glkg tek 

doz olarak uygulanmahd1r. Hastalara beraberinde asetilsalisilik asit tedavisi 
verilmelidir. 

Allojenik Kemik iligi Transplantasyonu: 
• insan normal immtinglobulin tedavisi, transplantasyon sonras1 ve tedavi reJlmmm 

parc;:as1 olarak kullamhr. Enfeksiyonlann tedavisi ve graft versus host hastahg1m 
i.inlemek amac1yla kullamldigmda, doz bireysel olarak ayarlamr. 

• Ba~lang19 dozu genellikle transplantasyondan 7 gtin once ba~lay1p transplantasyon 
sonras1 3 aya kadar devam etmek tizere 0.5 g/kg/hafta'd1r. 

• Uzun stire antikor tiretiminin olmamas1 durumunda, antikor dtizeyleri normale donene 
kadar doz 0.5 g/kg/ay'd1r. 

Doz iinerileri a~ag1daki tabloda ozetlenmi~tir. 
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Endikasyon 

Primer immiin yetmezliklerde 
yerine koyma tedavisi 

Doz 

Ba~lang1y dozu: 

0.4- 0.8 g/kg 

idame: 

0.2 - 0.8 g/kg 

Sekonder immiin yetmezliklerde 0.2- 0.4 g/kg 
yerine koyma tedavisi 

AIDS'li ~ocuklar 0.2- 0.4 g/kg 

immiinomodiilasyon: 

idiyopatik trombositopenik 
purpura 

Guillain Barre sendromu 

Kawasaki hastahg1 

Allojenik kemik iligi 
transplantasyonu: 

0.8 - 1.0 g/kg 

veya 

0.4 g/kg/giin 

0.4 g/kg/giin 

1.6-2.0 g/kg 

veya 

2.0 glkg 

- Enfeksiyonlann tedavisi ve 0.5 glkg 
graft versus host hastahg1 
profilaksisi 

- Uzun siire antikor 0.5 glkg 
iiretiminin olmamas1 

Uygulama ~ekli: 

Uygulama s1khgi 

IgG seviyesini en az 4-6 giL' de 

tutmak i~in her 2-4 haftada bir 

IgG seviyesini en az 4-6 giL' de 
tutmak i~in her 3-4 haftada bir 

Her 3-4 haftada bir 

Birinci giin, 3 giin i~inde bir kez daha 
tekrarlanabilir. 

2-5 giin siireyle 

3-7 giin siireyle 

Asetilsalisilik asitle birlikte 2-5 giin 
boyunca birka~ doz 

Asetilsalisilik asitle birlikte tek doz 

Transplantasyon dncesi 7. giinden 
ba~layarak transplantasyon somas! 3 
aya kadar her hafta 

IgG seviyeleri normale di:iniinceye 
kadar her ay 

insan normal immunglobulini ba~lang1yta 30 dakika I mL!kg/saat hlZlyla intraveni:iz olarak 
uygulanmahdu. Eger iyi tolere edilirse uygulama h!ZI kademeli olarak maksimum 5 
mL/kg/saat olacak ~ekilde arttmlabilir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Biibrek/Karaciger yetmezligi: 
intraveni:iz immiinglobulin iirlinleriyle birlikte akut renal yetmezlik, ozmotik nefroz ve i:illim 
bildirilmi~tir. Onceden renal yetmezligi olan hastalar, ~eker hastalan, ya~1 65 'ten biiyiik 
olanlar ya da nefrotoksik ila~ kullananlar !Vlg kullamm1yla olu~acak akut renal yetmezlige 
daha yatkmdu. Bi:ibrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda ve 
pratik olarak miimkiin en yava~ infiizyon hizJyla uygulanmahd1r. 

Pediyatrik popiilasyon: 
<;:ocuklarda doz viicut ag1rhgma gore ayarlanarak kullamlabilir. inflizyon hlZ! yava~ olmahd1r. 

3111 



Geriyatrik popiilasyon: 
65 ya~ iizeri ya~h ki~ilerde doz ayarlamas1 ve minimum infiizyon hlZlyla uygulama gereklidir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
- OCT A GAM bile~enlerinden herhangi birine kar~1 a~m duyarhhk, 
- Homolog immunglobulinlere kaq1 a~m duyarhhk; iizellikle 90k nadir olgularda, hastanm 
IgA 'ya kar~1 antikor geli~tirdigi, IgA yetmezligi. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve iinlemleri 

Viriis giivenligi 

OCT AGAM, insan plazmasmdan elde edilmektedir. ins an plazmasmdan elde edilen 
ila~lar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, ~e~itli 
hastahklara yol a~abilen enfeksiyon yapici ajanlar i~erebilirler. OCTAGAM'da Varyant 
Creutzfeldt-Jacob hastahgmm bula~ma riski teorik olarak minimumken, klasik 
Creutzfeldt-Jacob hastahgmm bula~ma riski hi~bir kamtla desteklenmez. Alman 
iinlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastahk bula~tirabilir. 

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapiCI ajanlan bula~tJrma riski, plazma verenlerin belirli 
viriislere iinceden maruz kahp kalmad1gmm izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarmm 
halihaZirda varhgmm test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya 
inaktivasyonu ile azaltilmi~tlr. Biitiin bu iinlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel 
olarak hastahk bula~tirabilirler. Aynca, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapiCI ajanlann 
bu iiriinlerin i~ersinde bulunma ihtimali mevcuttur. 

HIV, HBV, HCV gibi zarfl1 viriisler ve HA V gibi zarfl1 olmayan viriisler i~in etkili 
iinlemlerin almmasma dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriislere 
kar~I ahnan tedbirler sm1rh say1da olabilir. Parvoviriis Bl9 enfeksiyonu, gebelikte (fetal 
infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmiZI kan hiicre iiretiminde artJ~ olan 
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi). 

Doktor, bu ilac1 hastaya re~ete etmeden veya uygulamadan iince hastas1 ile risk ve 
yararlanm tartJ~mahdir. 

Aynca; 

OCTAGAM kullamlmasi gerekiyorsa hekim tarafmdan, hastahk yap!Cl etkenlerin hastaya 
bula~masm1 iinlemek i9in uygun a~1lann ( Hepatit A, Hepatit B vb. ) yaptmlmas1 iinerilebilir. 

Hastalar a<;Jsmdan OCT AGAM her uyguland1gmda, hastayla iiriiniin seri numaras1 arasmdaki 
baglantmm korunabilmesi i<;in, iiriiniin ad1 ve seri numaras1 kaydedilmelidir. 

Baz1 ciddi advers ila<; reaksiyonlan inftizyon hlZl ile baglanlih olabilir. "4.2. Pozoloji ve 
uygulama ~ekli" ba~hg1 altmda tavsiye edilen infiizyon hlZI yakmdan takip edilmelidir. 
Hastalar inftizyon periyodunda yakmdan izlenmeli ve semptomlar ay1smdan dikkatle 
giizlenmelidir. 
~u durumlarda baz1 advers reaksiyonlar s1khkla olu~abilir: 

• Yiiksek inflizyon hlZl 
• lgA yetmezligi olan ya da olmayan hipo- veya agammaglobulinemili hastalarda 
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• insan normal immiinglobulinini ilk kez alan hastalarda veya nadiren insan normal 
immiinglobulin iiriinii degi~tirildiginde ya da onceki inflizyondan soma uzun bir siire 
geym1~se. 

Ger<;:ek a~m duyarhhk reaksiyonlan nadirdir. Bunlar yok seyrek olarak anti-lgA antikoru olan 
lgA yetmezligi vakalannda olu~abilir. 
Nadir olarak, insan normal immiinglobulini, hasta daha iinceki tedavide insan normal 
immiinglobulinini tolere etmi~ bile olsa anaflaktik reaksiyon ile kan basmcmda dii~ii~e neden 
olabilir. 

Potansiyel komplikasyonlar genellikle ~u ~ekilde onlenebilir: 
o insan nmmal immiinglobulinine duyarh olmayan hastalarda ilk enjeksiyonda iiriin 

yava~ verilmelidir (I mL/kg/saat) 
o Hastalar infiizyon siiresince herhangi bir semptoma kar~1 dikkatle takip edilmelidir. 

Ozellikle, insan normal immiinglobulini ile hi<;: tedavi gormemi~ hastalar, ba~ka bir 
IV!g uygulamasmdan OCTAGAM tedavisine ge<;:il yapm1~ hastalar ya da 6nceki 
inftizyondan sonra uzun bir ara vermi~ olan hastalar, potansiyel istenmeyen etkilerin 
belirtilerini tespit etmek iyin ilk inflizyon siiresince ve ilk inflizyondan somaki ilk saat 
izlenmelidir. Diger tiim hastalar inftizyondan soma en az 20 dakika gozlemlenmelidir. 

IV!g uygulamas1 ile miyokardiyal infarktiis, fely, pulmoner emboli ve risk altldaki hastalarda 
immiinglobulinin yiiksek ab~ hlZl nedeniyle kan viskozitesinde goriilen goreceli art1~a bagh 
oldugu samlan, derin ven trombozu gibi tromboembolik vakalar arasmdaki baglant1y1 
g6steren klinik kamtlar mevcuttur. Obez hastalarda ve trombotik olaylar a<;:!Slndan risk 
faktiirleri bulunan hastalarda (ileri ya~, hipertansiyon, ~eker hastahg1 ve damar hastahg1 veya 
trombotik olay hikayesi, kazamlm1~ veya kaht1msal trombofilik bozukluklan olan hastalar, 
hareketsizlik siirelerinde uzama olan hastalar, ag1r hipovolemik hastalar, kan viskozitesini 
art1ran hastahklan olan hastalar gibi) lV!g re<;:etelenmesi ve inflizyonu dikkatle yap1lmahdn·. 

IVIg tedavisi goren hastalarda aknt renal yetmezlik vakalan rapor edilmektedir. Bir<;:ok 
vakada, daha once var alan renal yetmezlik, ~eker hastahg1, , hipovolemi, a~m kilo, e~lik eden 
nefrotoksik ila<;: kullamm1 veya ki~inin 65 ya~ iizeri olmas1 gibi risk faktorleri tammlanm1~tlr. 
Renal bozukluk durnmunda !Vlg kullammmm durdurulmas1 dii~iiniilmelidir. Ruhsath !Vlg 
liriinlerinin bir<;:ogunun kullamm1 ile akut bObrek yetmezligi ve bObrek disfonksiyonu 
raporlan ile ili~kilendirilmi~ olsa da bu tiir vakalara ait toplam say1 i<;:erisinde stabilizator 
olarak sukroz i<;:erenlerin oranlan daha yiiksektir. Risk altmdaki hastalarda sukroz i<;:ermeyen 
IVIg liriinlerinin kullamm1 dii~iiniilebilir. 

Akut renal yetmezlik veya tromboembolik istenmeyen etki riski bulunan hastalarda, IV!g 
preparatlan uygulanabilir en dii~iik inflizyon hlZlnda ve dozda kullamlmahd!r. 

Tiim hastalarda, IVIg kullamm1 ~unlan gerektirir: 
o lV!g infiizyonuna ba~lamadan once yeterli hidratasyon, 
o idrar y1k1~1mn izlenmesi, 
o Semm kreatin diizeylerinin izlenmesi, 
o Loop diiiretiklerin birlikte kullammmdan ka<;:mlimas1. 

Advers reaksiyon durnmunda, uygulama hlZl dii~iiriilmeli veya inflizyon durdurnlmahd1r. 
Gerekli tedavi yan etkinin tipine veya ciddiyetine baghd1r. 

Sok durumunda, ~ok tedavisi i<;:in standart tlbbi tedavi uygulanmahd1r. 
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Hiperproteinemi 
OCTAGAM %5'i de i~eren !Vlg tedavisi uygulanan hastalarda hiperproteinemi, artan serum 
viskozitesi ve hiponatremi ortaya y1kabilir. Bu da gerc;ek hiponatremiyi, azalan serum 
ozmolalitesi veya artm1~ osmolar ac;1khgm e~lik etmesi ile ili~kilendirilen 
psiidohiponatremiden ay1rt etmede klinik olarak iinemlidir. <;:iinkii psiidohiponatremili 
hastalarda serum ic;ermeyen suyu azaltmay1 amac;layan tedavi; hacim azalmas1, serum 
viskositesinde daha fazla bir art1~a ve tromboembolik olaylar ic;in olas1 bir egilime neden 
olabilmektedir. 

Aseptik Menenjit Sendromu (AMS) 
AMS, OCTAGAM% S'i de ic;eren IV!g tedavisi s1rasmda seyrek olarak miaya 91kabilir. IV!g 
tedavisinin kesilmesi birkac; giin ic;erisinde AMS' de sekelsiz bir iyile~me ile sonuc;lanmJ~tlr. 
Sendrom genellikle, IV!g tedavisini izleyen birkac; saat ile iki giin i.;:erisinde ba~lar. AMS 
a~ag1daki semptomlar ve i~aretler ile karakterizedir: $iddetli ba~ agrlSI, ense sertligi, 
sersemlik, ate~, fotofobi, agnh giiz hareketleri, mide bulant!Sl ve kusma. Beyin omurilik SIVISI 
(BOS) c;ah~malan, c;ogunlukla graniilositik serilerden, mm3 ba~ma birka~ bin hiicreye kadar 
pleositozla ve birkac; yiiz mg/dL'ye kadar artan protein diizeyleri ile sJkhkla pozitif iken, 
kiiltiir sonu.;:lan negatiftir. Menenjite yo! ac;an diger nedenleri belirlemek i~in bu tiir semptom 
ve i~aretleri giisteren hastalar iizerinde CSF c;ah~malan da ic;eren kapsamh bir niirolojik 
inceleme yiiriitiilmelidir. AMS, IV!g'in yiiksek dozlan (2g/kg) ve/veya h1zh infiizyonu ile 
ili~kili olarak daha s1k ortaya ylkabilir. 

Hemoliz 
OCTAGAM %5'in de dahil oldugu !Vlg iiriinleri, hemolizinler gibi davranabilen kan grubu 
antikorlan ic;erebilir ve pozitif direkt antiglobiilin reaksiyonuna ve nadiren hemolize neden 
olan kirm!Zl kan hiicrelerinin immiinglobiilinle in vivo kaplanmasma yo! ac;ar. Artan kirm!Zl 
kan hiicrelerinin sekestrasyonuna bagh olarak IVIg tedavisi somasmda geli~ebilen gecikmi~ 
hemolitik anemi ve intravaskiiler hemoliz ile uyumlu akut hemoliz bildirilmi~tir. Hemolizin 
klinik i~aretleri ve semptomlan ic;in hasta takip edilmelidir. OCTAGAM %5 inftizyonu 
somasmda hemolize dair i~aret ve/ veya semptomlar olu~ursa, uygun dogrulayicl laboratuvar 
testleri uygulanmahdJr. 

Transfiizyon ili~kili akut akciger hasan (TRALI) 
OCTAGAM %5'in de dahil oldugu IVIg iiriinleri ile tedavinin ardmdan, hastalarda 
nonkardiyojenik pulmoner iidem meydana gelebilir. TRALI; ciddi solunum sikmt!SJ, 
pulmoner iidem, hipoksemi, normal sol ventrikiil fonksiyonu ve ate~ ile karakterizedir. 
Semptomlar tipik olarak, tedaviden somaki 1-6 saat ic;erisinde ortaya 91kar. 

Hastalar, pulmoner advers reaksiyonlar ic;in giizlemlenmelidir. Eger TRALI'den ~iiphe 

edilirse, hem iiriin, hem de hasta serumunda anti- niitrofil ve anti-HLA antikorlan ic;in uygun 
testier yap!lmahdJr. TRALI, yeterli ventilasyon destegine sahip oksijen tedavisi uygulanarak 
tedavi edilebilir. 

4.5. Diger t1bbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 
ZaydlatJ!mJ~ canh virus a~!lan ile etkile~im: 
immiinglobulin kullamm1 klzamJk, klzarmkc;Ik, kabakulak ve suc;ic;egi gibi zaylflatJ!mJ~ canh 
viriis a~1lanmn etkinligini en az 6 haftadan 3 aya kadar azaltabilir. Bu iiriiniin 
uygulanmasmdan soma zaylflat!lm!~ canh viriis a~1lan ile a~llama ic;in 3 ay siire gec;melidir. 
K1zam1kta bu siire 1 y1la kadar uzayabilir. Bu nedenle klzam1k a~JSI uygulanan hastamn 
antikor durumu kontrol edilmelidir. 
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Serolojik testier ile etkile~im: 
immtinglobulin enjeksiyonundan soma pasif olarak transfer edilen ye~itli antikorlann hastanm 
kamnda ge<;:ici olarak ytikselmesi, serolojik testlerde yanh~ pozitif sonuylara neden olabilir. 

A, B, D gibi eritrosit antijenlerine kar~r antikorlann pasif ge9i~i, knmrzr hticre allo-antikor 
(iirn. Coombs testi), retikulosit sayrsr ve haptoglobulin gibi bazr serolojik testleriyle 
etkile~ebilir. 

Kan glukoz testleri: 
OCT AGAM kan ve idrar testleri ile etkile~im yapabilecek maltoz ivermektedir. Bazr tip kan 
glukozu test sistemleri (iirnegin, glucose dehydrogenase pyrroloquinolinequinone (GDH­
PQQ) veya glucose-dye-oxidoreductase yiintemlerine dayalr olanlar) OCTAGAM'daki 
maltozu (1 00 mglmL) yanlr~hkla glukoz olarak algrlamaktadrr. Bu da, hatalr yliksek glukoz 
yorumlannm alrnmasma ve dolayrsr ile hayati tehlike ta~ryan hipoglisemi ile sonuylanacak 
yanlr~ instilin uygulamasma sebep olabilmektedir. Aynca, hipoglisemik durumun, hatah 
ytiksek glukoz yorumu ile maskelenmesi durumunda geryek hipoglisemi vakalannda tedavi 
uygulanmamasma sebep olabilir. Buna bagh olarak, OCTAGAM veya maltoz iyeren diger 
parenteral tirlinler uygulandrgmda, kan glukoz iilytimti glukoza iizgtin yiintemle yaprlmahdrr. 
Kan glukozu test sisteminin, test stripleri de dahil olmak tizere tirlin bilgisi maltoz iyeren 
parenteral tirlinlerle kullamm i9in uygun olup olmadrgmm belirlenmesi a<;:rsmdan dikkatle 
incelenmelidir. Herhangi bir ~tiphe oldugunda, test sisteminin tireticisi ile temasa ge<;:ilerek 
maltoz iyeren parenteral tirtinlerle kullammmm uygun olup olmadrgr tespit edilmelidir. 

inflizyon hattr OCTAGAM'm uygulanmasmdan once ve soma ya suda% 5 dekstroz (glukoz) 
ile ya da normal sal in ile temizlenebilir. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genet tavsiye: 
Gebelik kategorisi: C 

<;:ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Olumsuz etkisinin olup olmadrgr bilinmemektedir. 

Gebelik diinemi 
Bu trbbi iirliniin hamilelikte kullammmm gtivenliligi kontrollti klinik yah~malarla 

saptanmamr~trr. immiinglobulinlerle klinik deneyimler gebelik slireci, fiitlis veya yeni 
doganda zararh bir etki beklenmedigini dti~lindiirmektedir. 

OCTAGAM'm gebe kadmlarda kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar 
tizerinde yaprlan yalr~malar, gebelik I ve-veya I embriyonal I fetal geli~im I ve-veya I do gum I 
ve-veya I dogum somasr geli~im tizerindeki etkiler bakrmmdan yetersizdir (bkz. Krsrm 5.3). 
insanlara yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle gerekli olmadrkya gebelik 
diineminde kullamlmamahdrr. 

Laktasyon diinemi 
OCTAGAM'm hamilelerde gtivenli kullammr kontrollli klinik yah~malarla 
degerlendirilmemi~tir. Bu nedenle emziren annelerde dikkatli kullamlmahdrr. 
immiinglobulinler anne stitiine salgrlanmaktadrr. Ancak OCTAGAM'm tlim dozlannda, 
emzirilen yocuk lizerinde herhangi bir olumsuz etki iingiirtilmemektedir. Aksine koruyucu 
antikorlann yeni dogana geymesine katkrda bulunabilir. 
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Ureme yetenegi/Fertilite 
OCT AGAM'm iireme yetenegi ve fertilite iizerindeki etkisi bilinmemektedir. 

4. 7 Ara~; ve makina kullammi iizerindeki etkiler 
Ara<;: ve makine kullanma yetenegi iizerine hi<;:bir etkisi giizlenmemi~tir. 

4.8. istenmeyen etkiler 
insan normal immiinglobulininin intraveniiz uygulamasmda a~ag1daki yan etkiler 
bildirilmi~tir. 

Su terimler ve s1khk dereceleri kullamlm1~hr: <;:ok yaygm (;>Ill 0), yaygm (::>I /100 ila <Ill 0), 
yaygm olmayan C::>l/1.000 ila <1/100), seyrek (;>1/10,000 ila <1/1.000); <;:ok seyrek 
(<1110.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Kan ve lenf sistemi hastahklan: 
<;:ok seyrek: Liikopeni, hemolitik anemi 

Bag1~1khk sistemi hastahklan: 
Yaygm: A~m duyarhhk 
<;:ok seyrek: Anafilaktik ~ok, anafilaktik reaksiyon, anafilaktoid reaksiyon, anjioni:irotik iidem, 
yiizde iidem 

Psikiyatrik hastahklar: 
<;:ok seyrek: Ajitasyon 

Sinir sistemi hastahklan: 
Y aygm: Ba~ agns1 
<;:ok seyrek: Serebrovaskiiler olay, aseptik menenjit, migren, ba~ diinmesi, paraestezi 

Kardiyak hastahklar: 
<;:ok seyrek: Miyokardiyal enfarktiis, ta~ikardi, palpitasyonlar, siyanoz 

V askiiler hastahklar: 
<;:ok seyrek: Tromboz, periferal dola~1m bozukluklan, hipotansiyon, hipertansiyon 

Solunum, torasik ve mediastinal hastahklan: 
<;:ok seyrek: Sol unum bozuklugu, pulmoner embolizm, pulmoner iidem, bronkospazm, dispne, 
iiksiiriik 

Gastrointestinal hastahklar: 
Yaygm: Bulanh 
<;:ok seyrek: Kusma, ishal, kann agns1 

Derive deri alti doku hastahklan: 
Yaygm olmayan: Egzema 
<;:ok seyrek: Ortiker, diikiintii, diikiintiilii eritematiiz, dermatit, ka~mh, alopesi 

Kas-iskelet ve bag dokusu hastahklan: 
Yaygm olmayan: S1rt agns1 
<;:ok seyrek: Artralji, miyalji 
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Bobrek ve tiriner sistem hastahklan: 
<;:ok seyrek: Akut renal bozukluk 

Genet bozukluklar ve uygulama biilgesine ili~kin hastahklar: 
Yaygm: Ate~, yorgunluk, enjeksiyon yeri reaksiyonu 
Yaygm olmayan: Titreme, giigiis agnsr 
<;:ok seyrek: Srcak basmasr, cilt krzarrnasr, hiperhidroz, halsizlik 

Ara~trrmalar: 

<;:ok seyrek: Karaciger enzimlerinde art!~, hatah yiiksek kan glukozu yorumu 

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr 
Ruhsatlandnma sonrasr ~iipheli ila9 advers reaksiyonlannm raporlanmasr biiyiik 6nem 
ta~rmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; 
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 
Doz a~rmr, 6zellikle ya~h hastalar ve renal yetmezlikli hastalar da dahil risk altmdaki 
hastalarda a~m srvr yiiklemesine ve hiperviskositeye neden olabilir. 

Tedavi semptomatik olarak yaprlmahdrr. Bazen diyaliz yaprlmasr gerekebilir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1 Farmakodinamik ozellikler 
Farrnakoterapotik grup: immiin serum ve irnrniinglobulinler: immiinglobulin, normal insan, 
intravenoz uygulama i9in. 

ATC Kodu: J06B A02 

Etki rnekanizmasr: 

insan normal immiinglobulini esas olarak, enfeksiyon ajanlanna kar~1 gem~ antikor 
dagrhmma sahip imrniinglobulin G (JgG) iyerir. 

insan normal immiinglobulini normal popiilasyonda bulunan IgG antikorlan iyerir. 

3500'den az olmayan vericiden saglanan plazrna havuzundan elde edilir. IgG alt srmflannm 
dagrhmr dogal insan plazmasma benzer oranlardadrr. Bu trbbi iiriiniin yeterli dozu anormal 
derecede dii~iik IgG seviyesini normal degerlere 91kanr. 

Yerine koyrna tedavisi dr~mdaki endikasyonlarda etki mekanizmasr tam olarak 
aydmlatrlamarnr~trr, ancak immiinmodiilator etkiye sahiptir. 

5.2 Farmakokinetik ozellikler 

Genet ozellikler: 
OCT AGAM intravenoz uygulama sonrasr ahcmm kan dola~rmmda hemen ve tam olarak 
mevcuttur. insan normal immiinglobulini yanlanma 6mrii yakla~rk 40 gtindiir. Bu yanlanma 
omrti ozellikle primer immiin yetmezlikte hastadan hastaya degi~ebilmektedir. 
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Emilim: 
intraveniiz uygulama somas! absorbsiyon tam ve b1zhd1r. 

Dai?,!hm: 
Plazma ve ekstravaskiiler S!Vl arasmda nispeten h1zh dag!lu. Ekstravaskiiler ve intravaskiiler 
kompartmanlar arasmda dengeye yakla~1k olarak 3 - 5 giin soma ula~1hr. 
Octagam'm maksimum plazma konsantrasyonu (Cmaks.) 10.5 - 16.8 ya~ arahgmda 11.1 ± 
1.9 g/L, > 18 ya~ grubunda 16.8 ± 3.3 g/L olarak iil<;iilmii~tiir. 

Biyotransformasyon: 
IgG ve IgG-kompleksleri retikiiloendotelial sistem hiicrelerindc y1klma ugrarlar. 

Eliminasyon: 
Eliminasyon yan iimrii yakla~1k I aydu. Metabolitleri inaktiftir. 
Octagam'm terminal yan iimrii 10.5- 16.8 ya~ arahgmda total1gG i<;in 35.9 ± 10.8 giin, >18 
ya~ grubunda 34.3 ± 9.9 giin olarak iil<;iilmii~tiir. 

Dogrusalhk I Dogrusal olmayan durumlar: 
Eliminasyonu dozla oranllh olarak lineerdir. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 
immiinglobulinler insan viicudunun normal bile~enleridir. Hayvanlardaki akut toksisite testi 
uygun degildir. Tekrarlanan doz toksisite testi ve embriyo-fiital toksisite <;ah~malannm 
ge<;erliligi yoktur Uriiniin yeni dogan immiin sistemi iizerindeki etkileri <yah~!lmam!~llr. 

SD yiintemi ile virUs inaktivasyonu TNBP ve Octoxynol ile yiiriitiilmii~tiir. Bitmi~ urun 
iyerisinde izin verilen maksimum miktarlar <:: 1 mcg/mL TNBP ve <:: 5 mcg/mL 
Octoxynol'diir. OCTAGAM'm kullamld!gl dozlarda bu maddelerin akut ve kronik toksisite, 
teratojenisite ve embriyotoksisite ile ilgili hayvan testlerinde toksik etkisi olmad1g1 
bulunmu~tur. 

Klinik deneyimler immiinglobulinlerin tiimiirijenik ve mutajenik etkileri a<;1smdan bir kamt 
ortaya koymad1gmdan, deneysel <;:ah~malar, iizellikle de heterolog tiirlerde gerekli 
giiriilmemi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yardimci maddelerin listesi 
Maltoz 100 mg/mL 
Octox ynol <:: 5 mcg/mL 
TNBP (Tri-n-blitil fosfat) <:: I mcg/mL 
Enjeksiyonluk su I mL'ye kadar 

6.2. Ge~_:imsizlikler 
OCT A GAM diger ila<;larla kan~tmlmamahdu. 

6.3. Raf omrii 
2 °C- 25 °C'de raf iimrii 24 aydu. 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 
2 °C- 25 °C'de saklanmah ve ta~1nmahd1r. 
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Dondurmaym1z. 

l~1ktan korumak ivin flakonu d1~ karton kutusunun ivinde saklaym1z. 

Son kullanma tarihinden sonra kullanmaym1z. 

Uriin ay!ld1ktan sonra hemen kullamlmahd1r. Bakteriyel kontaminasyon olas1hgmdan dolay1 
kalan klSlmlar at!lmahd1r. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 
Bromobiitil lastik tlpa ile kapatllan tip II camdan yap!lml~tlr. OCTAGAM ambalajmda 
kullamlan bile~enler lateks ivermez. 

OCTAGAM 10 g/200 mL ambalaj1 ivindc: 
200 mL y6zelti iyeren 1 flakon 

6.6. Be~eri ttbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 
OCTAGAM 100 mg/mL maltoz iverir. Octagam'm %5'lik glukoz ya da diger yCizeltiler ile 
seyreltilmesi tavsiye edilmemektedir. 

Urlin kullamm oncesi oda veya viicut s1cakhgma getirilmelidir. 

Preparat uygulanmadan once partikiil ve renk degi~imi ay1smdan giizle kontrol edilmelidir. 
Partikiil ve renk degi~imi gozlenmesi halinde preparat kullamlmamahd1r. Sadece berrak ya da 
hafif opalesan veya renksiz ya da hafif san renkli viizeltiler kullamlmahd1r. 
Bulamk olan veya tortu bulunan lirlinleri kullanmaym1z. 

Kullamlmam1~ olan liriinler ya da atlk materyaller "T1bbi Allklann Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj At1klanmn Kontrolii Yonetmeligi"'ne uygun olarak imha edilmelidir. 
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