KULLANMA TALIMATI

OCTAGAM 5 g/ 100 mL LV. infiizyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir,

Etkin madde:

1 mL ¢bzelti iginde:

Insan normal immiinglobulini (1VIg) 50 mg*

* En az %951 insan normal Ig G iceren protein igerigine karsilik gelir.
IgA  <02mg

Yardumcr maddeler: Maltoz, Octoxynol, TNBP, enjeksiyoniuk su.

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

* Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorularimz olursa, ltitfen doktorunuza veya eczaciniza damyiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ifacin kullanimn sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu itlact
kullandigimzi doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ha¢ hakkinda size onerilen dozun disindu
yitksek veya diisiik doz kullanmayinz.

L

Bu kullanma talimatmda:

1. OCTAGAM nedir ve ne icin kullanihr?

2. OCTAGAM’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCTAGAM nasd kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OCTAGAM tn saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.
1. OCTAGAM nedir ve ne icin kullanihr?

OCTAGAM, immunglobulinler denilen bir ila¢ grubuna dahildir. OCTAGAM 5 g / 100 mL,
her ml'si 50 mg immiinglobulin igeren 100 mL'Tik flakon seklinde ambalajlanmigtir. Cozekti
berrak ya da hafif opalesan, renksiz veya hafif san renktedir.

Bu ilag, sizin kanimzda da bulunan insan antikorlarni igerir. Antikorlar vicudunuzun
mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savagmasina yardimer otur.

OCTAGAM gibi ilaglar, kaniarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik
enfeksiyona vakalanan hastalarda kullamilirt. Ayni zamanda, bazi iltihabi (enflamatuvar)
hastaliklarin ve bagisiklik sisteminizin yanhghkla kendi dokularina kargt gelistirerek
olusturdugu hastahklarin {otoimmiin hastaliklar) tedavisi igin daha fazfa antikora gereksinimi
olan hastalarda da kullanilabilir.
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Yetethi dozda alinan OCTAGAM anormal derecede diisitk IgG diizeyini normal seviyeye
¢tkarahilir,

OCTAGAM asagidaki durumiarda kullamhy:

- Bagwsiklik  sisteminin  yetersiz  oldugu durumlar (primer immiin  yetmeziik
sendromlart),

- Ciddi enfeksiyontar, kanda gamaglobulin proteininin disik seyretmesi ve kemiklerde
timdr olusumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi gelismis
multiple myelomay,

Kanda akyuvarlapm (16kositler) agin ¢ogalmasiyla karakterize durumlar (kronik
lenfositik losemi),

- Kemik iligi nakli sirasinda goriilen bagrsnklik sistemi yetersiziikleri (allojenik kemik
1lig1 nakli stirecinde gelisen immiin yetmezlik tedavisi),

- Cocuklarda AIDS hastaligina bagh enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),

- Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barré sendromu,

- Baggiklik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen,
deride yaygin kanama ve kilcal damarlarda apgw ve oldiirictt phtt olusmasiyla
karakterize hastalik durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP),

- Kandaki trombositlerin diigiik oldugu ITP hastaliinda cerrahi islemler ve dalagin
¢tkartlmasi ameliyatlarina hazilik amaciyla,

- Vieut kaslarinm (Bzellikle goz kaslar) glicstiz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan Myastenia Gravis),

- Sikhikla beg yagindan kiigiik ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
goriinliminde dil, kirmizs ve catlarmis goriiniimde dudaklar, avug ici ve ayak tabaninmn
kizarik renkte goriinimit ile karakterize bir damar iltihabi hastalift (Kawasaki
hastalig1),

- Hamilelige bagh piht1 olusmasi durnmu {gebelik swasinda gelisen sekonder immiin
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliji).

2. OCTAGAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OCTAGAM insan kanmip siv1 olan kismindan (plazmasimdan) elde ediliv. Bu nedenle
pek ¢ok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasipdan yararlanilmaktadir.
flaclar insan kam va da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik
nedenlerini dnlemek icin bir dizi ¢nlemlier alinir. Bu 6nlemler, hastahk tagima riski olan
kan vericilerini saptamak ve disanida bwralaldikiarindan emin olmak i¢in, kan ve
plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bafisimin ve plazma
havuzlarimmn, virits / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini igerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, kamn ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri armdiracak ya da
etkisiz hale gefirecek basamaklary da dahil ederler.

Biitiin bu dnlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uwygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan
kaldinlamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya
deli dana hastah@ (Creutzfeld-Jacobs hastahgy) gibi diger enfeksiyon ¢esitleri igin de
gecerlidir.

OCTAGAM 1mn iiretimi icin aliman dnlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV),

hepatit B viriisii, hepatit C viriisit gibi zarfli viriisler i¢in etkili oldugu diisiiniiliirken,
hepatit A viriisit ve parvovirils B19 gibi zarfsiz viriislere etkisi smarh olabilir.
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OCTAGAM, hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 ile ortaya ¢ikabilecek enfeksiyonlar
onleyebilecek belirli antikorlari da igermektedir.

ileride olugabilecek bir hastalikla kullamilmig iiriin arasmdaki baglantiyr kurabilmek
i¢in, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar saklayimz.

OCTAGAM tek kullanimliktir. Aymi flakonu ikinei kez kullanmayimz veya bagka bir hastaya
kullandirmaymmz. Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse
litfen doktorunuza danisiniz.

OCTAGAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
o Immungiobiilinlere ya da ilacin icinde bulunan bir maddeye kars: alerjiniz ya da agin
duyarlihgimz varsa,
e Anti IgA antikorlanmin eslik ettigi immunglobulin A sevivelerinizde diisiiklik (IgA
eksikligi) varsa OCTAGAM™1 kullanmayiniz.

OCTAGAM" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ :
e Agin kiloluysaniz,

65 yagin listindeyseniz,

Tansiyonunuz yiiksekse,

Kan hacminiz diigtikse (hipovolemi),

Kan damarlarinizia ilgili sorunlariniz (vaskiiler hastaliklar) varsa,

Akut bébrek yetmezligine egilimli iseniz veya dnceden herhangi bir derecede bébrek

yetmezliginiz varsa,

o Scker hastalifimz varsa,

e Bobreklerinizde enfeksiyon varsa, normalde kanda bulunmayan ve 6zel fonksiyonlari

olmayan protein varligi meveutsa (paraproteinemi iseniz),

Bilinen, bobrege toksik etkisi olan (nefrotoksik) tibbi triinler kullantyorsaniz,

Insan immiinglobulini preperatlarina sistemik alerji gegmisiniz varsa,

Kan protein diizeyinizde artig varsa (hiperproteinemi),

Bulant1, kusma, 1sifa kars: hassasiyet, ani ates, siddetli bas agris1 gibi belirtileri olan

beyin zarmda olusan bir rahatsizliginmz varsa (aseptik menenjit sendromu),

o Kammzdaki alyuvarlarm biiylk boyutlarda yikilmas: (hemoliz) ve bunun sonucunda
olugan kansizhfiniz (anemi) varsa,

e Kan ve kan iirlinlerinin transfiizyonuna bagl akut akciger hasariniz meveut ise,

Doktorunuz sizin igin 6zel énlemler alacaktir, Bu gibi durumlarda immunglobulinler, kalp
krizi, felg, akciger damarlarinda tikaniklik (akciger embolisi) va da derin damarlarimizda
tikanikiik riskini ¢ok seyrek olarak arttirabilir.

OCTAGAM’m damarimizin igine verilmest sirasinda bir reaksiyon olustugunu hissederseniz,
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gére ilacin damarimzin igine verilme
hizt yavaslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

OCTAGAM’m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamileyseniz ~ doktorunuza  bildiriniz. OCTAGAM’in hamileyken  kullanilip
kullamlmayacagina doktorunuz karar verecektir. Hamile kadinlarda OCTAGAM ile higbir
calisma yaptlmamistir.

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

Emzirme:
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsamz ve aym zamanda OCTAGAM kullamiyorsaniz, ilacn igerigindeki antikorlar
anne siitline de gecebilir.

Arag¢ ve makine kullanima:
OCTAGAM’1n ara¢ ve makine kullammu yetenegi lizerinde higbir etkisi gézlenmemistir.

OCTAGAM’m igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler:
Baz tip kan glukozu test sistemleri(glukometre) OCTAGAM daki maltozu (100 mg/mlL)
yanhglikla glukoz (seker) olarak algilamaktadir. Bu da, hatali yiksek glukoz yorumlarimm
alinmasina ve dolayisi ile hayati tehlike tasiyan hipoglisemi (kan sekeri seviyesinin diigmesi)
ile sonuglanacak yanlis insiilin uygulamasina sebep olabilmektedir. Ayrica, hipoglisemik
durumun, hatali yitksek glukoz yorumu ile maskelenmesi durumunda gergek hipoglisemi
vakalarinda tedavi uygulanmamasina sebep olabilir. Buna bagli olarak, OCTAGAM veya
maltoz igeren diger iriinler uygulandiginda, kan glukoz él¢limii glukoza Ozgiin yontemle
yapilmalidir. Kan glukozu test sisteminin, test stripleri de dahil olmak tizere lriin bilgisi
maltoz iceren parenteral (sindirim yolu diginda, damar i¢i, kas i¢i veya deri alti gibi diger
yollarla alinan) triinlerle kullamim i¢in uygun olup olmadigimin belirlenmesi agisindan
dikkatle incelenmelidir. Herhangi bir sliphe oldugunda, test sisteminin tireticisi ile temasa
gegilerek maltoz igeren parenteral tiriinlerle kullaniminin uygun olup olmadigi tespit
edilmelidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere, herhangi bir ilag kullamyorsaniz ya da yakmn
zamanda kullandiysaniz veya son 3 ay icerisinde as1 olduysamz doktorunuza bildiriniz.

OCTAGAM gibi immiinglobulinlerin kullaniimasi, kizamik, kizamikerk, kabakulak ve
sugigegi gibi bazi zayiflatilmis canli virlis agilarinin etkisini bozabilir. Bu nedenle
immiinglobulin uygulandiktan sonra, zayiflatilmtg canli viriis agisimt kullanmak i¢in 3 aya
kadar beklemeniz gerekebilir. Kizamik asisinda ise 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir.

Glukoz testlerine etkisi:

OCTAGAM, kan ve idrar glukoz testlerini etkileyebilecek maltoz icerir. (Detayh bilgi igin
“OCTAGAM’mn igeriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda Gnemli bilgiler”
béliimiine bakinmz.)

Inflizyon hattt OCTAGAM 1n uygulanmasindan énce ve sonra ya suda % 5 dekstroz (glukoz)
ile ya da normal salin ile temizlenebilir.

Diger ilaglarla kanstirilmadan kullaniimahidir.
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Immiinglobulin alirken kan testi yaptirirsaniz, doktorunuza bunu bildiriniz. Ciinkii bu tedavi
kan sonuglarimizi etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OCTAGAM nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:
Doktorunuz hastaligimza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uriin kullaniimadan énce oda veya viicut sicakhina getirilmelidir.

OCTAGAM uygulanmadan once iginde pargacik olup olmadigi ve renk degisimi agisindan
gozle kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif opalesan veya renksiz ya da hafif san
renkli ¢ozeltiler kullaniimalidir.

Eger {irlinlin iginde parcacik veya cozeltide renk degisimi fark ederseniz OCTAGAM™
kullanmay1niz.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir,

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
OCTAGAM dozun ve inflizyon hzimin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda
¢ocuklarda giivenle kullanilabilir.

Yashilarda kullamim:
65 vas tizerindeki hastalarda, doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavag
inflizyon hiziyla verilir.

Ozel kullantm durumlari:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan once
doktorunuza séyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve /veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda OCTAGAM, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda
ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavasg inflizyon hiziyla verilir. Bébrek fonksiyon
testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz OCTAGAM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger OCTAGAM 'in etkisinin ¢ok giicli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OCTAGAM kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCTAGAM kullandiysaniz, kaniniz koyulasabilir ve
akigkanlig1 azalabilir. Bu durum ozellikle, yaslilik ya da bobrek rahatsizhigr gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya ¢ikabilir.
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OCTAGAM dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmugsamz, bir dokior veya eczaci ile
konusunuz.

OCTAGAM’1 kullanmayi unutursamz:
Doktorunuza bagvurunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OCTAGAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

OCTAGAM kullanim dozu, enjeksiyon araliklar: ve tedavi siiresi doktor tarafindan dikkatle
belirlenmesi gereken bir ilagtir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya ¢ikabilecek etkiler
konusunda doktorunuza bagvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, OCTAGAM n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagrdakilerden biri olursa, OCTAGAM’1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
¢ (Gogliste tam yeri belli olmayan sikigsma hissi veren bir agri durumunda; bu agr1 sol
kola veya g¢eneye dogru yayilip hareket etmekle artiyor, dinlenirken azaliyor fakat
gecmiyorsa, soguk soguk terleme, mide bulantisy, nefes darligi, huzursuzluk varsa (bu
belirtiler kalp krizinde ortaya ¢ikabilir),

e Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konugma bozuklugu,
gbérme bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilingte degigiklik ve biling
kaybi var ise (bu belirtiler fel¢ durumunda ortaya ¢ikabilir),

o (Gogtis agrisi, nefes darligi, ¢ok hizli soluk ahip verme, hinltih nefes, korku hali,
huzursuzluk, dksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde pihti yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya ¢ikabilir),

s Bacaklarda sislik, agr, yliriyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler
toplardamarlar igerisinde pihtt olusumu yani ven frombozu durumunda ortaya
¢ikabilir),

* Viicutta yaygin sicaklik artist, yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dékiinti, dilde,
dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagh soluk alip vermede giigliik,
viicutta yaygin édem ve morarma, gégiiste sikisma hissi, dksiiriik, baygmlik hali, bag
dénmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca kars1 gelisen ciddi alerjik sok yani
anafilaktik sok durumunda ortaya ¢ikabilir),

e Bas agrisi, ates, ense sertligi (bagin 6ne veya arkaya dogru hareketin zorlamasi veya
yapilamamasi) bulanti, kusma, zihinsel fonksiyonlarda degisiklikler, 1s18a karst
hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zari iltthabinda yani aseptik menenjit
durumunda ortaya gikabilir),

e Guigsiizliikk, halsizlik, asiri yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darlig,
diizensiz kalp atigt varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya
¢ikabilir},
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o Idrara gikamama varsa (aniiri),

» Halsizlik, bulanti, kusma, yiizde, karinda ve ayaklarda yaygin su toplanmasi, viicutta
sisme, kan basincinda yikselme, uyku hali, kansizlik, ciltte renk degisikligi, kasinti,
istahsizlik varsa (bu belirtiler bsbrek fonksivon bozuklugu ile goriilen hastaliklarda
ortaya ¢ikabilir),

+ Ciltte dokintil ve kizanklik varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin OCTAGAM’a
karg: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortliir.
Diger potansiyel yan etkiler asagida siralanmistir.

Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100}, seyrek
(=1/10,000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor}.

Yaygmn:
¢ Yorgunluk,
e Bas agrisi,
e Bulanti,
e Ates,
» Enjeksiyon yeri reaksiyonu.

Yaygin olmayan:
e Kagintili deri iltihab,
e Sirt agrist,
¢ Titreme,
o (o6glis agrisi,

Cok seyrek:
o Kalp krizi (miyokard infarktiisti),
o Inme,

o Akcigerlere piht1 toplanmast,

» Derin toplardamarlarin pihtiyla itkanmasi gibi pihtt olusumuyla seyreden durumlar,

e Kirmizi kan hiicrelerinin gegici olarak azalmasi (geri doniigiimli  hemolitik
anemi/hemoliz),

e Karacigerin fonksiyon degerlerinin (karacifer transaminazlar) gegici olarak

yiikselmesi,

Bébrek fonksiyon testlerinden kreatin degerlerinde artis ve bibrek yetmezligi,

Gegici menenjit (geri déniisiimli aseptik menenjit),

Deri iltihabu,

Cevresel dolasim bozuklugu,

Carpinti,

¢ Deri ve mukozalarin mavimsi-mor renk almasi (siyanoz),
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Ddokintiili kizariklik,
Hatali ytksek kan glukozu yorumu,
Akyuvar sayisinda azalma,
Huzursuzluk,

Migren,

Bag donmesi,

Uyusma,

Kalp atiminmin hizlanmasi,
Diisiik tansiyon,

e Yiiksek tansiyon,

e  Solunum bozuklugu,

e Bronslarin daralmasi,

e Nefes darlig,

o Oksiiriik,

Kusma,

Ishal,

Karmn agrisi,

Daokiintii,

Cilt kizarmast,

Kasinti,

Sag dékiilmesi,

Eklem agrisi,

Kas agrisi,

Sicak basmasi,

Asin terleme,

Halsizlik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

3. OCTAGAM’1n saklanmas

OCTAGAM 1, ¢ocukilarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
2°C - 25 °C’de saklaymiz.

Dondurmayimiz. Donmus {iriinlert kullanmayiniz.

Preparat uygulanmadan 6nce partikil ve renk degisimi agisindan gézle kontrol edilmelidir.
Partikiil ve renk degisimi gézlenmesi halinde preparat kullanilmamalidir. Sadece berrak ya da
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hafif opalesan veya renksiz ya da hafif san renkli gézeltiler kullanilmalidir. Bulanik olan veya
tortu bulunan tirtinlert kullanmaymz.

Isiktan korumak i¢in flakonu dis karton kutusunun icinde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTAGAM 't kullanmaymiz.

(Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz OCTAGAM’1 sehir suyuna veya ¢pe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi:

Berk Ilag Ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sariyer Cad. ABC Plaza
No: 117/B Kat: 2

[stinye-Sarryer / [stanbul

Telefon: 0212 277 3303
Faks: 02122773036

Uretim yeri:

OCTAPHARMA Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235 A-1100

Viyana Avusturya

OCTAPHARMA S.A.S.
70-72 rue du Maréchal Foch-BP 33 F-67380
Lingolsheim Fransa

OCTAPHARMA AB
SE-11275
Stockholm Isveg

Bu kullanma talimati ... ... ... ... tarihinde onaylanmistir. (Giin Ay ve Yil)
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