
KULLANMA T ALiMA TI 

OCT A GAM 5 g I 100 mL I.V. infiizyon il;in ~;ozelti i~;eren flakon 
Damar i<;ine u ygulamr. 

Etkin madde: 
1 mL ~iizelti i~inde: 
insan normal immiinglobulini (IV!g) 50 mg* 
*En az %95'i insan normal Ig G i~eren protein i<;erigine kar~1ltk gelir. 
IgA ~0.2 mg 

Yardzmcz maddeler: Maltoz, Octoxyno!, TNBP, enjeksiyonluk su. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, <;iinkii sizin i<;in onemli bilgiler i~;ermektedir. 

• Bu kullanma talimatzm saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
• Eger i/ave sorularzmz a/ursa, hitfen doktorunuza veya eczaczmza danz~·znzz. 
• Bu ila<; ki~·ise/ olarak sizin ir;in rer;ete edilmi.ytir, ba:;kalarzna vermeyiniz. 
• Bu i/aczn kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittzginizde bu ilacz 
kullandzgznzzz doktorunuza soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. liar; hakkznda size dnerilen dozun dz]znda 
yiiksek veya dii~iik doz kullanmayznzz. 

Bu kullanma talimatmda: 

J. OCT A GAM nedir ve ne ir;in kullanzlzr? 
2. OCTAGAM't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. OCT A GAM nastl kullamlzr? 
4. 0/asz yan etkiler nelerdir? 
5. OCTAGAM'm saklanmasz 

Ba~hklan yer almaktadtr. 

1. OCT AGAM nedir ve ne i~;in kullamhr? 

OCTAGAM, immunglobulinler denilen bir ila~; grubuna dahildir. OCTAGAM 5 g I 100 mL, 
her mL'si 50 mg immiinglobulin i<;eren 100 mL'Iik flakon ~eklinde ambalajlanm!~tlr. <;:ozelti 
berrak ya da hafif opalesan, renksiz veya hafif san renktedir. 

Bu ilac;, sizin kammzda da bulunan insan antikorlanm i<;erir. Antikorlar viicudunuzun 
mikrobik hastahklarla ( enfeksiyonlarla) sava~masma yardJmcJ olur. 

OCT AGAM gibi ila<;lar, kanlannda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha s1k 
enfeksiyona yakalanan hastalarda kullamhr. Aym zamanda, baz1 iltihabi ( enflamatuvar) 
hastahklann ve bag1~1khk sisteminizin yanh~hkla kendi dokulanna kar~1 geli~tirerek 
olu~turdugu hastahklann (otoimmiin hastahklar) tedavisi is:in daha fazla antikora gereksinimi 
olan hastalarda da kullamlabilir. 
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Yeterli dozda alman OCT AGAM anormal derecede dii$iik IgG dtizeyini normal seviyeye 
91karabilir. 

OCTAGAM a~ag1daki durumlarda kullamhr: 
Bag1~1khk sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik 
sendromlan), 
Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininin dti~tik seyretmesi ve kemiklerde 
ttimor olu~umuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi geli~mi~ 

multiple myeloma), 
Kanda akyuvarlann (lOkositler) a~m <;:ogalmas1yla karakterize durumlar (kronik 
lenfositik lOsemi), 
Kemik iligi nakli s1rasmda gortilen bag1~Ikhk sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik 
iligi nakli stirecinde geli~en immtin yetmezlik tedavisi), 
t:;:ocuklarda AIDS hastahgma bagh enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu), 
t:;:evresel sinir sisteminde gorlilen Guillain Barre sendromu, 
Bag1~1khk sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilac,:Jar ile tedavi edilemeyen, 
deride yaygm kanama ve kllcal damarlarda agu· ve oldtirticli p1htJ olu~masiyla 

karakterize hastahk durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP), 
Kandaki trombositlerin dti~tik oldugu ITP hastahgmda cerrahi i~lemler ve dalagm 
<;Ikanlmas1 ameliyatlanna haZ!!·hk amac1yla, 
Vticut kaslannm (ozellikle goz kaslan) gti<;stiz olmas1yla karakterize hastahk durumu 
(bulber tutulumu olan Myastenia Gravis), 
S1khkla be:;; ya~mdan kti<;tik <;ocuklarda ortaya 91kan ve ate~. ciltte doktintti, s;ilek 
gortiniimtinde dil, kmmz1 ve <;atlamJ~ gorliniimde dudaklar, avu<; i<;i ve ayak tabammn 
klzank renkte gorilniimli ile karakterize bir damar iltihab1 hastahg1 (Kawasaki 
hastahg1), 
Hamilelige bagh p1htJ olu~mas1 durumu (gebelik snasmda geli~en sekonder immiin 
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberligi). 

2. OCTAGAM'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

OCT AGAM insan kanmm SIVI olan k1smmdan (plazmasmdan) elde edilir. Bu nedenle 
pek ~ok insanm kam toplanmakta ve bu kanlarm plazmasmdan yararlamlmaktadir. 
ila!Ylar insan kam ya da plazmasmdan iiretildiginde, hastalara ge.;ebilecek hastahk 
nedenlerini iinlemek i~in bir dizi iinlemler ahmr. Bu iinlemler, hastahk ta~Ima riski olan 
kan vericilerini saptamak ve d1~anda birakddddanndan emin olrnak i~in, kan ve 
plazma vericilerinin dikkatli bir ~ekilde se!Yimini ve her bir kan bag1~mm ve plazma 
havuzlannm, viriis I enfeksiyon belirtileri a~1smdan test edilmesini i~erir. Bu iiriinlerin 
iireticileri aynca, kanm ve plazmanm i~lenmesi siirecine viriisleri armd1racak ya da 
etkisiz hale getirecek basamaklan da dahil ederler. 

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kamndan ya da plazmasmdan haz1rlanan ila~lar 
hastalara uygulandigmda, bir enfeksiyonun bula~ma olas1hgi tamamen ortadan 
kaldmlamaz. Bu aynca heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ~Ikan viriisler veya 
deli dana hastahg1 (Creutzfeld-Jacobs hastahg1) gibi diger enfeksiyon ~e~itleri i~in de 
ge~erlidir. 

OCTAGAM'm iiretimi ic;in ahnan iinlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), 
hepatit B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarfl1 viriisler ic;in etkili oldugu dii~iiniiliirken, 
hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiZ viriislere etkisi sm1rh olabilir. 
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OCTAGAM, hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 ile ortaya ~Ikabilecek enfeksiyonlan 
iinleyebilecek belirli antikorlan da i~ermektedir. 

ileride olu~abilecek bir hastahkla kullamlmi~ iiriin arasmdaki baglantJyi kurabilmek 
i~in, kullandigmiZ iiriiniin ad1 ve seri numarasm1 kaydederek bu kay1tlan saklaymiZ. 

OCT AGAM tek kullammhktir. Aym flakonu ikinci kez kullanmaym1z veya ba~ka bir hastaya 
kullandirmaymiz. Bu uyanlar ge9mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i9in ge9erliyse 
liitfen doktorunuza dam~m1z. 

OCT AGAM'1 a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ: 
Eger; 

• immunglobiilinlere ya da ilacm ic,:inde bulunan bir maddeye kar~I ale1jiniz ya da a~m 
duyarhhgmiz varsa, 
• Anti lgA antikorlannm e~lik ettigi immunglobulin A seviyelerinizde dii~iikltik (lgA 
eksikligi) varsa OCT AGAM'1 kullanmaymiz. 

OCT AGAM'1 a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ : 
• A~m kiloluysamz, 
• 65 ya~m iistiindeyseniz, 
• Tansiyonunuz yi.iksekse, 
• Kan hacminiz di.i~i.ikse (hipovolemi), 
• Kan damarlanmzla ilgili sorunlanmz ( vaskiiler hastahklar) varsa, 
• Akut bobrek yetmezligine egilimli iseniz veya onceden herhangi bir derecede bobrek 

yetmezliginiz varsa, 
• :;>eker hastahgmiZ varsa, 
• Bobreklerinizde enfeksiyon varsa, normalde kanda bulurunayan ve iizel fonksiyonlan 

olmayan protein varhg1 mevcutsa (paraproteinemi iseniz), 
• Bilinen, biibrege toksik etkisi olan (nefrotoksik) tlbbi iiriinler kullamyorsamz, 
• insan immiinglobulini preperatlanna sistemik alerji ge9mi~iniz varsa, 
• Kan protein diizeyinizde art!~ varsa (hiperproteinemi), 
• Bulantl, kusma, 1~1ga kar~1 hassasiyet, ani ate~, ~iddetli ba~ agns1 gibi belirtileri olan 

beyin zannda olu~an bir rahatsizhgm1z varsa (aseptik menenjit sendromu), 
• Kammzdaki alyuvarlann bi.iylik boyutlarda yikilmasJ (hemoliz) ve bunun sonucunda 

olu~an kans1zhgmlz (anemi) varsa, 
• Kan ve kan liriinlerinin transflizyonuna bagh akut akciger hasanmz mevcut ise, 

Doktorunuz sizin ic,:in ozel onlemler alacaktlr. Bu gibi durumlarda immunglobulinler, kalp 
krizi, fel9, akciger damarlannda tlkamkhk (akciger embolisi) ya da derin damarlanmzda 
tlkamkhk riskini c,:ok seyrek olarak arttlrabilir. 

OCTAGAM'm damanmzm i9ine verilmesi suasmda bir reaksiyon olu~tugunu hissederseniz, 
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun karanna gore ilacm damanmzm ic,:ine verilme 
h1z! yava~lat!labilir ya da tamamen durdurulabilir. 

OCT AGAM'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 
Uygularna yontemi ay!smdan yiyecek ve i9eceklerle etkile~imi yoktur. 

Hamilelik: 
jfacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam§zmz. 
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Hamileyseniz doktorunuza bildiriniz. OCTAGAM'm hamileyken kullamltp 
kullamlmayacagma doktorunuz karar verecektir. Hamile kadmlarda OCTAGAM ile hi<ybir 
<yalt~ma yaptlmamt~ttr. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldufjunuzu .fizrk ederseniz hemen doktorunuza veya eczacznzza 
dam~·znzz. 

Emzirme: 
j[acz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz!)znzz 

Emziriyorsamz ve aym zamanda OCTAGAM kullamyorsamz, ilaczn i<yerigindeki antikorlar 
anne sUttine de gec;:ebilir. 

Ara~ ve makine kullammt: 
OCTAGAM'm arac;: ve makine kullammt yetenegi Uzerinde hic;:bir etkisi gi:izlenmemi~tir. 

OCTAGAM'm i~eriginde bulunan baz1 yardtmct maddeler hakkmda onemli bilgiler: 
Bazt tip kan glukozu test sistemleri(glukometre) OCT AGAM' daki maltozu (l 00 mg/mL) 
yanh~lrkla glukoz (~eker) olarak alg!lamaktadtr. Bu da, hatalr yUksek glukoz yorumlannm 
alrnmasma ve dolay!Sl ile hayati tehlike ta~ryan hipoglisemi (kan ~ekeri seviyesinin dU~mesi) 
ile sonu<ylanacak yanlr~ insiilin uygulamaszna sebep olabilmektedir. Aynca, hipoglisemik 
durumun, hatah yUksek glukoz yorumu ile maskelenmesi durumunda gerc;:ek hipoglisemi 
vakalannda tedavi uygulanmamasma sebep olabilir. Buna baglr olarak, OCT AGAM veya 
maltoz i<yeren diger Uriinler uygulandrgmda, kan glukoz 6l<;:UmU glukoza i:izgUn yi:intemle 
yaptlmalrdtr. Kan glukozu test sisteminin, test stripleri de dahil olmak Uzere UrUn bilgisi 
maltoz ic;:eren parenteral (sindirim yolu dr~mda, damar i<yi, kas i<yi veya deri altr gibi diger 
yollarla alznan) iirUnlerle kullamm i<;:in uygun olup olmadtgznm belirlenmesi a<yrsmdan 
dikkatle incelenmelidir. Herhangi bir ~Uphe oldugunda, test sisteminin Ureticisi ile temasa 
ge<;:ilerek maltoz i<yeren parenteral Uriinlerle kullammmm uygun olup olmadrgr tespit 
edilmelidir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullammt: 
Re<yetesiz satilan ila<ylar da dahil olmak Uzere, herhangi bir ila<;: kullamyorsamz ya da yakm 
zamanda kullandrysamz veya son 3 ay i<yerisinde a~r olduysamz doktorunuza bildiriniz. 

OCT AGAM gibi immUnglobulinlerin kullamlmasr, krzamtk, krzamrk<;:rk, kabakulak ve 
su<yi<yegi gibi bazr zayrflatrlmr~ canlr virUs a~rlanmn etkisini bozabilir. Bu nedenle 
immUnglobulin uygulandrktan sonra, zayrflatrlmr~ canh virUs a~rsrm kullanmak i<yin 3 aya 
kadar beklemeniz gerekebilir. Krzamrk a~tsznda ise l yrla kadar beklemeniz gerekebilir. 

Glukoz testlerine etkisi: 
OCT AGAM, kan ve idrar glukoz testlerini etkileyebilecek maltoz ic;:erir. (Detaylr bilgi i<yin 
"OCTAGAM'm i<yeriginde bulunan bazt yardrmcr maddeler hakkmda i:inemli bilgiler" 
bi:iliimiine bakmrz.) 

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

Diger ila<ylarla kan~tmlmadan kullamlmahdrr. 
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immi.inglobulin ahrken kan testi yaptmrsamz, doktorunuza bunu bildiriniz. <;:i.inki.i bu tedavi 
kan sonuc,:lanmz1 etkileyebilir. 
Eger reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilacz ~·u anda ku/lamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzysamz liltfen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. OCT A GAM nastl kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khgi i~in talimatlar: 
Doktorunuz hastahgmtza bagh olarak ilacmtzm dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktlr. 

Ori.in kullamlmadan once oda veya vi.icut stcakhgma getirilmelidir. 

OCTAGAM uygulanmadan once ic,:inde parc,:ac1k olup olmadtgl ve renk degi~imi ac,:lS!ndan 
gozle kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif opalesan veya renksiz ya da hafif san 
renkli c,:ozeltiler kullamlmahd1r. 

Eger i.iri.ini.in ic,:inde parc,:ac1k veya c,:ozeltide renk degi~imi fark ederseniz OCTAGAM'1 
kullanmaytmz. 

Uygulama yolu ve metodu: 
Damar ic;:i (intravenoz) yoldan infi.izyonla kullamhr. 

Degi~ik ya~ gruplan: 

<;:ocuklarda kullamm: 
OCT AGAM dozun ve inftizyon htzmm dikkatli bir ~ekilde ayarlanmas1 durumunda 
c,:ocuklarda gi.ivenle kullamlabilir. 

Ya~hlarda kullamm: 
65 ya~ i.izerindeki hastalarda, doktor tarafmdan doz ayarlamas1 yap1larak ve daha yava~ 
infuzyon hlZlyla verilir. 

Ozel kullamm durumlan: 

Bobrekl karaciger yetmezligi: 
Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilac1 kullanmadan once 
doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Bobrek ve /veya karaciger 
yetmezligi olan hastalarda OCT A GAM, doktorun belirleyecegi c,:ok di.i~i.ik konsantrasyonlarda 
ve pratik olarak mi.imki.in olabilecek en yava~ inftizyon hlZlyla verilir. Bobrek fonksiyon 
testleri de di.izenli olarak yap!lmahd1r. 

Doktorunuz OCT AGAM ile tedavinizin ne kadar si.irecegini size bildirecektir. Tedaviyi 
kesinlikle erken kesmeyiniz c;:i.inki.i istenen sonucu alamayabilirsiniz. 

Eger OCTAGAM'm etkisinin qok giiylii veya zaytf o/duguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz i/e konu:;unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCTAGAM kulland1ysamz: 
Kullanmamz gerekenden daha fazla OCT AGAM kulland1ysamz, kammz koyula~abilir ve 
akl~kanhg1 azalabilir. Bu durum ozellikle, ya~hhk ya da bobrek rahats1zhg1 gibi riskli bir 
durumunuz varsa ortaya <,:Jkabilir. 
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OCTAGAM'dan ku/lanmamz gerekenden fazlasmz ku/lanmz.)·sanzz, bir doktor veya eczacz ile 
konu§·unuz. 

OCTAGAM'1 kullanmayi unutursamz: 
Doktorunuza ba~vurunuz. 

Unutulan dozlarz dengelemek ic;in c;ift doz almayznzz. 

OCTAGAM ile tedavi sonlandmldigmda olu~abilecek etkiler 
OCTAGAM kullamm dozu, enjeksiyon arahklan ve tedavi sliresi doktor tarafmdan dikkatle 
belirlenmesi gereken bir ila<;:tlr. Tedaviniz tamamland1ktan soma ortaya 91kabilecek etkiler 
konusunda doktorunuza ba~vurunuz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila<;:lar gibi, OCTAGAM'm i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~ag1dakilerden biri olursa, OCT AGAM'I kullanmayi durdurun ve DERHAL 
doktorunuza bildirin veya size en yakm hastanenin acil bOliimiine ba~vurunuz: 

• Gogliste tam yeri belli olmayan sJkJ~ma hissi veren bir agn durumunda; bu agn sol 
kola veya <;:eneye dogru yay!l1p hareket etmekle artlyor, dinlenirken azahyor fakat 
gec;:miyorsa, soguk soguk terleme, mide bulantlsJ, nefes darhg1, huzursuzluk varsa (bu 
belirtiler kalp krizinde ortaya <;:1kabilir), 

• Viicudun bir veya her iki tarafmda uyu~ukluk, kuvvetsizlik, konu~ma bozuklugu, 
gorme bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilin9te degi~iklik ve bilin9 
kayb1 var ise (bu belirtiler fel9 durumunda ortaya ylkabilir), 

• Gogiis agns1, nefes darhg1, <;:ok h1zh soluk ahp verme, hmltlh nefes, korku hali, 
huzursuzluk, oksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde p1ht1 yani pulmoner embolizm 
durumunda ortaya <;:Jkabilir), 

• Bacaklarda ~i~lik, agn, yiirliyememe ile ilgili ~ikayetler varsa (bu belirtiler 
toplardamarlar i<;:erisinde p1ht1 olu~umu yani ven trombozu durumunda ortaya 
<;:1kabilir), 

• Viicutta yaygm sJcakhk art1~1, yanma hissi, kJzankhk, ka~mt1, yaygm dokiintli, dilde, 
dudakta, g1rtlak bolgesinde ~i~lik (odem) ve buna bagh soluk ahp vermede gii<;:liik, 
viicutta yaygm odem ve morarma, gogliste sJkJ~ma hissi, oksiiriik, baygmhk hali, ba~ 
donmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca kar~1 geli~en ciddi alerjik ~ok yani 
anafilaktik ~ok durumunda ortaya ylkabilir), 

• Ba~ agns1, ate~, ense sertligi (ba~m one veya arkaya dogru hareketin zorlamas1 veya 
yap!lamamas1) bulantl, kusma, zihinsel fonksiyonlarda degi~iklikler, 1~1ga kar~1 

hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zari iltihabmda yani aseptik menenjit 
durumunda ortaya <;:Jkabilir), 

• Gii<;:siizliik, halsizlik, a~m yorgunluk, cildin soluk bir renk almasJ, nefes darhg1, 
diizensiz kalp at1~1 varsa (bu belirtiler kans1zhk yani anemi durumunda ortaya 
<;:Jkabilir), 
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• idrara <y1kamama varsa (aniiri), 

• Halsizlik, bulantl, kusma, yiizde, kannda ve ayaklarda yaygm su toplanmasJ, viicutta 
~i~me, kan basmcmda yiikselme, uyku hali, kansJzlik, ciltte renk degi~ikligi, ka~mt1, 
i~tahs1zhk varsa (bu belirtiler biibrek fonksiyon bozuklugu ile giiriilen hastahklarda 
011aya <yikabilir), 

• Ciltte diikilntil ve kizankhk varsa. 

Bunlann hepsi <yok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin OCTAGAM'a 
kar~1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tlbbi mildahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek 
olabilir. 

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gii1iililr. 

Diger potansiyel yan etkiler a~ag1da sJralamm~tJr. 

<;:ok yaygm (::>1/10), yaygm (2:1/100 ila <1/10), yaygm olmayan (::>1/1.000 ila <1/100), seyrek 
(2: Ill 0,000 ila <1/1.000); <yok seyrek (<Ill 0.000), bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

Yaygm: 
• Y orgunluk, 
• Ba~ agns1, 
• Bulant1, 
• Ate~, 
• Enjeksiyon yeri reaksiyonu. 

Yaygm olmayan: 
• Ka~mtih deri iltihab1, 
• Sn1 agns1, 
• Titreme, 
• Giigiis agns1, 

<;:ok seyrek: 
• Kalp krizi (miyokard infarktiisii), 
• inme, 
• Akcigerlere p1ht1 toplanmasJ, 
• Derin toplardamarlann piht!yla tJkanmas1 gibi p1ht1 olu~umuyla seyreden durumlar, 
• Klrmlzl kan hilcrelerinin ge<yici olarak azalmas1 (geri diinti~ilmlii hemolitik 

anemi/hemoliz), 
• Karacigerin fonksiyon degerlerinin (karaciger transaminazlan) ge<yici olarak 

yilkselmesi, 
• Biibrek fonksiyon testlerinden kreatin degerlerinde art1~ ve biibrek yetmezligi, 
• Gegici menenjit (geri diinil~iimlii aseptik menenjit), 
• Deri iltihab1, 
• <;:evresel dola~1m bozuklugu, 
• <;:arpmtl, 
• Derive mukozalann mavimsi·mor renk almas1 (siyanoz), 

7/9 



• Diikiintiilii klzankhk, 

• Hatah yiiksek kan glukozu yorumu, 

• Akyuvar say1smda azalma, 

• Huzursuzluk, 

• Migren, 

• Ba~ diinmesi, 

• Uyu~ma, 

• Kalp atJmmm hizlanmasJ, 

• Dii~iik tansiyon, 
• Yiiksek tansiyon, 

• Solunum bozuklugu, 

• Bron~lann daralmas1, 
• N efes darhg1, 

• Oksiiri.ik, 

• Kusma, 

• ishal, 

• Kann agns1, 

• Diikiinti.i, 

• Cilt klzannas1, 

• Ka~mt1, 

• Sa-;: diikiilmesi, 

• Eklem agns1, 

• Kas agns1, 

• S1cak basmas1, 

• A~m terleme, 

• Halsizlik . 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar§zla~·lr.mmz 
doktorunuzu veya eczacmlZl bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczaCJmz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kaq!la~tigmiz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila<;: Yan Etki Bildirimi" ikonuna tJklayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattlm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TOF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglam1~ olacaksm1z. 

5. OCT AGAM'm saklanmas1 

OCTAGAM'l, 90cuklarm goremeyecegi ve eri§emeyecegi yerlerde ve ambalajznda sak/ayzn1z. 

2 °C- 25 °C'de saklaym1z. 

Dondurmaym1z. Donmu~ iiri.inleri kullanmaym1z. 

Preparat uygulanmadan once partikiil ve renk degi~imi a<;:1smdan giizle kontrol edilmelidir. 
Partikiil ve renk degi~imi giizlenmesi halinde preparat kullam!mamahd1r. Sadece berrak ya da 
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hafif opalesan veya renksiz ya da hafif san renkli c;:iizeltiler kullamlmahdzr. Bulamk olan veya 
tortu bulunan iiriinleri kullanmaymzz. 

I~zktan korumak ic;:in flakonu dz~ km1on kutusunun i~inde saklaymzz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTAGAM'z kullanmayznzz. 

<;:evreyi korumak amaczyla kullanmadzgnuz OCTAGAM'z 9ehir suyuna veya c;:iipe atmaymzz. 
Bu konuda eczacmzza dam9m1z. 

Ruhsat sahibi: 
Berk ilac;: ithalat ve Pazarlama A.$. 
Poligon Mah. Sanyer Cad. ABC Plaza 
No: 117 /B Kat: 2 
istinye-Sanyer I istanbul 

Telefon: 0 212 277 33 03 
Faks: 0 212 277 30 36 

Oretim yeri: 
OCTAPHARMA Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H. 
Oberlaaer Strasse 235 A-1100 
Viyana Avusturya 

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

OCTAPHARMA AB 
SE-11275 
Stockholm isvec;: 

Bu kullanma talimatz ........... tarihinde onaylanmzJIZr. (Gun Ay ve Yzl) 
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