KULLANMA TALIMATI

RHOPHYLAC 300 mikrogram/2mL (1500 1U) IM/IV kullanima hazir enjektorde
enjeksiyonluk ¢ozelti

Steril
Kas i¢ine veya damar igine uygulanir.

Her bir enjeksiyonluk c¢ozelti;

e Etkin madde: insan anti-D (Rh) immiinoglobulini

2 mL’lik Enjeksiyon I¢in Cozelti igeren Kullanima Hazir Enjektor;

Her mL’de 750 1U (150 mikrogram) Anti-D insan immiinoglobiilini igerir.
e Yardimci maddeler: Insan albiimini, glisin, sodyum kloriir

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini  saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi
raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini
ogrenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin igin 6nemli bilgileri icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

»  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

RHOPHYLAC nedir ve ne icin kullanilir?

RHOPHYLAC”t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
RHOPHYLAC nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RHOPHYLAC in saklanmast

arwE

Bashklar yer almaktadir.
1. RHOPHYLAC nedir ve ne i¢in kullanilir?
RHOPHYLAC, berrak veya hafif parlak, renksiz veya agik sar1 enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

Ambalaji: 1,500 IU (300 mikrogram) anti-D immdinoglobulin iceren 2 ml c¢ozelti ile
doldurulmus cam enjektorde satilmaktadir. Her ambalaj 1 kullanima hazir enjektorde
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enjeksiyonluk cozelti ve 1 enjeksiyon ignesi igermekte olup her ikisi de bir blister ambalaj
icinde yer almaktadir (folyo kagitla kapatilmis seffaf plastik kap).

RHOPHYLAC, onceden doldurulmus enjektdr iginde satisa sunulan kullanima hazir bir
enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Cozelti, insan kan plazmasindan elde edilen 6zel proteinler icerir. Bu
proteinler, ayni zamanda antikorlar olarak da bilinen "immiinoglobulinler" sinifina aittir.
RHOPHYLAC enjeksiyonun etkin maddesi "anti-D (Rh) immiinoglobulin" ad1 verilen 6zel
bir antikordur. Bu antikor Rhesus faktor tip D karsisinda etkilidir.

Rhesus faktor, insan kirmizi kan hiicrelerine ait bir 6zelliktir. Niifusun yaklasik %85°1 Rhesus
faktor tip D (kisaca "Rh(D)") tasir. Bu kisiler Rh(D) pozitif olarak siniflandirilir. Rhesus
faktor tip D tasimayan kisiler Rh(D) negatif olarak siniflandirilir.

Anti-D (Rh) imminoglobulin, Rhesus faktor tip D’ye karsi ¢alisan bir antikordur ve insan
bagisiklik sistemi tarafindan tiretilir. Rh(D) negatif bir kisi Rh(D) pozitif kana maruz kalirsa,
bagisiklik sistemi Rh(D) pozitif kirmiz1 kan hiicrelerini viicudu i¢in "yabanci" bir madde
olarak algilayarak onlar1 yok etmeye calisacaktir. Bu amagla, bagisiklik sistemi Rhesus faktor
tip D karsisinda 6zel antikorlar iiretecektir. Bu siire¢ "bagisiklik kazanma (immiinizasyon)"
olarak adlandirilir ve genellikle belirli bir zaman gegmesi gerekir (2—3 hafta). Bu sebeple,
Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicreleri ilk temasta yok edilmeyecektir ve daha sonra genellikle
herhangi bir belirti veya semptom goriilmez. Ancak aynt Rh(D) negatif kisiye ikinci kez
Rh(D) pozitif kan verildiginde, viicutta antikorlar "hazir" olacagindan bagisiklik sistemi
yabanci kirmizi kan hiicrelerini derhal yok edecektir.

Rh(D) negatif bir kisiye yeterli miktarda insan anti-D (Rh) immunoglobulin verilirse, Rhesus
faktor tip D karsisinda bagisiklik gelisimi onlenebilir. Bunu saglamak i¢in, RHOPHYLAC
tedavisine Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicrelerine ilk maruziyetten 6nce veya uygun bir siire
sonunda baslanmalidir. Boylelikle, RHOPHYLAC icindeki anti-D (Rh) immunoglobulinleri
yabanct Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicrelerini derhal yok edecektir. Dolayisiyla, kisinin
bagisiklik sistemi kendi antikorlarini gelistirmek tizere uyarilmayacaktir.

RHOPHYLAC, iki farkli durumda kullanilir:

A) Rh(D) pozitif bebek tasiyan Rh(D) negatif hamile kadinlar:
Bu 6zel durumda, bebeginizden sizin kan dolagiminiza gecen kirmizi kan hiicreleri ile
bagisiklik gelistirebilirsiniz. Bu durumda, ilk bebek genellikle etkilenmez ve tamamen
saglikli dogar. Ancak ikinci bebegin Rh(D) pozitif olmast durumunda, annenin
antikorlari, gebelik sirasinda bebegin kirmizi kan hiicrelerini yok edecektir. Bu durumda
6liim dahil olmak tizere bebekte ¢esitli komplikasyonlar meydana gelebilir.

Rh(D) negatif bir hamile kadin olarak, asagidaki durumlarda anti-D (Rh)
immiinoglobulin almaniz gerekebilir:

Rh(D) pozitif bir bebek tasiyorsaniz veya dogurduysaniz;

Bir Rh(D) pozitif bebek kaybettiyseniz (diisiik, diisiik tehdidi veya kiirtaj);

Gebelikle ilgili ciddi komplikasyonlar yasiyorsaniz (dis gebelik veya mol gebelik);
Bebeginizin kirmizi kan hiicreleri kan dolagiminiza girdiyse (dogum Oncesi
kanamadan kaynaklanan transplasental kanama). Ornegin, gebelik sirasinda vajinal
kanama yasadiginizda meydana gelebilir,;
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e Doktorunuzun fotal anomaliler icin testler uygulamasi gerektiginde (amniyosentez,

koryonik biyopsi);

e Doktorunuz veya ebenizin bebegi disaridan hareket ettirmesi gerektiginde (6rnegin
bebegin anne karninda doktor tarafindan dondiiriilmesi veya dogumla ilgili diger
miudahaleler);

e Mide veya bagirsaklariniza zarar veren bir kaza gecirdiginizde (karin travmast).

B) Rh(D) negatifseniz veya yanlislikla Rh(D) pozitif kan nakli yapildiysa (uyumsuz
transflizyon). Bu durum, Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicreleri igeren diger tiim kan

urunleri igin de gegerlidir.

2. RHOPHYLAC’1 kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenligi

RHOPHYLAC, insan kammnin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu
nedenle pek c¢ok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlamilmaktadir. Ilaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek
enfeksiyon ajanlarini 6nlemek icin bir dizi 6nlemler alimir. Bu 6nlemler, hastalik tasima
riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak igin,
plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale
getirecek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya cikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig1 gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin ad:1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica, RHOPHYLAC kullanmamz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapic1 etkenlerin
size bulasmasim 6nlemek icin uygun asilarimz1 (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmamzi
onerebilir.

RHOPHYLAC"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Rh(D) pozitifseniz, bebeginizin kan grubu ne olursa olsun RHOPHYLAC
kullanmayiniz.

» Insan anti-D immiinglobulinlerine veya diger kan iiriinlerine kars1 alerjik reaksiyon

gecirdiyseniz,

RHOPHYLAC’taki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa

Sizde anti-IgA antikorlart ile birlikte immiinglobulin A (IgA) yetmezligi var ise

vy
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Latfen daha Once tolere edemediginiz ilag veya yiyecekler varsa, bunlar1 doktorunuza
bildiriniz.

>
°
°

Asagidaki kosullar sizde mevcutsa, kas i¢ine enjeksiyon yaptirmamaniz gerekmektedir
trombosit sayisinda ciddi azalma (trombositopenti),
diger ciddi kan pithtilasma bozukluklari.

Bu durumlar sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza soyleyiniz. Bu durumda RHOPHYLAC
yalnizca damar i¢ine enjeksiyonla verilebilir.

RHOPHYLAC"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

>

Bir Rh(D) pozitif bebegin dogumundan sonra Rh(D) negatif annenin korunmasi igin,
RHOPHYLAC her zaman yeni dogan bebege degil, anneye verilir.

RHOPHYLAC, asirn1 duyarlilik reaksiyonlarma (alerjik tipte) neden olabilir.
Alerjik reaksiyonlarin ilk belirtileri asagidaki gibidir:

Cildinizde (kurdesen) veya tiim viicutta (genel {irtiker) kiiclik kagintili kabarciklar,
Gogiis darhigt

Hirilt1,

Kan basincinda diisiis (hipotansiyon) veya sok benzeri durumlar (anafilaksi).

Liitfen bu belirtileri aklinizda tutunuz ve bu belirtilerin meydana gelmesi durumunda, derhal
doktorunuza bildiriniz. Bu durumda doktorunuz Grind uygulamaya son verecek ve yan
etkilerin yapis1 ve siddetine gore uygun olan tedaviyi baslatacaktir.

|

RHOPHYLAC, IgA tipte insan immunoglobulinleri de (antikorlar) igerebilir.
Dolayisiyla ¢ok diisiik IgA tip immiinoglobulin diizeyine sahip kisiler, asir1 duyarlilik
reaksiyonlarina karst daha duyarlidir.

Diisiik IgA tip immiinoglobulin diizeylerine sahipseniz, liitfen bu durumu doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz RHOPHYLAC tedavisinin yararin1 asir1 duyarlilik riski
karsisinda dikkatli sekilde degerlendirecektir.

RHOPHYLAC tedavisi uygulandiktan sonra, bazi kan testi (seroloji testleri) sonugclari
belirli bir siire degisiklik gosterebilir. Dogumdan 6énce RHOPHYLAC uygulanan
hamile bir kadmsaniz, yeni dogan bebeginizin bazi1 kan testi sonuglari tedaviden
etkilenebilir.

Siz veya yeni dogan bebeginize kan testleri yapilacaksa, litfen doktorunuza
RHOPHYLAC tedavisi gordiigiiniizii bildiriniz.

Uyumsuz transfiizyondan sonra RHOPHYLAC tedavisi gérduyseniz, yiksek miktarda
iriin almaniz gerekebilir (20 ml veya 10 enjektore karsilik gelen 3.000 mikrograma
kadar). Bu durumda hemolitik reaksiyon meydana gelir. Bu durum, yabanci Rh(D)
pozitif kirmizi kan hiicrelerinin imhasindan kaynaklanmaktadir. Bu sebeple,
doktorunuz sizi yakindan izleyecektir ve 6zel kan testleri yapmak isteyebilir.

Eger viicut kitle indeksiniz 30’un {izerinde veya esitse (viicut kitle indeksi, viicut
agirhigmizin, boyunuzun karesine boliinmesi ile hesaplanir), RHOPHYLAC’n
intramuskdler yolla (kas i¢ine) uygulanmasi tamamen etkin olmayabilir. Bu durumda
doktorunuz veya ilgili saglik personeli RHOPHYLAC’in damar i¢ine uygulanmasini
tercih etmelidir.



Bu wuyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimiz*‘.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu tibbi iiriin gebelik sirasinda veya dogumdan sonra kullanilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RHOPHYLAC anne sitiine gecer, ancak emzirilen c¢ocuklarda herhangi bir yan etki
gbzlenmemistir.

Arac¢ ve makine kullanim
RHOPHYLAC’1n ara¢ veya makine kullanma becerisini etkilemesi beklenmez.

RHOPHYLAC iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asilar: RHOPHYLAC, kizamik, kabakulak ve kizamikg¢ik gibi canli virlis asilarinin
etkinligini bozabilir.

»  Bu tiir asilar son RHOPHYLAC dozundan sonra 3 ay siireyle uygulanmamalidir. Liitfen
as1 uygulayan doktorunuza RHOPHY LAC tedavisi gordiigiiniizii sdyleyiniz.
»  Son 2-4 hafta i¢inde as1 olduysaniz:
e Litfen tedaviden dnce doktorunuza séyleyiniz.
e Litfen tedaviden sonra as1 uygulayan doktorunuzu bilgilendiriniz. Asinizin etkinligini
kontrol etmek isteyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RHOPHYLAC nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

»  Doktorunuz ne kadar RHOPHYLAC almaniz gerektigine ve sizin i¢in uygun olan
uygulama yoluna karar verecektir. Ornegin, eger viicut kitle indeksiniz (BMI) 30°dan
blyuk veya 30 ise, doktorunuz RHOPHYLAC’1t dogrudan damar igine vermeyi
diistinmelidir (bkz. B6lim 2) .

»  Enjektor kullanilmadan 6nce oda veya viicut sicakligina getirilmelidir.
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»  Bir enjektdr yalnizca tek bir hasta i¢in kullanilmalidir (enjektdr iginde Grlin kalsa bile).

Liitfen bu kullanma talimatinda bolim 2’de verilen asir1 duyarlilik reaksiyonu belirtilerine
dikkat ediniz. Bu belirtiler meydana gelirse, derhal doktorunuza bildiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

» RHOPHYLAC doktorunuz veya bir saglik uzmani tarafindan dogrudan kas igine veya
damara uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Veri bulunmamaktadir. Herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanilmaz.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir. Herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

Asiri kilolu hastalar:
Vicut Kitle indeksiniz 30 veya daha yuksek ise, doktorunuz intraven6z (damardan) uygulama
tercih edecektir.

Eger Rhophylac’in etkisinin cok ggclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla RHOPHYLAC kullandiysamz:
RHOPHYLAC 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RHOPHYLAC’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RHOPHYLAC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedaviniz sonlandirildiktan sonra herhangi bir etki oldugundan siipheleniyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi RHOPHYLAC 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

RHOPHYLAC kas i¢ine uygulandiysa, enjeksiyon yerinde lokal agr1 ve hassasiyet
hissedebilirsiniz.



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, RHOPHYLAC’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Nefes almada guclik (dispne) ve sok dahil olmak tizere asir1 duyarlilik reaksiyonlari
(alerjik ve anafilaktik turde). Lutfen kurdesen, genel tirtiker, gogiis darligi, hirilti, kan
basincinda diisiis veya sok benzeri alerjik reaksiyon ilk belirtilerine de dikkat ediniz.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RHOPHYLAC'a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu cok ciddi yan etkiler seyrek gorulebilir (10.000 hastadan 1 ila 10’unu etkiler).
Diger yan etkiler:

1000 hastadan 1 ila 10’unda gorilen, yaygin olmayan yan etkiler:
o Ates ve lisiime (tireme),
e Genel hastalik hissi (kirginlik)
e Bas agrisi
e Cilt reaksiyonlari, deride kizariklik (eritem), kasint1 (pruritus)

10.000 hastadan 1 ila 10’unda gorulen, seyrek yan etkiler:

¢ Bulant1 ve/veya kusma

e Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

e Hizli kalp atis1 veya nabiz hizinda artis (zasikardi)
e Eklem agris1 (artralji)

e Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar

Daha 6nce insan immunoglobulinlerini kullanmis ve iyi tolere etmis olsaniz dahi bu yan
etkiler gorulebilir.

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

5. RHOPHYLAC’1n saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

»  +2°C - +8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

»  Dondurmayiniz.

»  Enjektorii 1siktan korumak igin orijinal ambalajinda saklaymiz (kapali plastik
ambalajinda).

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra RHOPHYLAC’1 kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi dis karton ve enjektor etiketinde AA.YYYY (A =ay, Y = yil) formatinda yazilidir. Son
kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniidiir.

Cozelti bulaniksa veya tortular mevcutsa RHOPHY LAC’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

CSL Behring Biyoterapi Ilag Dis Ticaret Anonim Sirketi
Biiylkdere Cad. Apa Giz Plaza No:191 K:14,

Levent 34394, {stanbul

Tel: 0212 319 07 00

Faks: 0212 319 07 99

Uretim Yeri:

CSL Behring AG, Wankdorfstrasse 10,
CH-3000 Bern 22, Isvicre

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.


beril.deris
Metin Kutusu


