KULLANMA TALIMATI

RONSENGLOB %S5 100 mL L.V. infiizyonluk cozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir. Steril
* Etkin madde: Her bir 100 mL'lik sise 5 g insan immunoglobulin G (IVIG) igerir.

* Yardimcit maddeler: Maltoz, enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RONSENGLOB nedir ve ne icin kullanilir?
2. RONSENGLOB 'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. RONSENGLOB nasil kullanilir?
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. RONSENGLOB'un saklanmasi

Basllklarl er almaktadiBu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRYnUyQ3NRSHY3ak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. RONSENGLOB nedir ve ne i¢in kullanilir?
* RONSENGLOB immunoglobulinler denilen bir ilag grubuna dahildir.
« RONSENGLOB steril, koruyucu icermeyen intravendz enjeksiyonluk insan immun
globulin ¢6zeltisi olup renksiz veya hafif opalesandir ve her 100 mL'sinde 5 g insan
proteini ve 10 g maltoz igerir. IgG alt siniflarinin dagilimi1 normal insan plazmasindakine

benzer yapidadir.

+ RONSENGLOB; HIV(AIDS), HCV ve HBV gibi bilinen transfiizyon ajanlar1 i¢in
taramadan gegirilmis, nitelikli dondrlerden alinan plazma havuzlarinin soguk etanolle
ayrilmasi yoluyla elde edilir. Viriis bulagma olasiligin1 6nlemek i¢in RONSENGLOB'un
iiretim islemine diisiik pH diizeyinde inkiibasyon (mikroorganizmalarin belli sicaklikta
tutularak gelismesini saglama islemi) ve nanofiltrasyon (membran ayirma yontemi)
olmak tizere iki 6zel adim ilave edilmistir.

+  RONSENGLOB 100 mL'ik siselerde tek dozluk olarak kullanima sunulmaktadir.

* Bu ilag, sizin kaninizda da bulunan insan antikorlarim igerir. Antikorlar viicudunuzun

mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savasmasina yardimci olur.

*  RONSENGLOB gibi ilaglar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik

enfeksiyona yakalanan hastalarda kullanilir.

* Aym zamanda, bazi iltihabi (inflamatuvar) hastaliklarin ve bagisiklik sisteminizin
yanliglikla kendi dokularina karsit gelistirerek olusturdugu hastaliklarin (otoimmiin
hastaliklar) tedavisi i¢in daha fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da kullanilabilir.

*  RONSENGLOB, asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

- Antikor {iretiminin bozuldugu, bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer
(Konjenital) immiin yetmezlikler),

- Kanda akyuvarlarin (16kositler) asir1 cogalmasiyla karakterize durumlar s6z konusu olup,
kanda gamaglobulin proteininin diisiik seyretmesi ve koruyucu antibiyotiklerin yetersiz
kaldig tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen durumlar (Kronik Lenfositik Lésemi tanisi
olup, hipogamaglobulinemisi bulunan ve profilaktik antibiyotiklerin yetersiz kaldigi,
tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen olgular)

-Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteinin diisiik seyretmesi ve kemiklerde tiimor
olusumuyla karakterize durumlar (Multiple myelom tanis1 olup hipogamaglobulinemisi
bulunan ve pnomokok bagisikliginin yetersiz kaldigi, tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon
gelisen olgular)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRYnUyQ3NRSHY3ak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Kiiciik ve ergenlik cagindaki g¢ocuklarda AIDS hastaligina bagli enfeksiyonlar
(Konjenital AIDS ve tekrarlayan enfeksiyonlarin goriildiigii cocuklar ve addlesanlar) - Kemik
iligi nakli sonrasinda gelisen kanda gamaglobulin proteininin diisiik seyrettigi

durumlar  (Allogenik  hematopoetik  kok  hiicre  transplantasyonu  sonrasinda

hipogammaglobulinemi gelisen olgular)

- Kanama riski yiiksek olan veya cerrahi miidahale 6ncesi kandaki trombositlerin diisiik
oldugu, deride yaygin kanama ve kilcal damarlarda agir ve oldiirlicii piht1 olugsmasiyla
karakterize ITP hastaliginda (Kanama riski yiiksek olan veya cerrahi miidahale 6ncesi
trombosit sayisinin yiikseltilmesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olgular)

- Cevresel sinir sisteminde goriilen enfeksiyon sonrasi gelisen bagisiklik sistemi nedenli
kaslara giden sinir iletilerinin bozulmasi hastalig1 (Guillain-Barré sendromu)

- Siklikla bes yasindan kiiglik ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, cilek
goriiniimiinde dil, kirmizi ve ¢atlamis goriiniimde dudaklar, avug i¢i ve ayak tabaninin kizarik
renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastaligi (Kawasaki hastaligl) - Duyu
bozuklugunun eslik etmedigi motor sinirlerin asimetrik gii¢siizliigii ile karakterize sinir
tutulumu hastalig1 (Multifokal motor néropati hastaligi)

-Cevresel sinir sisteminde goriilen, halsizlik, agr1 ve tremor gibi belirtiler veren sinir
iletilerinin bozulmasiyla karakterize hastalik durumu (Kronik Enflamatuar Demiyelizan
Poliradikiilonordpati (KIDP) )

- Vicut kaslarinin (6zellikle goz kaslari) gligsiiz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan Myastenia Gravis)

2. RONSENGLOB'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RONSENGLOB insan kaninin s1vi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
flaclar insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek icin bir dizi onlemler alinir. Bu onlemler, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin
dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis /
enfeksiyon belirtileri a¢isindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulagsma olasilig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaliina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastaligi gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiy:

kurabilmek icin, kullandigimiz diviinitn:aduveiseriznpmmarasim kaydederek bu kayitlar

Belge Dogrulil(ria Kodu: 1ZW56MO0FyQ3NRYnUyQ3NRSHY3ak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
saklaymiz.
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Ayrica;

RONSENGLOB kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapicit etkenlerin size
bulagsmasini 6nlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.
RONSENGLOB tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayimiz veya baska bir
hastaya kullandirmayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RONSENGLOB 'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger immunoglobiilinlere ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye kars1 alerjiniz ya da asir
duyarliliginiz varsa RONSENGLOB'u kullanmayiniz.

Ozellikle, immunoglobiilin A eksikliginiz varsa, kanimmzda immunoglobiilin A'ya karsi
antikorlariniz olabilir. RONSENGLOB'un i¢inde ¢ok az miktarlarda da olsa immiinoglobulin
A bulundugu i¢in (0.14 mg/mL'den daha az) alerjik reaksiyon gosterebilirsiniz. Yukarida
belirtilen durumlar digsinda bebeklerde kullanimina iligkin doktorunuza danisiniz.

RONSENGLOB'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
-Asirt kiloluysaniz, -65

yas lizeriyseniz,

-Tansiyonunuz yiiksekse,

-Kan hacminiz diistikse (hipovolemi),

-Kan damarlarinizla ilgili sorunlariniz (vaskiiler hastaliklar) varsa,
-Bobrek yetmezliginiz varsa,

-Sepsis (bakterilerin olusturdugu bir tiir enfeksiyon) hastasiysaniz,
-Kaninizda herhangi bir anormal protein bulunuyorsa,

-Bobrekler lizerine zararli etkisi olan ilag¢ kullantyorsaniz,
-Diyabet (seker) hastasiysaniz,

-Kan yogunlugunu arttiran bir hastaliginiz varsa,

-Kan pihtilagsmasina yonelik artan bir egiliminiz varsa (trombofili)

Doktorunuz sizin i¢in 6zel dnlemler alacaktir. Bu gibi durumlarda immunoglobiilinler, kalp
krizi, inme, akciger damarlarinda tikaniklik (akciger embolisi) ya da derin damarlarmizda

tikaniklik riskini ¢ok seyrek olarak arttirabilir.

RONSENGLOB’un damarinizin i¢ine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu
hissederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin damarinizin

icine verilme hiz1 yavaglatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DoqRuINY S PUN (FIVES MO QPESYY IR RARGHYSEHRINR sekePHIRTAHIARES YiRssavdylitbbaaRr il lelitvetiytiz.
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Kanmizdaki glukoz diizeyini kontrol etmek i¢in bir kan glukoz monitérii kullaniyorsaniz,
RONSENGLOB'un bazi kan glukoz monitérlerinin glukoz sonuglarim hatali olarak yiiksek
gostermesine sebebiyet verebilecek bir seker tipi olan maltoz i¢erdigini bilmenizde fayda vardir.
Doktorunuz kaninizdaki glukoz diizeylerinin izlenmesi i¢in farkli bir yontem onerebilir.

RONSENGLOB'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

RONSENGLOB'un yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik /lac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Hamileyseniz doktorunuza bildiriniz.

RONSENGLOB'un hamileyken kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir.
Hamile ya da emziren kadinlarda RONSENGLOB ile higbir klinik ¢alisma yapilmamustir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve ayni zamanda RONSENGLOB kullaniyorsaniz, ilacin i¢erigindeki antikorlar
anne siitiine de gecebilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

RONSENGLOB'un arag ve makine kullanim1 yetenegi lizerinde
hicbir etkisi bulunmamaktadir. Ancak RONSENGLOB kullanimina iligkin bas donmesi,
sersemlik hissi ve bulant1 gibi durumlar goriildiiglinde, ara¢ ve makine kullanilmamali veya
s0z konusu belirtilerin diizelmesi beklenmelidir.

RONSENGLOB'un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

RONSENGLOB igerisinde bulunan maltoz, kan sekerinin tayinine engel olabilir. Kan sekeri
tayin sonuglari tedaviyi yonlendirmek i¢in kullanildiginda, RONSENGLOB alan hastalarda bu
durum dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

llag etkilesimine iliskin herhangi bir klinik calisma gerceklestirilmemistir.
RONSENGLOB'un hastanin altyor olabilecegi diger ilaclardan ayri olarak verilmesi tavsiye
edilir. RONSENGLOB, diger iireticilerin IVIG iirlinleriyle karigtirlmamalidir.  Eger:

* RONSENGLOB uygulandiktan sonra 3 ay veya daha kisa bir zamanda kizamik,
kabakulak ve kizamikg¢ik asilar1 uygulanacaksa,
* RONSENGLOB uygulamasindan 6nce 3 ila 4 haftadan daha kisa bir zamanda kizamik,
kabakulak ve kizamikgik asilari uygulandiysa,
* 3 ila 4 haftadan dahagekisanibisrsiirede iikizamkstirkabakulak ve kizamikgik asisi,
el Do S N R SRR o S G B o s
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» Kizamik asisinin etkisinde azalma bir yila kadar siirebilir, bu nedenle kizamik asis1 i¢in
RONSENGLOB uygulanmasindan sonra bir y1l beklemek gerekebilir.

Kan testlerine etkileri

RONSENGLOB, kan testlerini etkileyebilen antikorlar icerir.
RONSENGLOB’u kullandiktan sonra kan testi yaptirirsaniz, kan testinizi yapan kisiye ya da
doktorunuza bunu bildiriniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, siz veya ¢ocugunuz igin gecgerliyse,
liitfen doktorunuza danigin.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RONSENGLOB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uriin kullanilmadan 6nce oda veya viicut 1s1sina getirilmelidir.

RONSENGLOB uygulamadan 6nce iginde parcacik olup olmadig1 ve renk kaybi agisindan
gozle kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif bulanik veya renksiz ya da agik sar1 renkli
cozeltiler kullanilmalidir.

Eger lriinlin i¢inde parcacik veya cozeltide renk kaybi fark ederseniz RONSENGLOB'u

kullanmayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

-Damar i¢i (intravendz) yoldan inflizyonla kullanilir.
-Direkt olarak veya % 5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra damar igerisine (intravendz)

uygulanir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

RONSENGLOB dozun ve inflizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda
cocuklarda giivenle kullanilabilir. Doz ayarlamasi viicut agirli§ina ve klinikte alinan yanita gore
yapildigindan, ¢cocuklarda ve adélesanlarda (0-18 yas) doz ayarlamasi degismez.

Yashlarda kullanim:

IVIG tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalari bildirilmistir. Bu vakalarin
cogunda kisinin 65 yasin iizerinde olmasi dahil belirli risk faktorlerinin oldugu bildirilmistir.

A}Irlca IVIG uéllgulamam il@é%k%@k"%l%ﬁkﬁ%{‘é'téﬁiﬂ%i%Hﬂlﬁ@%’mbolik ola¥lar arasmda_ba%(lantlyl
Belge Dogrufama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRYnUyQ3NRSHY3ak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www:turkiye.gov.tr/saglik-tittk-ebys
gosteren klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ileri yas dahil trombotik olay ag¢isindan risk
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faktorlerini tasiyan hastalarda IVIG recetelenip infiizyonu uygulanirken dikkatli hareket
edilmeli, uygulanabilir en diisiik inflizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilact kullanmadan once doktorunuza
sOyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan
hastalarda RONSENGLOB, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda ve pratik
olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilmelidir. Bébrek fonksiyon testleri de
diizenli olarak yapilmalidir.

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

Eger RONSENGLOB 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Karaciger yetmezligi olan hastalarla iligskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.
Kullanmamz gerekenden daha fazla RONSENGLOB kullandiysamz:

RONSENGLOB 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

RONSENGLOB'u kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

RONSENGLOB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler: Bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RONSENGLOB'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RONSENGLOB'u kullanmay:1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:

e (Gogiiste tam yeri belli olmayan sikigma hissi veren bir agr1 durumunda; bu agri1 sol kola
veya ¢eneye dogru yayilip hareket etmekle artiyor, dinleniyorken azaliyor fakat gegmiyorsa,
soguk soguk terleme, mide bulantisi, nefes darligi, huzursuzluk varsa (bu belirtiler kalp
krizinde ortaya ¢ikabilir),

e Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konugsma bozuklugu, gérme
bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilingte degisiklik ve biling kaybi1 var ise (bu
belirtiler inme durumunda ortaya ¢ikabilir),

o GOgiis agrisi, nefes darligi, ¢ok hizli soluk alip verme, hiriltili nefes, korku hali,

huzursuzluk, oksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde pihtt yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya ¢ikabilir),

e Bacaklarda sislik, agn, ylriyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler
toplardamarlar icerisinde piht1 olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya ¢ikabilir),

o Viicutta yaygin sicaklik.artisis yanma hissl. kizarklik, kasinti, yaygin dokinti, dilde,
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRYnUyQ3NRSHY3ak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagli soluk alip vermede giigliik, viicutta
yaygin 6dem ve morarma, gogiiste sikisma hissi, okstiriik, bayginlik hali, bas donmesi ve
koma hali varsa (bu belirtiler ilaca kars1 gelisen ciddi alerjik sok yani anafilaktik sok
durumunda inflizyonun ilk birinci saatinde ortaya ¢ikabilir),

e Basagrisi, ates, ense sertligi (basin 6ne veya arkaya dogru hareketin zorlamasi veya

yapilamamasi), bulanti-kusma, zihinsel fonksiyonlarda degisiklikler, 1518a kars1 hassasiyet,
uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zar1 iltihabinda yani aseptik menejit durumunda ortaya
¢ikabilir),

e Giigsiizliik, halsizlik, asir1 yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darligi,
diizensiz kalp atis1 varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya ¢ikabilir),

e Idrara citkamama varsa (aniiri),

e 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 bobrek fonksiyon bozuklugu ile goriilen hastaliklarda
(akut tiibiiler nefroz), bobrekte idrar salgilayan tiipciiklerin hastaliginda (proksimal
tiibiiler nefropati) ve ozmotik bobrek hastaliginda (ozmotik nefroz) ortaya ¢ikabilir),

e (Ciltte dokiintu ve kizariklik varsa.

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

Bug

Cok

ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

yaygin 10 hastanin en az 1’inde, yaygin 10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden

fazla, yaygin olmayan 100 hastanin 1’inden az fakat 1000 hastanin 1’inden fazla, seyrek 1000
hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla, ¢ok seyrek 10.000 hastanin 1’inden az
gortlebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin:
* Bagagnsi
* Ates Yaygn:
» Titreme, viicut sicakliginda artis, ates basmasi,
«  Oksiiriik, burun akintis, halsizlik, grip benzeri hastaliklar, farenjit, bronsit,
» Tansiyonda ylikselme, kalpte ¢arpint,
* Bas donmesi,
* Migren,
« Ishal, bulanti, kusma,
»  Sirt agrisi, kas agrisi, kol ve bacaklarda agri,
BuU belge, guvenli elektronik imz&ile’imzalanmistir.
Belge Dogrulama Koﬁa@ﬂﬁﬁl\%i@ﬁhﬁj{, n]éu@@l&géh\j(SaklUQSNR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uygulama yerinde sisme, sertlik, agri. Yaygin olmayanlar:

Siniizit, ist solunum yolu enfeksiyonu, idrar yolu enfeksiyonu, bobrek enfeksiyonu ve
mantar enfeksiyonlari, orta kulak iltihabina bagl kulak akintisi,
Kansizlik (anemi),

Lenf bezlerinde sisme (lenfadenopati),
Tiroid beziyle ilgili bozukluklar,

Endise durumu (anksiyete), unutkanlik, viicutta yanma hissi, konugsma bozuklugu, tat

alma duyusunda degisiklik ve uykusuzluk gibi sinir sistemiyle ilgili yan etkiler,

Bir ¢esit goz iltihab1 (konjonktivit), goz agris1 ve gozlerde sislik gibi yan etkiler,
Parmak uglarinda sogukluk hissi,

Damarlarda pihtinin toplanarak iltihaplanmasi,

Astim ve burun tikaniklig1 gibi yan etkiler,

Agiz, yutak ve girtlak bolgesinde aci ve sislik,

Viicudun strese bagli olarak sismesi, ciltte kirmizi renkli ve kasintili dokiintiiler,

Kas spazmlari,

Kan kolesteroliinde artma, kan kreatininde artma, kan iire diizeyinin yiikselmesi, kan
degerlerinde diisme (hematokritin, kirmizi kan hiicresi sayisinin veya beyaz kan hiicresi
sayisinin azalmast),

Solunum hizinin artmasi ya da azalmasi.
Seyrek:

Gegici cilt reaksiyonlari
Cok seyrek:
Miyokard infarktiisi,

Inme,
Akcigerlerde piht1 toplanmasi,

Derinin toplardamarlarinin pihtiyla tikanmasi gibi piht1 olusumuyla seyreden durumlar,

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

Karaciger  fonksiyon degerlerinin  (karaciger transaminazlari) gecici
olarak yiikselmesi

Bobrek fonksiyon testlerinden kreatin degerlerinde artis ve bobrek yetmezligi,

Gegici menenjit (geri dontisiimlii aseptik menenyjit).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRYnUyQ3NRSHY3ak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigini 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 hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilan Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edilinmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RONSENGLOB'un saklanmasi
RONSENGLOB'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C-8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmayiniz. Donmus f{iriinleri ¢6ziip

kullanmayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RONSENGLOB'v kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz
RONSENGLOB'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sentinus ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Ehlibeyt Mah. Ceyhun Atuf Kansu Cad. No:110/9 Cankaya/ANKARA
Tel: 0312 227 02 02

Faks: 0312 227 02 42

Web: www.sentinuspharma.com

Uretim Yeri:
Chengdu Rongsheng Pharmaceuticals Co., LTD.
7 Keyuan South Road, Hi-Tech Zone, Chengdu, Sichuan/Cin.

Bu kullanma talimati 01.03.2019 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyQ3NRYnUyQ3NRSHY3ak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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