
KISA URUN BiLGiSi 

l.BESERi TIBBi URUNUN ADI 

FLEBOGAMMA% 5 0.5 g/10 mL IV infiizyon i9in soliisyon i9eren flakon 

2.KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLESiM 

Etkin madde: 

insan normal immiin globulini (IV!g) 

IgG alt s1mfyiizdeleri;% 70.3 IgG~,% 24.7 IgG2,% 3.1 IgG3 ve% 1.9 IgG4'tiir. 

insan protein i9erigi en az % 97 IgG i9eren 50 g/L' dir. 

IgA i9erigi 0.05 mg/mL'den daha azd1r. 

Y ardtmct maddeler: 

I mL soliisyon, 50 mg D-sorbitol i9erir. 

Yard1mc1 maddeler i9in boliim 6.1 'e bakm1z. 

3.FARMASOTiK FORM 

inftizyon soliisyonu 
Berrak veya hafif opelesan, renksiz ya da a91k san renkli soliisyon 

4.KLiNiK OZELLiKLER 

4.1.Terapiitik endikasyonlar 

-Primer immiin yetmezlik sendromlannda, 
-Ciddi enfeksiyonlarda seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi geli~mi~ multiple myeloma ve 
kronik lenfositik losemide, 
-Allojeneik kemik iligi nakli siirecinde geli~en immiin yetmezlikte, 
-AIDS'li 9ocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlannda (pediyatrik HIV enfeksiyonunda), 
-Guillain-Barre sendromunda, 
-Steroid tedavisine diren9li ve klinik kanamalarla giden immiin trombositopenik purpura' da, 
-ITP hastalannda trombositopenik donemde yap!lacak cerrahi veya splenektomiye hazuhkta, 
-Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis'te, 
-Kawasaki hastalagmda, 
-Gebelige sekonder immiin trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliginde endikedir. 
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4.2.Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozolojiluygulama sikhgi ve siiresi: 

Tedavinin dozu ve dozaj diizenlemesi endikasyona baghdu. 

Yerine koyma tedavisinde dozajm, farmakokinetik ve klinik cevaba bagh olarak her hasta ic;:in ayn 
olarak diizenlemnesi gerekebilir. A~ag1daki dozaj diizenlemesi kdavuz olarak verilmi~tir. 

Primer immiln yetmezlik sendromlannda yerine koyma tedavisi 

Dozaj diizenlemesi en azmdan 4-6 g/L IgG dip diizeyini (bir sonraki infiizyondan once olc;:iilen) 
saglamahd1r. Denge olu~umu ic;:in tedavinin ba~langJCmdan sonra 3-6 ay gereklidir. Onerilen ba~langH;: 
dozu, her 3 haftada bir en az 0.2 g/kg'm ardmdan 0.4-0.8 glkg'du. 

6 g/L'lik dip diizeyin saglanmas1 i<;in gerekli doz ayda 0.2-0.8 g/kg'd1r. Dozaj arahg1, kararh duruma 
eri~ilinceye kadar 2-4 hafta arasmda degi~ir. 

Doz ve dozaj arahgmm ayarlanrnas1 i<;in dip diizeyleri iil<;iimil yapilmahd1r. 

Ciddi sekonder hipogamaglobulinemi ve tekrarlanan enfeksiyonlan olan miyelom veya kronik lenfositik 
liisemi icin yerine koyma tedavisi; AIDS'li cocuklar ve tekrarlanan enfeksiyonlar icin yerine koyma 
tedavisi 

Onerilen doz, her 3-4 haftada bir kez 0.2-0.4 glkg' d1r. 

idiyopatik trombositopenik pumura 

Akut biiliimiin tedavisi i<;in; 3 giinde bir tekrarlanabilen giinde bir kez 0.8-1 g/kg veya 2-5 giin silreyle 
gilnde 0.4 g/kg'd1r. Niiksetme olu~tugu taktirde tedavi tekrarlanabilir. 

Guillain Barre sendromu 

Doz, 3-7 giln silreyle gilnde 0.4 glkg' d1r. 

<;ocuklardaki kullan1m deneyimi s1mrhdu. 

Kawasaki hastahg1 

2-5 gilniln ilzerinde biiliimnii~ dozlar halinde 1.6-2.0 g/kg veya tek doz olarak 2.0 g/kg uygulanmahd1r. 

Hastalar, asetilsalisilik asit ile birlikte tedavi edilmelidir. 

Allogenik kemik iligi transplantasyonu 

insan normal immiln globulin tedavisi, ko~ullanma rejiminin bir paryas1 olarak ve transplant sonras1 
kullamlabilir. 
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Enfeksiyonlann tedavisi ve konaks;1 hastahgma kar§J a§! profilaksisi IS:lll dozaj, ki§iye gore 
diizenlenmelidir. Normal olarak ba§langw dozu haftada 0.5 g/kg olup, transplantasyondan 7 giin once 
ba§lar ve transplantasyondan sonraki 3 haftaya kadar devam eder. 

Antikor iiretiminin siirekli eksikligi durumunda, antikor diizeyi normale eri§ine kadar ayda 0.5 g/kg'hk 
doz onerilir. 

Dozaj onerileri a§ag1daki tabloda ozedenmi§tir: 

Endikasyon 
Primer immiin yetmezlik sendromlannda 
yerine koyma tedavisi 

Sekonder immiin yetmezlik 
sendromlannda yerine koyma tedavisi 

AIDS' li s;ocuklar ir;in 
immiin modiilasyon: 

idiyopatik trombositopenik purpura 

Guillain Barre sendromu 

Kawasaki hastahg1 

Allogenik kemik iligi transplantasyonu: 

-Enfeksiyonlarm tedavisi ve konak91 
hastahgma kar~I a~I profilaksisi i9in 

-Antikor iiretiminin siirekli eksikligi 

Doz 
-Ba§lang1ry dozu: 
0.4-0.8 g/kg 

-Daha sonra: 
0.2-0.8 g/kg 

0.2-0.4 g/kg 

0.2-0.4 g/kg 

0.8-1 g/kg 

veya 

0.4 g/kg/giin 

0.4 g/kg/ giin 

1.6-2 g/kg 

veya 

2 g/kg 

0.5 g/kg 

0.5 g/kg 
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S1khk 

En az 4-6 g/L IgG dip diizeyi elde etmek 
ir;in 2-4 haftada bir 

En az 4-6 g/L IgG dip diizeyi elde etmek 
ir;in her 3-4 haftada bir 

Her 3-4 haftada bir 

Giinde bir kez, muhtemelen 3 giin 
ir;erisinde bir kere tekrarlamr 

2-5 giin siireyle 

3-7 giin siireyle 

Asetilsalisilik aside birlikte 2-5 giin 
siireyle s;e§itli dozlarda 

Asetilsalisilik aside birlikte tek doz 

Transplantasyondan 7 giin i:incesinden 
ba~layarak, transplantasyondan sonraki 3 
aya kadar her hafta 
Antikor diizeyi normale eri~ene kadar her ay 



Uygulama ~ekli: 

FLEBOGAMMA% 5, i.v. infiizyon yoluyla, ilk 30 dakika i9in 0.01-0.02 mL/kg/dk ba~langw hlZinda 
uygulamr. Tolerasyonun iyi olmas1 halinde, uygulama hizi a~amalar halinde en fazla 0.04 mL/kg/dk'ya 
kadar arttmlabilir. 

Oriin, kullanllmadan once oda veya vlicut sJcakhgma getirilmelidir. 

<;::ozelti berrak veya hafif opelesan olmahdlf. Bulamk veya 90kelti iyeren yozeltileri kullanmaymiz. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Biibrek/Karaciger yetmezligi: 

IVIg alan hastalarda akut bobrek yetmezligi rapor edilmi~tir. <;::ogu vakada, daha onceden varolan 
bobrek yetmezligi, diyabetes mellitus, hipovolemi, a~m kilo, beraberinde kullamlan nefrotoksik ila<;:lar 
veya 65 ya~ iistii gibi risk faktorleri tammlanmi~llr. 

Bobrek yetmezligi durumunda IVIg kullanimmm kesilmesi dU~iiniilmelidir. 

<;::ok say1da ruhsath IVlg Uriinlerinin kullanimi ile biibrek disfonksiyonu ve akut bobrek yetmezligini 
ili~kilendiren raporlar, toplam saymm a~m bir kismmm yardimci madde olarak sukroz i<;:ermesini neden 
gostermektedir. Riskli hastalarda sukroz i<;:ermeyen IVlg UrUnlerinin kullamm1 dii~UnUlebilir. 

FLEBOGAMMA % 5 sukroz i<;:ermez. 

Akut bobrek yetmezligi riskini ta~JYan hastalarda, IVIg UrUnleri olabilecek en dU~Uk dozda ve inftizyon 
hlZinda uygulanmahdir. 

Pediyatrik popiilasyon: 

FLEBOGAMMA% 5'in <;:ocuklarda gUvenlilik ve etkinligi klinik <;:ah~malarla kamtlanmami~tir. 

Doz, her bir endikasyon i<;:in vlicut ag1rhgma gore verildigi ve yukanda sozU edilen ko~ullann klinik 
bulgularma gore ayarlandigi i<;:in, <;:ocuklardaki pozoloji yeti~kinlerinkinden farkh olarak dU~iinU!mez. 

Geriyatrik popiilasyon: 

FLEBOGAMMA % 5, tromboembolik vakalar ve akut bobrek yetmezligi gibi belirli advers 
reaksiyonlarm geli~imi i<;:in yiiksek riskte oldugu kabul edilen 65 ya~ UstU hastalarda uygulan1rken 
tedbirli olunmahd1r. Onerilen doz a~IImamah ve FLEBOGAMMA % 5, olabilecek en dU~Uk inftizyon 
hlZiyla uygulanmahdir. 

4.3.Kontrendikasyonlar 

ilacm bile~imindeki herhangi bir maddeye kar~1 a~m duyarhhk gosteren hastalarda kontrendikedir (Bkz. 
Bo!Um 4.4, Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri). 
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Ozellikle s;ok nadir IgA eksikligi vakalannda, hastada IgA'ya kar~1 antikor geli~tiginde, birbirine benzer 
immtin globulinlere a~m duyarhhk ortaya ylkabilir. 

4.4.0zel kullamm uyardan ve onlemleri 

Sorbitol 

Bu ilacm her bir mL'si 50 mg sorbitol i~erir. Fruktoz intoleransmm nadir goriilen herediter 
problemleri olan hastalarda bu ita~ kullamlmamahdir. 

Dikkatsizce uygulandJgJ ve herediter fruktoz intolerans1 ~iiphesi durumlarmda infiizyon hemen 
durdurulmah; kandaki normal ~eker miktan yeniden diizenlenmeli ve yogun balam ile organ 
fonksiyonu stabilize edilmelidir. 

Kan glukoz seviyelerinin Ol~iimleri ile etkile~me beklenmez. 

Pediyatrik popiilasyon 

Bebeklerde ve kii~iik ~ocuklarda herediter fruktoz intoleransi te~his edilemeyebilir ve oliimciil 
olabilir. Bu nedenle, bebekler ve kii~iik ~ocuklar bu ilac1 kullanmamahdir. 

Baz1 ciddi yan etkiler inftizyon h!Zl ile ili§kili olabilir. "BO!iim 4.2., Pozoloji ve uygulama §ekli"nde 
iinerilen infiizyon h!Zl yakmdan takip edilmelidir. Hastalar yakmdan izlenmeli ve infiizyon periyodu 
stiresince ortaya ~1kabilecek semptomlar dikkatle giizlenmelidir. 

A§ag1daki yan etkiler daha s1k olarak olu§abilir: 

-Ytiksek inftizyon h!Zl durumunda, 

-IgA eksikligi olsun veya olmasm hipo- veya agammaglobulinemili hastalarda, 

-ilk defa insan normal immtin globulini kullanan hastalarda veya nadir durumlarda, insan 
normal immtin globulin tiriiniiniin degi§tirildigi ya da ilk infiizyondan sonra uzun bir arahk 
oldugu zaman. 

A§m duyarhhk reaksiyonlan seyrektir. Bu reaksiyonlar, anti-IgA antikorlan olan IgA eksikliginin s;ok 
nadir durumlarmda meydana gelir. 

insan normal immiin globulini, nadiren, insan normal immtin globulini ile daha iinceki tedaviyi tolere 
etmi~ olan hastalarda bile, anafilaktik reaksiyon sonucunda kan basmcmda dii§meye neden olabilir. 

Potansiyel komplikasyonlar a§agJda belirtilen onlemlerle s;ogu kez engellenebilir: 

-Oriiniin ilk enjeksiyonu 0.01-0.02 mL/kg/dk ba§langis; hlZlnda yava~s;a yapilarak, hastalann 
insan normal inm1iin globulinine duyarh olmamas1 saglamr. 

5 



-Hastalar inflizyon periyodu siiresince ortaya o;akabilecek semptomlar ao;:tsmdan dikkatle 
gozlenir. Ozellikle, insan normal immiin globulini ile hiv tedavi gormemi~ hastalar, ba~ka bir 
IVIg ile tedaviden geo;:i~ yapmt~ hastalar ya da onceki tedaviden soma uzun bir ara verilmi~ 
durumlarda, potansiyel yan etki i~aretlerinin belirlenebilmesi io;:in, ilk inflizyon siiresince ve ilk 
infuzyondan sonraki ilk saat io;:erisinde gozlenmelidir. Diger hastalar ise uygulamadan soma en 
az 20 dakika izlenmelidir. 

Yiiksek riskli hastalarda, immiin globulinin yiiksek akt§t sonucunda kan viskozitesindeki rolatif artt~la 
ilgili oldugu varsaytlan; miyokard enfarktiisii, inme, akciger embolisi, derin ven trombozu gibi 
tromboembolik reaksiyonlar ve IVIg uygulamast arasmdaki ili§kinin klinik bir kanttt vardtr. 
Reo;:etelemede ve obez hastalar ile trombotik olaylar io;:in (ilerlemi~ ya~, hipertansiyon, diyabetes 
mellitus ve geo;:mi~te vaskiiler hastaltklar veya trombotik olaylar bulunmast, kazamlmt~ veya kaltttmsal 
trombofilik rahatstzltklart olan hastalar, uzun siiren immobilizasyon donemi olan hastalar, ciddi 
hipovolemik hastalar, kan viskozitesini artttran rahatstzltklan olan hastalar) onceden risk faktOrlerine 
sahip olan hastalarm IVIg inflizyonunda onlem altnmaltdtr. 

Akut bobrek yetmezligi durumlannda, IVIg tedavisi goren hastalar rapor edilmelidir. <;ogu durumda, 
onceden varolan bobrek yetersizligi, diyabetes mellitus, hipovolemi, a~m kilo, birlikte alman 
nefrotoksik ttbbi iiriinler veya ya~m 65'in iizerinde olmast gibi risk faktOrleri te~his edilebilir. 

Bobrek zafiyeti durumunda IVlg tedavisinin kesilmesi dii~iiniilmelidir. 

<;ok saytda ruhsatlt IVIg iiriinlerinin kullantmt ile bobrek disfonksiyonu ve akut bobrek yetmezligini 
ili§kilendiren raporlar, stabilizatOr olarak a~m miktarda sukroz io;:ermesini neden gostermektedir. 
FLEBOGAMMA % 5 sukroz io;:ermemektedir. Yiiksek riskli hastalarda sukroz io;:ermeyen IVIg 
iiriinlerinin kullant!mast dii~iiniilebilir. 

Akut bobrek yetmezligi veya tromboembolik yan etki reaksiyonlan olan yiiksek riskli hastalarda, IVIg 
iiriinleri en dii~iik inflizyon htzmda ve uygun dozda verilmelidir. 

IVIg uygulamasmda tiim hastalar io;:in; 

-IVIg inflizyonunun ba~lattlmasmdan once yeterli hidratasyon saglanmalt, 

-idrar vtkt§l gozlenmeli, 

-Serum kreatinin diizeyleri izlenmeli, 

-Loop diiiretiklerin birlikte kullammmdan kao;:mtlmaltdtr. 

Y an etki reaksiyonu halinde, uygulama htzr dii~iiriilmeli ya da inflizyon durdurulmaltdtr. 

Y an etkinin dogasma ve ciddiyetine uygun tedavi yapt!maltdtr. 

~ok durumunda, ~ok io;:in standart ttbbi tedavi yiiriitiilmelidir. 
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intravenoz immlin globulin, insan plazmasmdan elde edilmi~tir. insan plazmasmdan elde edilen iiriinler 
CJD (Creutzfeldt Jakob Hastahg1), AIDS, Hepatit B ya da C hastahklanna neden olabilecek virUs gibi 
enfeksiyon ajanlan i~erebilir. Bu tlir lirunlerle, virUsler tarafmdan enfeksiyon bula~ma riski, baz1 
viruslere maruziyet oncesi plazma donorlerinin gozlenmesi, baz1 virus enfeksiyon testlerinin yap!lmas1 
ve viruslerin uzakla~tmlmas1yla azalt!labilmektedir. Ancak, tUm bu yontemlere kar~m, halen insan 
plazmasmdan elde edilen Urunlerle enfeksiyona neden olabilecek virUs ger;:i~ riski bulunmaktad1r. 

Alman onlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi klhfh virusler ve HA V kihfsiz virUsU ir;:in etkili oldugu 
dU~Uniilmektedir. 

Alman onlemlerin, parvovirUs B 19 gibi kihfsiz viruslere kar~I s1mrh bir degeri olabilir. 

Hepatit A eksikligi veya immiin globulinlerle parvovirUs B 19 ger;:i~i ile ilgili gliven tazeleyici klinik 
deneyimler mevcut olup, aynca antikor muhtevasmm viral gUvenlige onemli bir yard1mda bulundugu da 
kabul edilmektedir. 

FLEBOGAMMA % 5 bir hastaya uygulandigi zaman, hasta ve Uriiniin parti numaras1 arasmdaki bag1 
olu~turmak ir;:in, iiriinlin ad1 ve parti numarasmm kaydedilmesi onemle tavsiye edilmektedir. 

4.5. Diger t1bbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile§im §ekilleri 

Zayif1atilmi~ canh virus a~Ilar1: 

immlin globulin uygulamas1; kizamik, kizamikr;:Ik, kabakulak ve su r;:ir;:egi gibi zayif1atilmi~ canh virUs 
a~Ilannm etkisini en az 6 haftadan 3 aya kadar olan bir slirede zayif1atabilir. Bu liriinlin 
uygulanmasmdan sonra, zayif1atJlmi~ canh virUs a~Ilan ile a~Ilama yap!lmadan once 3 ayhk bir zaman 
ger;:melidir. K1zamik uygulamasmda bu deger kayb1 bir y!la kadar slirebilir. Bu nedenle kizamik a~ISI 
kullanan hastalar antikor durumlanm kontrol ettirmelidirler. 

Serolojik testlerle etkile~me: 

immiin globulin enjeksiyonundan sonra, hastalarda, pasif olarak transfer edilen farkh antikorlarm 
ger;:ici olarak ylikselmesi ile serolojik testlerde yamltici pozitif sonur;:lar elde edilebilir. 

Alyuvarlarm eritrosit antijenlerine pasif ger;:i~leri (omegin; A, B, D), omegin antiglobulin testi 
(Coomb's testi) gibi kirmiZI hiicre antikorlarmm baz1 serolojik testlerini etkileyebilir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Ozel popiilasyonlara ili~kin etkile~im r;:ah~mas1 yap!lmami~tlr. 

Pediyatrik popiilasyon: 

Pediyatrik popiilasyonlara ili~kin etkile~im r;:ah~mas1 yap!lmami~tir. 

Geriyatrik popiilasyon: 

Geriyatrik popiilasyonlara ili~kin etkile~im r;:ah~mas1 yap!lmami~tir. 
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4.6.Gebelik ve lal<tasyon 

Gene! tavsiye 

Gebelik kategorisi: C 

(:ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon) 

immlin globulinlerin gebe kadmlarda kullammmm emniyeti kamtlanmaml~tlr. Gerekli olmad1kya 
gebelik doneminde kullamlmamahd1r. Hasta, hamile kald1gmda veya hamilelik karan ald1gmda 
doktorunu bilgilendirmesi gerektigi konusunda uyanlmahdu. 

Gebelik diinemi 

intravenoz immlin globulin yararlan, risklerine gore kabul edilebilir olmad1kya kullamlmamahd1r. 

Hayvanlar lizerinde yap!lan yah~malar gebelik/embriyonal!fotal geli~im/ dogum ya da dogum sonras1 
geli~im lizerindeki etkileri baklmmdan yetersizdir. insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. 

insan immlin globulini gebelik s1rasmda yalmz olas1 yararlan, fetUs lizerindeki olas1 zararlarmdan fazla 
ise kullan!lmahdlr. 

Laktasyon diinemi 

FLEBOGAMMA % S'in hamilelerde glivenli kullanlml kontrollii klinik yah~malarla degerlendiril
memi~tir. Bu nedenle emziren annelerde dikkatli kullamlmahd1r. immlin globulinler anne slitli ile 
at!lmaktad1r (slite geymektedir). Ancak immlin globulinlerin emzirilen yocuk lizerinde herhangi bir 
olumsuz etkisi ongoriilmemektedir. Aksine, anne slitline geyerek, yenidogana koruyucu antikorlarm 
geymesine katklda bulunabilir. 

Ureme yetenegi!Fertilite 

Hayvan lireme yah~malan yliriitiilmemi~tir. Hamile kadma verildiginde fotal hasara neden olup 
olmad1g1 ve lireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilimnemektedir. 

FLEBOGAMMA % 5 bu nedenle hamile kadmlara kullamm1 gerekiyorsa verilmelidir. 

4. 7 .Araif ve rna kine kullamm1 iizerindeki etkiler 

FLEBOGAMMA % S'in 
gozlemnemi~tir. 

4.8.istenmeyen etkiler 

ara<; ya da makine kullamna yetenegi lizerinde olumsuz etkisi 

Genellikle; ii~lime, ba~ agns1, ate~, kusma, alerjik reaksiyonlar, bulant1, artalji, dii~lik kan basmc1 ve 
hafif bel agns1 gibi yan etkiler olu~abilir. 
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Normal insan immlin globulinleri seyrek olarak kan basmcmda ani dii~me ve izole durumlarda, onceki 
uygulamada hic;:bir a~m duyarhhk gozlenmeyen hastalarda bile anafilaktik ~oka neden olabilir. 

Normal insan immlin globulinlerinin kullamlmas1 suasmda; geri donli~iimlii aseptik menenjit vakalan, 
geri donli~iimlii hemolitik anemi/hemoliz izole vakalan ve kisa siireli deri reaksiyonlannm nadir 
vakalar1 gozlenmi~tir. 

Serum kreatinin diizeyinde art1~ ve/veya akut bobrek yetmezligi gozlenmi~tir. 

<;:ok seyrek olarak: Miyokard enfarktiisli, inme, akciger embolisi, derin ven trombozu gibi 
tromboembolik reaksiyonlar belirlenmi~tir. 

Klinik c;:ah~malarda rapor edilen advers ilac;: reaksiyonlar1 MedDRA sistem organ s1mfma gore a~ag1daki 
tabloda ozetlenmi~ ve kategorize edilmi~tir: 

S1khk a~ag1daki kriterler kullan1larak belirlenmi~tir: 

-<;:ok yaygm: <:Ill 0 
-Yaygm: <:Ill 00 ila <Ill 0 
-Yaygm olmayan: <:1/1.000 ila <Ill 00 
-Seyrek: <:III 0.000 ila <1/1.000 
-<;:ok seyrek: <Ill 0.000, bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

istenmeyen etkiler, her s1khk gurubu i9erisinde ciddiyetin azahmma gore sunulmu~tur. 

Yaygm: 

• Bulantl 
• Kusma 
• Titreme/ate~ 

• Halsizlik 
• Agn 
• Ba~ agns1 

Y aygm olmayan: 

• Nefes darhg1 
• ishal 
• Ate~ 
• Enjeksiyon yerinde yanma 
• Huzursuzluk 
• H1zh sol unum 
• Cil t kizarmas1 
• Tansiyon dii~mesi 
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Seyrek: 

• Hemoglobinde dii~ii~ 
• Morarma 
• Kalp s:arpmtlst 
• Steak basmast 
• Ges:ici menenjit (geri donii~iimlii aseptik menenjit) 
• Derinin karmcalanmast, ignelenmesi, uyu~ukluk hissi 
• Gogiis stkt~mast 
• Hmltth sol unum 
• Eritem (Ciltte iltihaplanmaya bagh olu~an ktzankhk) 
• Kabarmt~ yiiz 

Nakledilebilen ajanlarla ilgili giivenlik is:in 4.4.'e bakmtz. 

4.9.Doz a~Imi ve tedavisi 

A~m doz, a~m stvt yiiklemesine ve hiperviskoziteye neden olabilir ve bu durum, ozellikle ya~h 
hastalarda ve biibrek yetmezligi bulunan hastalarda risk olu~turabilir. Eger doz a~tmt meydana gelirse, 
infiizyon hlZl dii~iiriilmeli veya semptomlar ges;ene kadar infiizyon kesilmelidir. Daha sonra inftizyona 
hasta tarafmdan tolere edilen bir htzda devam edilebilir. 

S.FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

S.l.Farmakodinamik iizellikler 

Farmakoterapiitik grup: immiin sera ve immiin globulinler: immiin globulinler, intravaskiiler uygulama 
i9in normal insan immiin globulinler. 

ATC kodu: J06BA02. 

Etki mekanizmasr: 

Normal insan immiin globulini, enfeksiyon ajanlanna kar~t geni~ s:e~itlilikte IgG antikorlan 
is:ermektedir. 

Normal insan immiin globulini, normal popiilasyonda bulunan IgG antikorlan i9erir. Genellikle I 000 
donorden az olmayan plazma havuzundan hazulantr. immiin globulin G alt grup dagthmt, dogal insan 
plazmasma s:ok benzer oranttsalltga sahiptir. 

Normalin iizerinde dii~mii~ olan immiin globulin G diizeyleri, bu ttbbi iiriiniin yeterli dozu ile normal 
arahga getirilebilmektedir. 

Replasman tedavisi dt~mdaki kullamm alanlanmn etki mekanizmalan tam olarak as:rkhga 
kavu~mamakla birlikte, immiin diizenleyici etkileri is:ermektedir. 
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5.2.Farmakokinetik iizellikler 

Gene! iizellikler 

Emilim: 
intravenoz uygulama sonrasmda, insan normal immlin globulini hastanm kan dola~1mma hemen ve tam 
olarak ges:er. 

Daihhm: 
insan normal immlin globulini plazma ve ekstravaskliler SIVI arasmda rolatif olarak h1zla dagd1r. intra ve 
ekstravskliler komparlimanlar arasmda dengeye yakla~1k olarak 3-5 glin sonra eri~ilir. 

Biyotransformasyon: 
insan normal immlin globulini bir protein olup, bu nedenle endojen proteinlere benzer ~ekilde 
metabolize edilir. 

Eliminasyon: 
insan normal immlin globulininin yanlamna omrli yakla~1k 37 glindlir. Bu yanlamna omrli ozellikle 
primer immlin yetmezlikte hastadan hastaya degi~ebilir. 

IgG ve IgG-kompleksleri retikliloendoteliyal sistem hlicrelerinde yJkihr. 

Dogrusalhk/Dogrusal olmayan durumlar: 
His:bir saghkh veri mevcut degildir. 

5.3.Kiinik iincesi giivenlilik verileri 

immlin globulinler, insan viicudunun normal bile~enleridir. Hayvanlardaki tek doz toksisite testi, daha 
yiiksek dozlar a~m yiikleme ile sonus:landJgJ is:in, ilgili degildir. 

Tekrarlanan doz toksisite testi ve embriyo-fetal toksisite yali~malarmm, antikorlar ile etkile~imine bagh 
olarak pratikte ges:erliligi yoktur. Y eni doganlann bagJ~Jkhk sistemi iizerine iirliniin etkisi 
s:ah~JimamJ~tJr. 

Klinik s:ah~malar immlin globulinlerin tlimorojenik ve mutajenik etkileri is:in his:bir ima vennedigi is:in, 
ozellikle heterolog serilerdeki deneysel yali~malarm gerekli olmad1g1 dii~linlilmektedir. 

6.FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1.YardJmcJ maddelerin listesi 

% 5 D-sorbitol 
Enjeksiyonluk su 
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6.2.Ge~imsizlikler 

Bu tJbbi iiriin diger tibbi iiriinlerle veya intraveniiz SIV!larla karJ~tinlmarnahdir. Ayn bir i.v. setle 
uygulanmahdir. 

6.3.Raf iimrii 

24ay 

6.4.Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 

30°C'nin altmcla saklaym1z. Oriin donclurulmamalidir. Oriin donmu~ ise c;oziip kullamlmamalidir. 

Son kullanma tarihi gec;en iiriin kullamlmamahdir. 

6.5.Ambalajm niteligi ve i~erigi 

Klorobiitil kauc;uk tlpah, tip-II earn flak on ic;erisinde 10 mL c;iizelti. 

Ambalaj biiyiikliigii: 1 flakon 

6.6.Be~eri tlbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 

Kullamlmaml~ olan iiriinler ya da atJk materyaller "T1bbi Atiklarm Kontrolii Yiinetmeligi" ve "Ambalaj 

ve Ambalaj Atiklarmm Kontrolii Yiinetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Dem ilac; San. ve Tic. A.S. 
Dem Plaza inonii Mah. Kay1~dag1 Cad. No: 172 
34755 Ata~ehir-istanbul 
Tlf: 0216.4284029 
Faks: 0216.4284069 

8. RUHSAT NUMARASI: 13 

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 11.04.2007 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi: 07.03.2012 
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