KISA URUN BIiLGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI

FLEBOGAMMA % 5 2.5 g/50 mL IV infiizyon i¢in soliisyon i¢eren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Insan normal immiin globulini (IVIg)

IgG alt simuf ylizdeleri; % 70.3 1gG,, % 24.7 IgGa, % 3.1 IgG; ve % 1.9 IgG, tiir.
Insan protein igerigi en az % 97 IgG igeren 50 g/Ldir.

IgA icerigi 0.05 mg/mi.’den daha azdir.

Yardimc1 maddeler:

I mL soliisyon, 50 mg D-sorbitol igerir.

Yardime1 maddeler igin béliim 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Inflizyon soliisyonu
Berrak veya hafif opelesan, renksiz ya da agik sar1 renkli soliisyon

4 KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapitik endikasyonlar

-Primer immiin yetmezlik sendromlarinda,

-Ciddi enfeksiyonlarda seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi gelismis multiple myeloma ve
kronik lenfositik 16semide,

-Allojeneik kemik iligi nakli slirecinde geligen immiin yetmezlikte,

-AIDS’li ¢ocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlarinda (pediyatrik HIV enfeksiyonunda),
-Guillain-Barré sendromunda,

-Steroid tedavisine direngli ve klinik kanamalarla giden immiin trombositopenik purpura’da,
-ITP hastalarinda trombositopenik dénemde yapilacak cerrahi veya splenektomiye hazirlikta,
-Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis’te,

-Kawasaki hastalaginda,

-Gebelige sekonder immiin trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliginde endikedir.
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4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:
Tedavinin dozu ve dozaj diizenlemesi endikasyona baghdir.

Yerine koyma tedavisinde dozajm, farmakokinetik ve klinik cevaba bagli olarak her hasta i¢in aym
olarak diizenlenmesi gerekebilir. Asagidaki dozaj diizenlemesi kilavuz olarak verilmistir.

Primer immiin vetmezlik sendromlarimda verine koyma tedavisi

Dozaj diizenlemesi en azindan 4-6 g/l 1gG dip diizeyini (bir sonraki inflizyondan énce &lgiilen)
saglamalidir. Denge olusumu igin tedavinin baglangicindan sonra 3-6 ay gereklidir. Onerilen baslangig
dozu, her 3 haftada bir en az 0.2 g/kg’in ardindan 0.4-0.8 g/kg’dur.

6 g/L’lik dip diizeyin saglanmasi i¢in gerekli doz ayda 0.2-0.8 g/kg’dir. Dozaj aralifi, kararli duruma
erigilinceye kadar 2-4 hafta arasinda degisir.

Doz ve dozaj araliginin ayarlanmas: igin dip diizeyleri 6l¢iimii yapilmalidir.
Ciddi sekonder hipogamagclobulinemi ve tekrarlanan enfeksivonlan olan mivelom veva kronik lenfositik

16semi icin verine kovma tedavisi: AIDS’li cocuklar ve tekrarlanan enfeksivonlar icin verine koyma
tedavisi

Onerilen doz, her 3-4 haftada bir kez 0.2-0.4 g/kg’dur.

Idivopatik trombositopenik purpura

Akut bdliimiin tedavisi igin; 3 giinde bir tekrarlanabilen giinde bir kez 0.8-1 g/kg veya 2-5 giin siireyle
giinde 0.4 g/kg’dir. Niiksetme olustugu taktirde tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barré sendromu

Doz, 3-7 giin siireyle giinde 0.4 g/kg’dur.
Cocuklardaki kullanim deneyimi simrlidir.

Kawasaki hastalifa

2-5 giiniin lizerinde b&liinmiis dozlar halinde 1.6-2.0 g/kg veya tek doz olarak 2.0 g/kg uygulanmalidir.
Hastalar, asetilsalisilik asit ile birlikte tedavi edilmelidir.

Allogenik keinik iligi transplantasyonu

Insan normal immiin globulin tedavisi, kosullanma rejiminin bir pargasi olarak ve transplant sonrasi
kullanilabilir.




Enfeksiyonlarin tedavisi ve konakg:r hastal:ifina karsi as;t profilaksisi i¢in dozaj, kisiye gore
diizenlenmelidir. Normal olarak baslangi¢ dozu haftada 0.5 g/kg olup, transplantasyondan 7 giin 6nce
baslar ve transplantasyondan sonraki 3 haftaya kadar devam eder.

Antikor iiretiminin siirekli eksikligi durumunda, antikor diizeyi normale erisine kadar ayda 0.5 g/kg’lik

doz Snerilir.

Dozaj 6nerileri asagidaki tabloda 8zetlenmigtir:

Endikasyon Doz Sikltk
Primer immiin yetmezlik sendromlarinda | -Baslangic dozu:
yerine koyma tedavisi 0.4-0.8 g/kg
~-Daha sonra: En az 4-6 g/L IgG dip diizeyi elde etmek
0.2-0.8 g/kg i¢in 2-4 haftada bir
Sekonder immiin yetmeziik 0.2-0.4 g/kg En az 4-6 g/L. IgG dip diizeyi elde etmek
sendromlarinda yerine koyma tedavisi i¢in her 3-4 haftada bir
AIDS’li gocuklar i¢in 0.2-0.4 g/kg Her 3-4 haftada bir
Immiin modiilasyon:
Idiyopatik trombositopenik purpura 0.8-1 g/kg Glinde bir kez, muhtemelen 3 giin
icerisinde bir kere tekrarlanir
veya
0.4 g/kg/giin 2-5 giin siireyle
Guillain Barré sendromu 0.4 g/kg/giin 3-7 giin stireyle
Kawasaki hastali5 1.6-2 g/kg Asetilsalisilik asitle birlikte 2-5 giin
siireyle ¢esith dozlarda
veya
2 glkg Asetilsalisilik asitle birlikte tek doz
Allogenik kemik iligi transplantasyonu:
-Enfeksiyonlarin tedavisi ve konakei 0.5 g/kg Transplantasyondan 7 giin  dncesinden
hastaliZina kars: agt profilaksisi igin baglayarak, transplantasyondan sonraki 3
aya kadar her hafia
~-Antikor firetiminin stirekli eksikligi 0.5 g/kg Antikor diizeyi normale erisene kadar her ay




Uygulama sekli:

FLEBOGAMMA % 5, 1.v. infiizyon yoluyla, ilk 30 dakika i¢in 0.01-0.02 mL/kg/dk baslangic hizinda
uygulanir. Tolerasyonun iyi olmasi halinde, uygulama hiz: asamalar halinde en fazla 0.04 mL/kg/dk’ya
kadar arttinlabilir.

Uriin, kullamlmadan &nce oda veya viicut sicakligina getirilmelidir.

(Cozelti berrak veya hafif opelesan olmalidir. Bulanik veya ¢ékelti iceren ¢dzeltileri kullanmayimz.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

IVIg alan hastalarda akut bébrek yetmezligi rapor edilmistir. Cogu vakada, daha &nceden varolan
bobrek yetmezligi, diyabetes mellitus, hipovolemi, agir1 kilo, beraberinde kullamlan nefrotoksik ilaglar
veya 65 yas iistii gibi risk faktorleri tantmlanmigtir.

Bobrek yetmezligi durumunda I'VIg kullaniminin kesilmesi diigiiniiimelidir.

(Cok sayida ruhsath 1VIg iiriinlerinin kullanimu ile bébrek disfonksiyonu ve akut bébrek yetmezligini
iliskilendiren raporlar, toplam sayimin agir1 bir kismimin yardimer madde olarak sukroz icermesini neden
gostermektedir. Riskli hastalarda sukroz igermeyen IVIg iriinlerinin  kullanimi diisiiniilebilir.

FLEBOGAMMA % 5 sukroz igermez.

Akut bobrek yetmezligi riskini tasiyan hastalarda, IVIg iiriinleri olabilecek en diisiik dozda ve inflizyon
hizinda uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
FLEBOGAMMA % 5°in g¢ocuklarda giivenlilik ve etkinligi klinik ¢alismalarla kanitlanmamustir.

Doz, her bir endikasyon i¢in viicut agirlifina gore verildigi ve yukanda sozii edilen kosullarin klinik
bulgularina gore ayarlandig igin, cocuklardaki pozoloji yetiskinlerinkinden farkli olarak diisiiniilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
FLEBOGAMMA % 5, tromboembolik vakalar ve akut bébrek yetmezligi gibi belirli advers
reaksiyonlarin geligimi i¢in yiiksek riskte oldugu kabul edilen 65 yas iistii hastalarda uygulanirken

tedbirli olunmalidir. Onerilen doz asiimamali ve FLEBOGAMMA % 5, olabilecek en diigiik infiizyon
hiziyla uygulanmalidir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Ilacin bilesilzlindeki herhangi bir maddeye karsi agint duyarlilik gosteren hastalarda kontrendikedir (Bkz.
Boliim 4.4, Ozel kullamim uyarilar: ve énlemleri).




Ozellikle ¢ok nadir IgA eksikligi vakalarinda, hastada IgA'ya kars: antikor gelistiginde, birbirine benzer
immiin globulinlere asin duyarlilik ortaya ¢ikabilir.

4.4.0zel kullamim uyarilari ve nlemleri
Sorbitol

Bu ilacin her bir mL’si 50 mg sorbitol icerir. Fruktoz intoleransinin nadir goriilen herediter
problemleri olan hastalarda bu ilag¢ kullamilmamahdir,

Dikkatsizce uygulandifn ve herediter fruktoz intoleransi siiphesi durumlarinda infiizyon hemen
durdurulmal; kandaki normal seker miktar: yeniden diizenlenmeli ve yogun bakim ile organ
fonksiyonu stabilize edilmelidir.

Kan glukoz seviyelerinin dl¢iimleri ile etkilesme beklenmez.
Pediyatrik popiilasyon

Bebeklerde ve kii¢iik ¢ocuklarda herediter fruktoz intoleransi teshis edilemeyebilir ve 6liimciil
olabilir. Bu nedenle, bebekler ve kii¢iik ¢ocuklar bu ilaci kullanmamalidir.

Bazi ciddi yan etkiler inflizyon hizi ile iligkili olabilir. “B&lim 4.2., Pozoloji ve uygulama sekli”nde
onerilen inflizyon hizi yakindan takip edilmelidir. Hastalar yakindan izlenmeli ve infiizyon periyodu
sliresince ortaya ¢ikabilecek semptomlar dikkatle gézlenmelidir.

Asagidaki yan etkiler daha sik olarak olugabilir:
-Yiiksek inflizyon hizi durumunda,
-IgA eksikligi olsun veya olmasin hipo- veya agammaglobulinemili hastalarda,
-Ilk defa insan normal immiin globulini kullanan hastalarda veya nadir durumlarda, insan
normal immiin globulin {iriiniiniin degistirildigi va da ilk infiizyondan sonra uzun bir aralik

oldugu zaman.

Asirt duyarhilik reaksiyonlan seyrektir. Bu reaksiyonlar, anti-IgA antikorlari olan IgA eksikliginin ¢ok
nadir durumlarinda meydana gelir.

Insan normal immiin globulini, nadiren, insan normal immiin globulini ile daba énceki tedaviyi tolere
etmis olan hastalarda bile, anafilaktik reaksiyon sonucunda kan basincinda diismeye neden olabilir.

Potansiyel komplikasyonlar agagida belirtilen 6nlemlerle ¢ogu kez engellenebilir:

-Urtintin ilk enjeksiyonu 0.01-0.02 mL/kg/dk baslangic hizinda yavasga yapilarak, hastalarm
insan normal immiin globulinine duyarlh olmamasi saglanir.




-Hastalar infiizyon periyodu siiresince ortaya ¢ikabilecek semptomlar agisindan dikkatle
gozlenir. Ozellikle, insan normal immiin globulini ile hi¢ tedavi gérmemis hastalar, baska bir
IVIg ile tedaviden gegis yapmus hastalar ya da dnceki tedaviden sonra uzun bir ara verilmis
durumlarda, potansiyel yan etki isaretlerinin belirlenebilmesi i¢in, ilk infiizyon siiresince ve ilk
infiizyondan sonraki ilk saat igerisinde gdzlenmelidir. Diger hastalar ise uygulamadan sonra en
az 20 dakika izlenmelidir.

Yiiksek riskli hastalarda, immiin globulinin yiiksek akis1 sonucunda kan viskozitesindeki rélatif artigla
ilgili oldugu varsayilan; miyokard enfarktiisii, inme, akciger embolisi, derin ven trombozu gibi
tromboembolik reaksiyonlar ve IVIg uygulamasi arasindaki iligkinin klinik bir kamti vardir.
Recetelemede ve obez hastalar ile trombotik olaylar i¢in (ilerlemis yas, hipertansiyon, diyabetes
mellitus ve gegmiste vaskiiler hastaliklar veya trombotik olaylar bulunmasi, kazamlmis veya kalitimsal
trombofilik rahatsizliklann olan hastalar, uzun siiren immobilizasyon donemi olan hastalar, ciddi
hipovolemik hastalar, kan viskozitesini arttiran rahatsizliklar1 olan hastalar) 6nceden risk faktdrlerine
sahip olan hastalanin [VIg inflizyonunda 6nlem alinmalidir.

Akut bobrek yetmezligi durumlarinda, IVIg tedavisi goren hastalar rapor edilmelidir. Cogu durumda,
tnceden varolan bobrek yetersizligi, diyabetes mellitus, hipovolemi, agin kilo, birlikte alinan
nefrotoksik tibbi {iriinler veya yasin 65°1n iizerinde olmasi gibi risk faktorleri teshis edilebilir.

Bobrek zafiyeti durumunda IVIg tedavisinin kesilmesi diigiiniilmelidir.

Cok sayida ruhsath IVIg tirinlerinin kullanumi ile bobrek disfonksiyonu ve akut bobrek yetmezligini
iligkilendiren raporlar, stabilizatér olarak asir: miktarda sukroz igermesini neden go&stermektedir.

FLEBOGAMMA % 5 sukroz igermemektedir. Yilksek riskli hastalarda sukroz igermeyen 1VIg
firlinlermnin kullanilmas: diistiniilebilir.

Akut bobrek yetmezligi veya tromboembolik yan etki reaksiyonlar1 olan yiiksek riskli hastalarda, [VIg
{irlinleri en diigiik infiizyon hizinda ve uygun dozda verilmelidir.

[VIg uygulamasinda tiim hastalar i¢in;

-IVIg infitzyonunun baslatilmasindan 6nce yeterli hidratasyon saglanmals,
-Idrar ¢akis1 gozlenmeli,
-Serum kreatinin diizeyleri izlenmeli,
-Loop diiiretiklerin birlikte kullanimindan kaginilmahdir.
Yan etki reaksiyonu halinde, uygulama hiz: diistiriilmeli ya da infiizyon durdurulmalidir.

Yan etkinin dogasina ve ciddiyetine uygun tedavi yapilmalidir.

Sok durumunda, sok igin standart tibbi tedavi yiiriitiilmelidir.




Intravenéz immiin globulin, insan plazmasindan elde edilmistir. Insan plazmasindan elde edilen firiinler
CJID (Creutzfeldt Jakob Hastalif1), AIDS, Hepatit B ya da C hastaliklarina neden olabilecek viriis gibi
enfeksiyon ajanlan igerebilir. Bu tiir Uriinlerle, virlisler tarafindan enfeksiyon bulasma riski, bazi
viriislere maruziyet 6ncesi plazma dondrlerinin gozlenmesi, baz: viriis enfeksiyon testlerinin yapilmas:
ve virlislerin uzaklastinlmasiyla azaltilabilmektedir. Ancak, tlim bu y&ntemlere karsin, halen insan
plazmasindan elde edilen tiriinlerle enfeksiyona neden olabilecek viriis gegis riski bulunmaktadir.

Ahnan 6nlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi kihfl: virtisler ve HAV kilifsiz viriisii i¢in etkili oldugu
diigtiniilmektedir.

Alinan 6nlemlerin, parvoviriis B19 gibi kilifsiz viriislere karst sinurl: bir degeri olabilir.

Hepatit A cksikligi veya immiin globulinlerle parvoviriis B19 gegisi ile ilgili giiven tazeleyici klinik
deneyimler mevcut olup, ayrica antikor muhtevasinin viral giivenlige énemli bir yardimda bulundugu da
kabul edilmektedir.

FLEBOGAMMA % 5 bir hastaya uygulandifi zaman, hasta ve {irliniin parti numaras1 arasindaki bagi
olugturmak igin, {irliniin ad1 ve parti numarasinin kaydedilmesi dnemle tavsiye edilmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Zayiflatilmig canlr virlis asilar:

Immiin globulin uygulamasi; kizamik, kizamikgik, kabakulak ve su gigegi gibi zayiflatilmis canli viriis
agilartmin etkisini en az 6 haftadan 3 aya kadar olan bir siirede zayiflatabilir. Bu {iriiniin
uygulanmasindan sonra, zayiflatilmig canh viriis agilari ile asilama yapilmadan 6nce 3 aylik bir zaman
gegmelidir. Kizamik uygulamasinda bu deger kaybi bir yila kadar siirebilir. Bu nedenle kizamik asis:
kullanan hastalar antikor durumlarim kontrol ettirmelidirler.

Serolojik testlerle etkilesme:
Immiin globulin enjeksiyonundan sonra, hastalarda, pasif olarak transfer edilen farkli antikorlarn
gecici olarak yilkselmesi ile serolojik testlerde yamiltica pozitif sonuglar elde edilebilir.

Alyuvarlarin eritrosit antijenlerine pasif gecigleri (6rmmegin; A, B, D), 6megin antiglobulin testi
(Coomb’s testi) gibi knrmzz hiicre antikorlarinin bazi serolojik testlerini etkileyebilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alisinasi yapilmanugtir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilegim ¢alismasi yapilmamustir.
Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢aligmasi yapilmamsgtir.




4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

immiin globulinlerin gebe kadinlarda kullamminin emniyeti kamtlanmamistir. Gerekli olmadik¢a
gebelik déneminde kullamilmamalidir. Hasta, hamile kaldiginda veya hamilelik karar1 aldiginda
doktorunu bilgilendirmesi gerektigi konusunda uyarilmalidir.

Gebelik donemi

Intravendz immiin globulin yararlari, risklerine gére kabul edilebilir olmadik¢a kullamlmamahdir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar gebelik/embriyonal/fstal gelisim/ dogum ya da dogum sonrasi
gelisim fizerindeki etkileri bakimindan yetersizdir. insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Insan immiin globulini gebelik sirasinda yalniz olas: yararlari, fetiis tizerindeki olasi zararlarindan fazla
ise kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

FLEBOGAMMA % 5’in hamilelerde giivenli kullanimi kontrollti klinik ¢alismalarla degerlendiril-
memistir. Bu nedenle emziren annelerde dikkatli kullamlmahdir. Immiin globulinler anne siitii ile
atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak immiin globulinlerin emzirilen g¢ocuk {izerinde herhangi bir
olumsuz etkisi Ongoriilmemektedir. Aksine, anne siitiine gegerek, yenidogana koruyucu antikorlarin
gecmesine katkida bulunabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Hayvan tireme caligmalan yiriitilmemistir. Hamile kadina verildifinde fGtal hasara neden olup
olmadif ve lireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

FLEBOGAMMA % 5 bu nedenle hamile kadinlara kullanim gerekiyorsa verilmelidir.
4.”7.Arac¢ ve makine kullanimi {izerindeki etkiler

FLEBOGAMMA 9% 5’in  ara¢ ya da makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz etkisi
gbzlenmemisgtir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Genellikle; iigiime, bas agnsi, ates, kusina, alerjik reaksiyonlar, bulanti, artalji, diigitk kan basinci ve
hafif bel agrisi gibi yan etkiler olugabilir.




Normal insan immiin globulinleri seyrek olarak kan basincinda ani diisme ve izole durumlarda, dnceki
uygulamada higbir agir1 duyarlilik gézlenmeyen hastalarda bile anafilaktik soka neden olabilir.

Normal insan immiin globulinlerinin kullamimas: sirasinda; geri doniisiimlii aseptik menenjit vakalari,
geri doniigimlii hemolitik anemi/hemoliz izole vakalan ve kisa siireli deri reaksiyonlarimin nadir
vakalan gozlenmigtir.

Serum kreatinin diizeyinde artis ve/veya akut bébrek yetmezligi gbzlenmisgtir.

Cok seyrek olarak: Miyokard enfarktiisii, inme, akcifer embolisi, derin ven trombozu gibi
tromboembolik reaksiyonlar belirlenmistir.

Klinik ¢aligmalarda rapor edilen advers ilag reaksiyonlann MedDRA sistem organ sinifina gére agagidaki
tabloda 6zetlenmis ve kategorize edilmistir:

Siklik asagidaki kriterler kullamlarak belirlenmisgtir:

-Cok yaygin: 21/10

-Yaygin: 21/100 ila <1/10

-Yaygin olmayan: 21/1.000 ila <1/100

-Seyrek: 21/10.000 ila <1/1.000

-Cok seyrek: <1/10.000, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Istenmeyen etkiler, her siklik gurubu igerisinde ciddiyetin azalimina gére sunulmustur.

Yaygin;
¢ Bulant1
¢ Kusma

¢ Titreme/ateg
» Halsizlik

e Afn

e Basagnsi

Yaygin olmayan:

Nefes darlig:

Ishal

Ates

Enjeksiyon yerinde yanma
Huzursuzluk

Hizli solunum

Cilt kizarmasi

» Tansiyon diigmesi




Seyrek:

Hemoglobinde diigtis

Morarma

Kalp ¢arpintisi

Sicak basmasi

Gegici menenjit (gert dénligiimlii aseptik menenjit)
Derinin karincalanmasi, ignelenmesi, uyusukluk hissi
Gogis sikismast

Hiriltih solunum

Eritem (Ciltte iltihaplanmaya bagh olusan kizariklik)
o Kabarmis yiiz

Nakledilebilen ajanlarla ilgili giivenlik i¢in 4.4.’e bakiniz.

4.9.Doz asim ve tedavisi

Asin doz, asirt sivi yiiklemesine ve hiperviskoziteye neden olabilir ve bu durum, ozellikle yasl
hastalarda ve bébrek yetmezligi bulunan hastalarda risk olusturabilir. Eger doz asimi meydana gelirse,

inflizyon mz diigtiriilmeli veya semptomlar gecene kadar infiizyon kesilmelidir. Daha sonra infilizyona
hasta tarafindan tolere edilen bir hizda devam edilebilir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1.Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Immiin sera ve immiin globulinler: immiin globulinler, intravaskiiler uygulama
i¢in normal insan immiin globulinler.

ATC kodu: JO6BAQ2.
Etki mekanizmasi:

Normal insan immiin globulini, enfeksiyon ajanlarina karsi genis cesitlilikte IgG antikorlan
icermektedir.

Normal insan immiin globulini, normal popiilasyonda bulunan IgG antikorlan igerir. Genellikle 1000
dondrden az olmayan plazma havuzundan hazirlanir. Immiin globulin G alt grup dagilimi, dogal insan
plazmasina ¢ok benzer orantisalliga sahiptir.

Normalin iizerinde diigmiis olan immiin globulin G diizeyleri, bu tibbi {iriiniin yeterli dozu ile normal
araliga getirilebilmektedir.

Replasman tedavisi disindaki kullamim alanlarinin  etki mekanizmalar: tam olarak agikliga
kavusmamakla birlikte, immiin diizenleyici etkileri igermektedir.
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5.2.Farmakokinetik dzellikler
Genel izellikler

Emilim:
Intravendz uygulama sonrasinda, insan normal immiin globulini hastanin kan dolasimina hemen ve tam
olarak geger.

Dagilim: .
Insan normal immiin globulini plazma ve ekstravaskiiler sivi arasinda rélatif olarak hizla dagilir. Intra ve

ekstravskiiler kompartimanlar arasinda dengeye yaklasik olarak 3-5 giin sonra erisgilir.

Biyotransformasyon:
Insan normal immiin globulini bir protein olup, bu nedenle endojen proteinlere benzer sekilde

metabolize edilir.

Eliminasyon:
Insan normal immiin globulininin yarilanma &mrii yaklagik 37 giindiir. Bu yarilanma émrii 6zellikle

primer immiin yetmezlikte hastadan hastaya degisebilir.
[gG ve IgG-kompleksleri retikiiloendoteliyal sistem hiicrelerinde yikilir,

Dogrusallik/Dogrusal glmayan durumlar:
Higbir saglikl1 veri mevcut degildir.

5.3.Klinik dncesi giivenlilik verileri

Immiin globulinler, insan viicudunun normal bilesenleridir. Hayvanlardaki tek doz toksisite testi, daha
yiiksek dozlar asir1 yiikleme 1le sonuglandigs igin, ilgili degildir.

Tekrarlanan doz toksisite testi ve embriyo-fetal toksisite galigmalarinin, antikorlar ile etkilesimine bagh
olarak pratikte gecgerliligi yoktur. Yeni doganlarin baggiklik sistemi {izerine {irliniin etkisi
caligiimamstir.

Klinik ¢ahismalar immiin globulinlerin tiimorojenik ve mutajenik etkileri i¢in higbir ima vermedidi igin,
dzellikle heterolog serilerdeki deneysel caligmalarin gerekli olmadig: diigiiniilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimes maddelerin lListesi

% 5 D-sorbitol
Enjeksiyonluk su
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6.2.Gecimsizlikler

Bu tibbi iiriin diger tibbi lriinlerle veya intravendz sivilarla kargtiriimamalidir. Ay bir iLv. setle
uygulanmalidur.

6.3.Raf dmrii

24 ay

6.4.Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C’nin altinda saklayimz. Uriin dondurulmamahdir. Uriin donmus ise ¢ozitp kullanilmamalidir.
Son kullanma tarihi gegen {iriin kullantlmamalidir.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

Klorobiitil kauguk tipali, tip-11 cam flakon icerisinde 50 mL ¢ozelti.

Ambalaj bliytikliigi: 1 flakon

6.6.Beseri tibbi liriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dier 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj

ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Dem Ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza Inénii Mah. Kayigdag: Cad. No:172

34755 Atagehir-Istanbul

Tit: 0216.4284029

Faks: 0216.4284069

8. RUHSAT NUMARASI: 14

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 03.05.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI :
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