
KISA URUN BiLGiSi 

l.BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

FLEBOGAMMA % 5 2.5 g/50 mL IV inflizyon ir;in soliisyon ir;eren flakon 

2.KALiT ATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: 

insan normal immiin globulini (IVIg) 

IgG alt sJmfyiizdeleri;% 70.3 IgG~,% 24.7 IgG2,% 3.1 IgG3 ve% 1.9 lgG/tiir. 

insan protein ir;erigi en az% 97 lgG ir;eren 50 g/L' dir. 

lgA ir;erigi 0.05 mg/mL'den daha azd1r. 

Yardimci maddeler: 

1 mL soliisyon, 50 mg D-sorbitol ir;erir. 

Y ardJmcJ maddeler ir;in btiliim 6.1 'e bakm1z. 

3.FARMASOTiK FORM 

inflizyon soliisyonu 
Berrak veya hafif opelesan, renksiz ya da ar;1k 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'Ii r;ocuklarda tekrarlayan enfeksiyon dururnlarmda (pediyatrik HIV enfeksiyonunda), 
-Guillain-Barre sendromunda, 
-Steroid tedavisine direnr;li ve klinik kanamalarla giden immiin trombositopenik purpura'da, 
-ITP hastalarmda trombositopenik donemde yap1lacak 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 ~eldi 

Pozoloji/uygulama sJkhgi 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 duzenlenmesi gerekebilir. A~agtdaki dozaj diizenlemesi k!lavuz olarak verilmi~tir. 

Primer immun yetmezlik sendromlarmda yerine koyma tedavisi 

Dozaj diizenlemesi en azmdan 4-6 g/L IgG dip duzeyini (bir sonraki infuzyondan once olc;:ulen) 
saglamahdu. Denge olu~umu ic;:in tedavinin ba~langtcmdan sonra 3-6 ay gereklidir. Onerilen ba~langtc;: 
dozu, her 3 haftada bir en az 0.2 g/kg'm ardmdan 0.4-0.8 g/kg' dtr. 

6 g/L'lik dip diizeyin saglanmast ic;:in gerekli doz ayda 0.2-0.8 g/kg'dtr. Dozaj arahgt, kararh duruma 
eri~ilinceye kadar 2-4 hafta arasmda degi~ir. 

Doz ve dozaj arahgmm ayarlanmast ic;:in dip diizeyleri olc;:umii yaptlmahdtr. 

Ciddi sekonder hipogamaglobulinemi ve tekrarlanan enfeksiyonlan olan miyelom veya kronik lenfositik 
16semi 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 g/kg' dtr. 

idiyopatik trombositopenik purpura 

Akut bolumiin tedavisi ic;:in; 3 giinde bir tekrarlanabilen giinde bir kez 0.8-1 g/kg veya 2-5 gun siireyle 
giinde 0.4 g/kg'dtr. Niiksetme olu~tugu taktirde tedavi tekrarlanabilir. 

Guillain Barre sendromu 

Doz, 3-7 giin siireyle gun de 0.4 g/kg' dtr. 

<;:ocuklardaki kullamm deneyimi stmrhdu. 

Kawasaki hastahih 

2-5 giiniin iizerinde boliinmii~ dozlar halinde 1.6-2.0 g/kg veya tek doz olarak 2.0 g/kg uygulanmahdtr. 

Hastalar, asetilsalisilik asit ile birlikte tedavi edilmelidir. 

Allogenik kemik iligi transplantasyonu 

insan normal immiin globulin tedavisi, ko~ullanma rejiminin bir par<;ast olarak ve transplant sonrast 
kullamlabilir. 
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Enfeksiyonlann tedavisi ve konaksa hastahgma kar~1 a~1 profilaksisi lylll dozaj, ki~iye gore 
diizenlenmelidir. Normal olarak ba~lang19 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 ozetlenmi~tir: 

Endikasyon 
Primer immiin yetmezlik sendromlannda 
yerine koyma tedavisi 

Sekonder immiin yetmezlik 
sendromlarmda yerine koyma tedavisi 

AIDS'li yocuklar i9in 
Immiin modiilasyon: 

idiyopatik trombositopenik purpura 

Guillain Barre sendromu 

Kawasaki hastahg1 

Allogenik kemik iligi transplantasyonu: 

-Enfeksiyonlann tedavisi ve konak91 
hastahgma kar~I a~I profilaksisi iyin 

-Antikor tiretiminin stirekli eksikligi 

Doz 
-Ba~lang19 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!kgl 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 giL IgG dip diizeyi elde etmek 
is;in 2-4 haftada bir 

En az 4-6 giL IgG dip diizeyi elde etmek 
is;in her 3-4 haftada bir 

Her 3-4 haftada bir 

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

2-5 giin siireyle 

3-7 giin siireyle 

Asetilsalisilik asitle birlikte 2-5 giin 
siireyle s;e~itli dozlarda 

Asetilsalisilik asitle birlikte tek doz 

Transplantasyondan 7 gun oncesinden 
ba~layarak, transplantasyondan sonraki 3 
aya kadar her hafta 
Antikor dtizeyi normale eri~ene kadar her ay 



Uygulama §ekli: 

FLEBOGAMMA% 5, i.v. infuzyon yoluyla, ilk 30 dakika ivin 0.01-0.02 mL!kg/dk ba~lang19 hlZlnda 
uygulamr. Tolerasyonun iyi olmasi halinde, uygulama hizi a~amalar halinde en fazla 0.04 mL/kg/dk'ya 
kadar arttmlabilir. 

Urtin, kullamlmadan once oda veya viicut Sicakhgma getirilmelidir. 

<;:ozelti berrak veya hafif opelesan olmahdir. Bulamk veya vokelti iveren vozeltileri kullanmaymiZ. 

Ozel popiilasyonlara ili§kin ek bilgiler: 

Biibrek/Karaciger yetmezligi: 

IV!g alan hastalarda akut bobrek yetmezligi rapor edilmi~tir. <;:ogu vakada, daha onceden varolan 
bobrek yetmezligi, diyabetes mellitus, hipovolemi, a~m kilo, beraberinde kullamlan nefrotoksik ila9lar 
veya 65 ya~ iistii gibi risk faktiirleri tanimlanmi~tlr. 

Bobrek yetmezligi durumunda IVIg kullanimimn kesilmesi dii~iiniilmelidir. 

<;:ok say1da ruhsath IVIg iiriinlerinin kullammi ile bobrek disfonksiyonu ve akut bobrek yetmezligini 
ili~kilendiren raporlar, top lam saymm a~m bir kismmm yardimci madde olarak sukroz i9ermesini neden 
gosterrnektedir. Riskli hastalarda sukroz ivenneyen IVIg iiriinlerinin kullanimi dii~iiniilebilir. 
FLEBOGAMMA % 5 sukroz i9ermez. 

Akut bobrek yetmezligi riskini ta~1yan hastalarda, IVIg iiriinleri olabilecek en dii~iik dozda ve inftizyon 
hlZlnda uygulanmahd1r. 

Pediyatrik popiilasyon: 

FLEBOGAMMA% 5'in vocuklarda giivenlilik ve etkinligi klinik vah~malarla kamtlanmami~tir. 

Doz, her bir endikasyon i9in viicut agirhgma gore verildigi ve yukar1da sozii edilen ko~ullann klinik 
bulgularma gore ayarlandigi i9in, vocuklardaki pozoloji yeti~kinlerinkinden farkh olarak dii~iiniilmez. 

Geriyatrik popiilasyon: 

FLEBOGAMMA % 5, tromboembolik vakalar ve akut biibrek yetmezligi gibi belirli advers 
reaksiyonlarm geli~imi ivin yiiksek riskte oldugu kabul edilen 65 ya~ iistii hastalarda uygulamrken 
tedbirli olunmahd1r. Onerilen doz a~Ilmamah ve FLEBOGAMMA % 5, olabilecek en dii~iik infuzyon 
hiziyla uygulanmahdir. 

4.3.Kontrendikasyonlar 

ilacm bile~imindeki herhangi bir maddeye kar~I a~m duyarhhk gosteren hastalarda kontrendikedir (Bkz. 
Boliim 4.4, Ozel kullanim uyariiari ve onlemleri). 
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Ozellikle <;ok nadir IgA eksikligi vakalannda, hastada IgA'ya kar~t antikor geli~tiginde, birbirine benzer 
immlin globulinlere a~m duyarhhk ortaya <;tkabilir. 

4.4.0zel kullamm uyanlan ve iinlemleri 

Sorbitol 

Bu ilacm her bir mL'si SO mg sorbitol i~erir. Fruktoz intoleransmm nadir giiriilen herediter 
problemleri olan hastalarda bu ila~ kullamlmamahdtr. 

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

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

Pediyatrik popl1lasyon 

Bebeklerde ve kii~iik ~ocuklarda herediter fruktoz intoleranst te~his edilemeyebilir ve iiliimciil 
olabilir. Bu nedenle, bebekler ve kii~iik ~ocuklar bu ilact kullanmamahdtr. 

Bazt ciddi yan etkiler inflizyon hlZI ile ili~kili olabilir. "Boltim 4.2., Pozoloji ve uygulama ~ekli"nde 
onerilen inflizyon htzt yakmdan takip edilmelidir. Hastalar yakmdan izlenmeli ve infiizyon periyodu 
stiresince ortaya <;tkabilecek semptomlar dikkatle gozlenmelidir. 

A~agtdaki yan etkiler daha stk olarak olu~abilir: 

-Yiiksek inflizyon hlZI durumunda, 

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

-ilk defa insan normal immlin globulini kullanan hastalarda veya nadir durumlarda, insan 
normal immlin globulin liriinlinlin degi~tirildigi ya da ilk inflizyondan sonra uzun bir arahk 
oldugu zaman. 

A~m duyarhhk reaksiyonlan seyrektir. Bu reaksiyonlar, anti-IgA antikorlan olan IgA eksikliginin <;ok 
nadir durumlannda meydana gelir. 

insan normal immlin globulini, nadiren, insan normal immiin globulini ile daha onceki tedaviyi tolere 
etmi~ olan hastalarda bile, anafilaktik reaksiyon sonucunda kan basmcmda dti~meye neden olabilir. 

Potansiyel komplikasyonlar a~agtda belirtilen onlemlerle <;ogu kez engellenebilir: 

-Uriintin ilk enjeksiyonu 0.01-0.02 mL/kg/dk ba~langw htzmda yava~<;a yapliarak, hastalann 
insan normal immlin globulinine duyarh olmamast saglamr. 
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-Hastalar inflizyon periyodu siiresince ortaya sakabilecek semptomlar as:1smdan dikkatle 
gozlenir. Ozellikle, insan normal immiin globulini ile his: tedavi gormemi§ hastalar, ba~ka bir 
IVIg ile tedaviden ges:i§ yapmi§ hastalar ya da onceki tedaviden sonra uzun bir ara verilmi~ 
durumlarda, potansiyel yan etki i~aretlerinin belirlenebilmesi is:in, ilk inftizyon siiresince ve ilk 
inftizyondan sonraki ilk saat is:erisinde gozlenmelidir. Diger hastalar ise uygulamadan sonra en 
az 20 dakika izlenmelidir. 

Yiiksek riskli hastalarda, immiin globulinin yiiksek aki§l sonucunda kan viskozitesindeki rolatif artJ§la 
ilgili oldugu varsayilan; miyokard enfarktiisii, inme, akciger embolisi, derin ven trombozu gibi 
tromboembolik reaksiyonlar ve IVlg uygulamas1 arasmdaki ili~kinin klinik bir kamt1 vard1r. 
Res:etelemede ve obez hastalar ile trombotik olaylar is:in (ilerlemi~ ya~, hipertansiyon, diyabetes 
mellitus ve ges:mi~te vaskiiler hastahklar veya trombotik olaylar bulunmas1, kazamlm1~ veya kahtimsal 
tJ·ombofilik rahats1zhklarJ olan hastalar, UZllll siiren immobilizasyon donemi olan hastalar, ciddi 
hipovolemik hastalar, kan viskozitesini arttlran rahatsJzhklarJ olan hastalar) onceden risk faktiirlerine 
sahip olan hastalann IVIg inftizyonunda onlem ahnmahd1r. 

Akut bobrek yetmezligi durumlannda, IVIg tedavisi goren hastalar rapor edilmelidir. <;ogu durumda, 
onceden varolan bobrek yetersizligi, diyabetes mellitus, hipovolemi, a~m kilo, birlikte ahnan 
nefrotoksik tibbi ihiinler veya ya~m 65'in Uzerinde olmas1 gibi risk faktorleri te~his edilebilir. 

Bobrek zafiyeti durumunda IVIg tedavisinin kesilmesi dii~Uniilmelidir. 

<;ok say:~da ruhsath IVIg Uriinlerinin kullanJml ile bobrek disfonksiyonu ve akut biibrek yetmezligini 
ili~kilendiren raporlar, stabilizator olarak a~m miktarda sukroz is:ermesini neden gostermektedir. 
FLEBOGAMMA % 5 sukroz is:ermemektedir. Yiiksek riskli hastalarda sukroz is:ermeyen IV!g 
iiriinlerinin kullanJlmasJ dii~iiniilebilir. 

Akut bobrek yetmezligi veya tromboembolik yan etki reaksiyonlan olan yiiksek riskli hastalarda, IV!g 
iiriinleri en dii~iik inflizyon h1zmda ve uygun dozda verilmelidir. 

IV!g uygulamasmda tum hastalar is:in; 

-IV!g inflizyonunllll ba~latilmasmdan once yeterli hidratasyon saglanmah, 

-Idrar 91k!~l gozlenmeli, 

-Serum kreatinin diizeyleri izlenmeli, 

-Loop diiiretiklerin birlikte kullammmdan kas:milmahd1r. 

Y an etki reaksiyonu hal in de, uygulama hlZI dii~iiriilmeli ya da inflizyon durdurulmahd1r. 

Yan etkinin dogasma ve ciddiyetine uygun tedavi yap!lmahdir. 

$ok durumllllda, §Ok is:in standart tibbi tedavi yiiriitiilmelidir. 
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intravenoz immiin globulin, insan plazmasmdan elde edilmi~tir. insan plazrnasmdan elde edilen iiriinler 
CJD (Creutzfeldt Jakob Hastahg1), AIDS, Hepatit B ya da C hastahklanna neden olabilecek viriis gibi 
enfeksiyon ajanlan i9erebilir. Bu tiir iiriinlerle, viriisler tarafmdan enfeksiyon bula~ma riski, baz1 
viriislere maruziyet oncesi plazma donorlerinin gozlenmesi, baz1 viriis enfeksiyon testlerinin yapilmasJ 
ve viriislerin uzakla~tmlmas1yla azal!ilabilmektedir. Ancak, tiim bu yontemlere kar~m, halen insan 
plazmasmdan elde edilen iiriinlerle enfeksiyona neden olabilecek virus ge9i~ riski bulunmaktad1r. 

Alman onlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi kihfh viriisler ve HAY kihfs1z viriisii i9in etkili oldugu 
dii~iiniilmektedir. 

Alman onlemlerin, parvoviriis B 19 gibi k1hfsJz viriislere kar~1 smuh bir degeri olabilir. 

Hepatit A eksikligi veya immiin globulinlerle parvoviriis B 19 ge9i~i ile ilgili giiven tazeleyici klinik 
deneyimler mevcut olup, aynca antikor muhtevasmm viral giivenlige onemli bir yard1mda bulundugu da 
kabul edilmektedir. 

FLEBOGAMMA % 5 bir hastaya uygulandJgJ zaman, hasta ve iiriiniin parti numaras1 arasmdaki bag1 
olu~turmak i9in, iiriiniin ad1 ve parti numarasmm kaydedilmesi onemle tavsiye edilmektedir. 

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

ZayJflatilmJ~ canh viriis a~ilan: 

immiin globulin uygulamas1; kizamJk, kizamJk((Ik, kabakulak ve su 9i9egi gibi zayJflatilmJ~ canh viriis 
a~ilarmm etkisini en az 6 haftadan 3 aya kadar olan bir siirede zay1flatabilir. Bu iiriiniin 
uygulanmasmdan soma, zayJflatilmJ~ canh viriis a~1lan ile a~1lama yap1lmadan once 3 ayhk bir zaman 
geymelidir. K1zamJk uygulamasmda bu deger kayb1 bir yila kadar siirebilir. Bu nedenle kizam1k a~lSI 
kullanan hastalar antikor durumlanm kontrol ettirmelidirler. 

Serolojik testlerle etkile~me: 

immiin globulin enjeksiyonundan sonra, hastalarda, pasif olarak transfer edilen farkh antikorlarm 
ge9ici olarak yiikselmesi ile serolojik testlerde yamltJcJ pozitif sonu9lar elde edilebilir. 

Alyuvarlann eritrosit antijenlerine pasif ge9i~leri (ornegin; A, B, D), ornegin antiglobulin testi 
(Coomb's testi) gibi knmJZI hiicre antikorlanmn baz1 serolojik testlerini etkileyebilir. 

Ozel popiilasyonlara ili§kin ek bilgiler: 

Ozel popiilasyonlara ili~kin etkile~im ((ah~masJ yapilmamJ~tJr. 

Pediyatrik popiilasyon: 

Pediyatrik popiilasyonlara ili~kin etkile~im <;:ah~mas1 yapilmami~lir. 

Geriyatrik popiilasyon: 

Geriyatrik popiilasyonlara ili~kin etkile~im <;:ah~mas1 yap!lmamJ~tJr. 
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4.6.Gebelik ve laktasyon 

Gene! tavsiye 

Gebelik kategorisi: C 

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

immiin globulinlerin gebe kadmlarda kullammmm emniyeti kamtlanmamt~tlr. Gerekli olmadtkc;:a 
gebelik diineminde kullamlmamahdir. Hasta, hamile kald1gmda veya hamilelik karar1 aldtgmda 
doktorunu bilgilendirmesi gerektigi konusunda uyarilmahdir. 

Gebelik donemi 

intraveniiz immiin globulin yararlan, risklerine gore kabul edilebilir olmadtkc;:a kullamlmamahdir. 

Hayvanlar iizerinde yap!lan c;:ah~malar gebeliklembriyonal/fotal geli~im/ dogum ya da dogum sonras1 
geli~im iizerindeki etkileri baktmmdan yetersizdir. insanlara yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir. 

insan immiin globulini gebelik SJrasmda yalmz olast yararlar1, fetus iizerindeki olas1 zararlanndan fazla 
ise kullanilmahdir. 

Laktasyon donemi 

FLEBOGAMMA % 5'in hamilelerde giivenli kullanimt kontrollii klinik c;:ah~malarla degerlendiril· 
memi~tir. Bu nedenle emziren annelerde dikkatli kullamlmahdtr. immiin globulinler anne siitii ile 
atllmaktadir (siite gec;:mektedir). Ancak immiin globulinlerin emzirilen c;:ocuk iizerinde herhangi bir 
olumsuz etkisi ongoriilmemektedir. Aksine, anne siitiine gec;:erek, yenidogana koruyucu antikorlann 
gec;:mesine katklda bulunabilir. 

Ureme yetenegi!Fertilite 

Hayvan iireme c;:ah~malan yiiriitiilmemi~tir. Hamile kadma verildiginde fotal hasara neden olup 
olmadigi ve iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. 

FLEBOGAMMA % 5 bu nedenle hamile kadmlara kullanimi gerekiyorsa verilmelidir. 

4.7.Arac;: ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 

FLEBOGAMMA % S'in 
giizlenmemi~tir. 

4.8.istenmeyen etkiler 

arac;: ya da makine kullanma yetenegi iizerinde olumsuz etkisi 

Genellikle; ii~iime, ba~ agns1, ate~, kusma, alerjik reaksiyonlar, bulantl, artalji, dii~iik kan basmc1 ve 
hafifbel agns1 gibi yan etkiler olu~abilir. 
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Normal insan immiin globulinleri seyrek olarak kan basmcmda ani dii~me ve izole durumlarda, onceki 
uygulamada hi<;bir a~m duyarhhk gozlenmeyen hastalarda bile anafilaktik ~oka neden olabilir. 

Normal insan immiin globulinlerinin kullamlmasi s1rasmda; geri donii~iimlii aseptik menenjit vakalar1, 
geri donii~iimlii hemolitik anemi/hemoliz izole vakalan ve kisa siireli deri reaksiyonlannm nadir 
vakalar1 gozlenmi~tir. 

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

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

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

S1khk a~ag1daki kriterler kullamlarak belirlenmi~tir: 

-<;ok yaygm: 2::1/10 
-Yaygm: 2::1/100 ila <Ill 0 
-Yaygm olmayan: 2::1/1.000 ila <III 00 
-Seyrek: 2::1/10.000 ila <1/1.000 
-<;ok seyrek: <1/10.000, bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

istenmeyen etkiler, her s1khk gurubu i<;erisinde ciddiyetin azahmma gore sunulmu~tur. 

Yaygm: 

• Bulant1 
• Kusma 
• Titreme/ate~ 

• Halsizlik 
• Agn 
• Ba~ agns1 

Yaygm olmayan: 

• Nefes darhg1 
• ishal 
• Ate~ 
• Enjeksiyon yerinde yanma 
• Huzursuzluk 
• H1zh solunum 
• Cilt kizarmas1 
• Tansiyon dii~mesi 
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Seyrek: 

• Hemoglobinde dii~ii~ 
• Morarma 
• Kalp c;:arpmtlsi 
• SICak basmas1 
• Gec;:ici menenjit (geri donii~iimlii aseptik menenjit) 
• Derinin kanncalanmasi, ignelenmesi, uyu~ukluk hissi 
• Gogiis siki~masi 
• Hmltih solunum 
• Eritem (Ciltte iltihaplanmaya bagh olu~an kizankhk) 
• Kabarm1~ yiiz 

Nakledilebilen ajanlarla ilgili giivenlik ic;:in 4.4. 'e bakm1z. 

4.9.Doz a~Imi ve tedavisi 

A~m doz, a~m SIVI yiiklemesine ve hiperviskoziteye neden olabilir ve bu durum, ozellikle ya~h 
hastalarda ve bobrek yetmezligi bulunan hastalarda risk olu~turabilir. Eger doz a~Iffii meydana gelirse, 
inflizyon hlZI dii~iiriilmeli veya semptomlar gec;:ene kadar inflizyon kesilmelidir. Daba sonra inflizyona 
hasta tarafmdan tolere edilen bir h1zda devam edilebilir. 

S.FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

S.l.Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik grup: immiin sera ve immiin globulinler: immiin globulinler, intravaskiiler uygulama 
ic;:in normal insan immiin globulinler. 

ATC kodu: J06BA02. 

Etki mekanizmas1: 

Normal insan immiin globulini, enfeksiyon ajanlanna kar~I gem~ c;:e~itlilikte IgG antikorlan 
ic;:ermektedir. 

Normal insan immiin globulini, normal popiilasyonda bulunan IgG antikorlan ic;:erir. Genellikle 1000 
donorden az olmayan plazma havuzundan hazirianir. immiin globulin G alt grup dagihmi, dogal insan 
plazmasma c;:ok benzer orantJsalhga sahiptir. 

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

Replasman tedavisi d1~mdaki kullamm alanlanmn etki mekanizmalari tam olarak ac;:Ikhga 
kavu~mamakla birlikte, immiin diizenleyici etkileri ic;:ermektedir. 
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5.2.Farmakokinetik iizellikler 

Gene! iizellikler 

Emilim: 
intravenoz uygulama sonrasmda, insan normal immiin globulini hastanm kan dola~Imma hemen ve tam 
olarak gec;:er. 

Daii:Ihm: 
insan normal immiin globulini plazma ve ekstravaskU!er SIVI arasmda rolatif olarak h1zla dagi11r. intra ve 
ekstravskiiler kompartlmanlar arasmda dengeye yakla~Ik olarak 3-5 giin sonra eri~ilir. 

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

Eliminasyon: 
insan normal immiin globulininin yanlanma omrii yakla~Ik 37 giindiir. Bu yanlanma omrii ozellikle 
primer immiin yetmezlikte hastadan hastaya degi~ebilir. 

IgG ve IgG-kompleksleri retikiiloendoteliyal sistem hiicrelerinde yikihr. 

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

5.3.Kiinik iincesi giivenlilik verileri 

immiin globulinler, insan viicudunun normal bile~enleridir. Hayvanlardaki tek doz toksisite testi, daha 
yiiksek dozlar a~m yiikleme ile sonuc;:landigi ic;:in, ilgili degildir. 

Tekrarlanan doz toksisite testi ve embriyo-fetal toksisite c;:ah~malarmm, antikorlar ile etkile~imine bagh 
olarak pratikte gec;:erliligi yoktur. Y eni doganlarm bagi~Ikhk sistemi iizerine iiriiniin etkisi 
c;:ah~Ilmami~tlr. 

Klinik c;:ah~malar immiin globulinlerin tiimorojenik ve mutajenik etkileri ic;:in hic;:bir ima vermedigi ic;:in, 
ozellikle heterolog serilerdeki deneysel c;:ah~malarm gerekli olmadigi dii~iiniilmektedir. 

6.FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.l.YardJmcJ maddelerin listesi 

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

Bu tJbbi iiriin diger tJbbi iiriinlerle veya intravenoz s!V!larla kan~tmlmamahdir. Ayn bir i.v. setle 
uygulanmahdu. 

6.3.Raf iimrii 

24 ay 

6.4.Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 

30°C"nin altmda saklaym1z. Oriin clonclurulmamahd!r. Oriin donmu~ ise 9iiziip kullamlmamahcl!r. 

Son kullanma tarihi ge9en Uriin kullamlmamahdir. 

6.5.Ambalajm niteligi ve i~erigi 

Klorobiitil kau9uk tJpah, tip-II cam flakon i9erisinde 50 mL 9iizelti. 

Ambalaj biiyiikliigii: I flakon 

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

Kullamlmaml~ alan iiriinler ya da atJk materyaller "T1bbi At!ldarm Kontrolii Yiinetmeligi" ve "Ambalaj 

ve Ambalaj At!klarmm Kontrolii Yiinetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Dem Ila9 San. ve Tic. A.$. 
Dem Plaza Iniinii Mah. Kay1~dag1 Cad. No: 172 
34755 Ata~ehir-istanbul 
Tlf: 0216.4284029 
Faks: 0216.4284069 

8. RUHSAT NUMARASI: 14 

9. iLK RUHSAT TARiHifRUHSAT YENiLEME T ARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 03.05.2007 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi: 07.03.2012 
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