KULLANMA TALIMATI

OCTAGAM 2.5 g/ 50 mL LV. infiizyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
Damar igine uygulanir.

Etkin madde:
1 mL ¢ozelt iginde:
Insan normal immiinglobulini (IVIg) 50 mg*

* En az %95’1 insan normal lg G igeren protein igerigine karsilik gelir.
IgA  <02mg

Yardimer maddeler: Maltoz, Octoxynol, TNBP, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,
» Eger ilave sorulariniz olursa, Litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

» Bu ilacm kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigvnz doktorunuza soyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OCTAGAM nedir ve ne icin kullanilir?

2. OCTAGAM’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCTAGAM nasil kullantlr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OCTAGAM ’tn saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. OCTAGAM nedir ve ne i¢in kullamlir?

OCTAGAM, immunglobulinler denilen bir ila¢ grubuna dahildir. OCTAGAM 2.5 g/ 50 mL,
her mL'si 50 mg immiinglobulin igeren 50 mL'lik flakon seklinde ambalajlanmistir. Cézelti

berrak ya da hafif opalesan, renksiz veya hafif sar1 renktedir.

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

mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savagmasina yardimet olur.

OCTAGAM gibi ilaclar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik
enfeksiyona yakalanan hastalarda kullanilir. Ayni zamanda, bazi iltihabi (enflamatuvar)
hastaliklann ve bagisikhik sisteminizin yanlislikla kendi dokularma karsi gelistirerek
olusturdugu hastaliklarin (otoimmiin hastaliklar) tedavisi igin daha fazla antikora gereksinimi

olan hastalarda da kullanilabilir.



Yeterli dozda alinan OCTAGAM anormal derecede diisiik IgG diizeyini normal seviyeye
¢ikarabilir,

OCTAGAM asagidaki durumlarda kullanilir:

- Bapigikhik sisteminin  yetersiz  oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik
sendromlar1),

- Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininin diigiik seyretmesi ve kemiklerde
timor olugumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi gelismis
multiple myeloma),

- Kanda akyuvarlarin (I6kositler) asit ¢ogalmasiyla karakterize durumlar (kronik
lenfositik 16semi),

- Kemik iligi nakli sirasinda gériilen bagisiklik sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik
ilig1 nakli siirecinde gelisen immiin yetmezlik tedavisi),

(Cocuklarda AIDS hastaligina bagh enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),

- Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barré sendromu,

- Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen,
deride yaygin kanama ve kilcal damarlarda agir ve oldiriicit pihti olusmastyla
karakterize hastalik durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP),

Kandaki trombositlerin disiik oldugu ITP hastaliginda cerrahi iglemler ve dalagn
¢ikarilmasi ameliyatlarina hazirlik amaciyla,

- Vicut kaslarimn (6zellikle goz kaslart) giligstiz olmastyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan Myastenia Gravis),

Siklikla bes yasindan kiigik ¢ocuklarda ortaya c¢ikan ve ates, ciltte dékilntil, ¢ilek
gériiniimiinde dil, kirmiz1 ve ¢atlamg goritntimde dudaklar, avug i¢i ve ayak tabaninin
kizarik renkte gorinimli ile karakterize bir damar iltthabi hastalipy (Kawasaki
hastalig1),

Hamilelife bagh mhti olusmasi durumu (gebelik swrasinda gelisen sekonder immiin
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliji).

2. OCTAGAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OCTAGAM insan kaninin sivi olan kisiindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek ¢ok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir.
Ilaglar insan kani ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastahk
nedenlerini nlemek icin bir dizi 6nlemler alimr, Bu énlemler, hastalik tasima riski olan
kan vericilerini saptamak ve disarida biralaldiklarindan emin olmak ic¢in, kan ve
plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinm, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, kanin ve plazmann islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandifinda, bir enfeksiyonun bulasma olasih@n tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya
deli dana hastalig) (Creutzfeld-Jacobs hastalgy) gibi diger enfeksiyvon ¢esitleri i¢in de
gecerlidir.

OCTAGAM’n iiretimi i¢in alinan gnlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisit (HIV),

hepatit B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarfli viriisler icin etkili oldugu diisiiniiliirken,
hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere etkisi sirl olabilir.

2/9



OCTAGAM, hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 ile ortaya ¢ikabilecek enfeksiyonlan
onleyebilecek belirli antikorlan da icermektedir.

Ileride olugabilecek bir hastalikla kullanilms iiriin arasindaki baglantiyl kurabilmek
icin, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar: saklayimz.

OCTAGAM tek kullanimliktir. Aym flakonu ikinci kez kullanmayimz veya bagka bir hastaya
kullandirmayiniz. Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse
litfen doktorunuza daniginiz.

OCTAGAM"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;,
¢ Immunglobiilinlere ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye kars: alerjiniz ya da agiri
duyarlilifimz varsa,
e Anti [gA antikorlarinin eslik ettigi immunglobulin A seviyelerinizde dilsiiklik (IgA
eksikligi) varsa OCTAGAM’1 kullanmayinmiz.

OCTAGAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ :
¢ Agiri kiloluysaniz,
¢ 65 yagin iistiindeyseniz,
» Tansiyonunuz yiiksekse,

Kan hacminiz diigiikse (hipovolemi),

Kan damarlarimizla ilgili sorunlariniz (vaskiiler hastaliklar) varsa,

Akut bobrek yetmezligine egilimli iseniz veya 6nceden herhangi bir derecede bébrek

yetmezliginiz varsa,

¢ Seker hastaliginiz varsa,

s Bobreklerinizde enfeksiyon varsa, normalde kanda bulunmayan ve 6zel fonksiyonlar
olmayan protein varlif1 mevcutsa (paraproteinemi iseniz),

e Bilinen, bobrege toksik etkisi olan (nefrotoksik) tibbi tirlinler kullaniyorsaniz,

e Insan immiinglobulini preperatlarina sistemik alerji gegmisiniz varsa,

o Kan protein diizeyinizde artig varsa (hiperproteinemi),

¢ Bulanti, kusma, 15iga kars: hassasiyet, ani ates, siddetli bag agris1 gibi belirtileri olan
beyin zarinda olugan bir rahatsizlifiniz varsa (aseptik menenjit sendromu),

e Kaninizdaki alyuvarlarin bitylik boyutlarda yikilmast (hemoliz) ve bunun sonucunda
olusan kansizliginiz (anemi) varsa,

¢ Kan ve kan iiriinlerinin transfiizyonuna bagli akut akciger hasariniz mevcut ise,

Doktorunuz sizin igin 6zel onlemler alacaktir. Bu gibi durumlarda immunglobulinler, kalp
knizi, felg, akciger damarlarinda tikaniklik (akciger embolisi) ya da derin damarlannizda
tikaniklik riskini ¢cok seyrek olarak arttirabilir.

OCTAGAM’1n damarinizin igine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olugtugunu hissederseniz,
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gére ilacin damarinizin igine verilme
hiz1 yavaslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

OCTAGAM’in yiyecek ve icecek ile kullamiimasy
Uygulama yontemi agisindan yivecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,
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Hamileyseniz ~ doktorunuza  bildirinizz. = OCTAGAM’in  hamileyken  kullamlip
kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir. Hamile kadinlarda OCTAGAM ile higbir
¢aligma yapilmamustir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme:
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsinz.

Emziriyorsanuz ve ayni zamanda OCTAGAM kullamyorsaniz, ilacin igerigindeki antikorlar
anne siitiine de gecebilir,

Arag¢ ve makine kullanima:
OCTAGAM 1 arag¢ ve makine kullanimi yetenegi {izerinde highir etkisi gézlenmemistir.

OCTAGAM’mm i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler:
Baz tip kan glukozu test sistemleri(glukometre) OCTAGAM daki maltozu (100 mg/mL)
yvanlishikla glukoz (seker) olarak algilamaktadir. Bu da, hatali ytiksek glukoz yorumlarinin
alinmasina ve dolayist ile hayati tehlike tasiyan hipoglisemi (kan sekeri seviyesinin dligmesi)
ile sonuglanacak yanlig instilin uygulamasina sebep olabilmektedir. Ayrica, hipoglisemik
durumun, hatali yliksek glukoz yorumu ile maskelenmesi durumunda gercek hipoglisemi
vakalarinda tedavi uygulanmamasina sebep olabilir. Buna bagli olarak, OCTAGAM veya
maltoz igeren difer tiriinler uygulandiginda, kan glukoz ol¢limii glukoza 6zgiin yontemle
yapilmahdir. Kan glukozu test sisteminin, test stripleri de dahil olmak {zere iirtin bilgisi
maltoz igeren parenteral (sindirim yolu diginda, damar i¢i, kas i¢i veya deri alti gibi diger
yollarla alman) triinlerle kullamm igin uygun olup olmadigimn belirlenmesi agisindan
dikkatle incelenmelidir. Herhangi bir siiphe oldugunda, test sisteminin iireticisi ile temasa
gecilerek maltoz igeren parenteral {irlinlerle kullanimimn uygun olup olmadif tespit
edilmelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanam:
Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak tizere, herhangi bir ilag kullaniyorsamz ya da yakin
zamanda kullandiysaniz veya son 3 ay icerisinde a1 olduysaniz doktorunuza bildiriniz.

OCTAGAM gibi imminglobulinlerin kullanilmasi, kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve
sucicefi gibi bazt zayiflatlmig canli virlis agilanmin etkisini bozabilir. Bu nedenle
immiinglobulin uygulandiktan sonra, zayiflatilmig canl viris agisini kullanmak igin 3 aya
kadar beklemeniz gerekebilir. Kizamik asisinda ise 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir.

Glukoz testlerine etkisi:

OCTAGAM, kan ve idrar glukoz testlerini etkileyebilecek maltoz igerir. (Detaylr bilgi igin
“OCTAGAM’in igeriginde bulunan bazi yardimcer maddeler hakkinda onemli bilgiler”
boliimiine bakiniz.)

Infiizyon hattt OCTAGAM’1n uygulanmasimdan 8nce ve sonra ya suda % 5 dekstroz (glukoz)
ile ya da normal salin ile temizlenebilir.

Diger ilaglarla karistiriimadan kullanilmalidur.
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Immiinglobulin alirken kan testi yaptirirsaniz, doktorunuza bunu bildiriniz. Ciinkii bu tedavi
kan sonuglarnmz etkileyebilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunilar hakkinda bilgi veriniz.

3. OCTAGAM nasil kallanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastalifiniza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Urtin kullanilmadan 6nce oda veya viicut sicakligina getirilmeljdir.

OCTAGAM uygulanmadan 6nce iginde pargacik olup olmadigi ve renk degisimi agisindan
gozle kontrol edilmelidir. Sadece berrak va da hafif opalesan veya renksiz ya da hafif sart
renkli ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Eger irlinin icinde pargacik veya ¢Ozeltide renk degisimi fark ederseniz OCTAGAM™
kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar ici (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:
OCTAGAM dozun ve infizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda
¢ocuklarda giivenle kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
65 vas tizerindeki hastalarda, doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha yavag
infiizyon hiziyla verilir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karacier fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan &nce
doktorunuza sodyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve /veya karaciger
yetmezlifi olan hastalarda OCTAGAM, doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda
ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hiziyla verilir. Bébrek fonksiyon
testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

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

Eger OCTAGAM i etkisinin ¢ok giighii veva zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OCTAGAM kullandrysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OCTAGAM kullandiysamz, kanmniz koyulagabilir ve
akiskanlhign azalabilir. Bu durum o6zellikle, yaghhik ya da bobrek rahatsizligt gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya gikabilir.
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OCTAGAM dan kullanmaniz gerekenden fuzlasini kullannugsamsz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OCTAGAM’1 kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuza bagvurunuz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ifi doz almaymiz.

OCTAGAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

OCTAGAM kullanim dozu, enieksiyon araliklar ve tedavi siiresi doktor tarafindan dikkatle
belirlenmesi gereken bir ilagtir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya gikabilecek etkiler
konusunda doktorunuza bagvurunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, OCTAGAM 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OCTAGAM’1 kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

s (ogiste tam yeri belll olmayan sikisma hissi veren bir agri durumunda; bu agrt sol
kola veya ¢eneye dogru yayilip hareket etmekle artiyor, dinlenirken azaliyor fakat
gegmiyorsa, soguk soguk terleme, mide bulantisi, nefes darligi, huzursuzluk varsa {bu
belirtiler kalp krizinde ortaya ¢ikabilir),

e Vicudun bir veya her iki tarafinda uyugukluk, kuvvetsizlik, konusma bozuklugu,
gorme bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilingte degisiklik ve biling
kaybi1 var ise (bu belirtiler fel¢ durumunda ortaya gikabilir),

o (ogls agnsy, nefes darlifn, cok hizl soluk alip verme, hiltili nefes, korku hali,
huzursuzluk, okstiriik varsa (bu belirtiler akcigerde pihti yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya ¢ikabilir),

¢ Bacaklarda siglik, afn, yirliyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler
toplardamarlar igerisinde pihti olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya
¢ikabilir),

s  Viicutta yaygin sicaklik artisi, yanma hissi, kizariklik, kasinti, vaygin dokiinti, dilde,
dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagli soluk alip vermede giicliik,
viicutta yaygin ddem ve morarma, gogiste sikigma hissi, okstiriik, bayginlik hali, bag
dénmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca karsi gelisen ciddi alerjik sok yani
anafilaktik sok durumunda ortaya ¢ikabilir),

* DBag agrisy, ates, ense sertligi (basin 6ne veya arkaya dogru hareketin zorlamast veya
yapilamamasi) bulanti, kusma, zihinsel fonksiyonlarda degisiklikler, 1s15a kars
hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zari iltithabinda yani aseptik menenjit
durumunda ortaya ¢ikabilir),

o Glgstizlik, halsizlik, asinn yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darhgi,
diizensiz kalp atisi varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya
¢ikabilir),
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o Idrara ¢tkamama varsa (aniiri),

¢ Halsizlik, bulanti, kusma, ytizde, karinda ve ayaklarda yaygimn su toplanmasi, viicutta
sisme, kan basincinda yiikselme, uyku hali, kansizlik, ciltte renk degisikligi, kasints,
istahsizlik varsa (bu belirtiler bébrek fonksiyon bozuklugu ile goriilen hastaliklarda
ortaya ¢ikabilir),

e Ciltte dékiintii ve kizariklik varsa.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin OCTAGAM’a
kargi ciddi alerjiniz var demekitir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Diger potansiyel yan etkiler asafhida siralanmustir.
Cok yaygin (=1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek

(>1/10,000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Yaygin:
¢  Yorgunluk,
» DBas agnsi,
¢ Bulant1,
e Ates,
L}

Enjeksiyon yeri reaksiyonu.

Yaygin olmayan;
o Kagintili deri iltihab,
e Sirt agrisi,
e Titreme,
o (30gils agrisy,

Cok seyrek:
o Kalp krizi (miyokard infarktiisii),
o inme,
o Akcigerlere piht1 toplanmasi,
L]

Derin toplardamarlarin pihtiyla tikanmasi gibi pithti olusumuyla seyreden durumlar,
Kirmizt kan hicrelerinin  gegici olarak azalmas: (geri doniisimlii hemolitik

anemi/hemoliz),
e Karacigerin fonksiyon degerlerinin (karacier transaminazlarl) gec¢ici olarak
yiikselmesi,

Bobrek fonksiyon testlerinden kreatin degerlerinde artig ve bébrek yetmezligi,
Gegici menenjit (geri doniisiimlii aseptik menenjit),

Deri iltihabu,

Cevresel dolagim bozuklugu,

Carpinti,

Deri ve mukozalarin mavimsi-mor renk almasi (siyanoz),
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o Dokintili kizariklik,

¢ Hatali yiiksek kan glukozu yorumu,
e Akyuvar sayisinda azalma,
Huzursuzluk,

Migren,

Bag dénmesi,

Uyusma,

Kalp atimimin hizlanmasi,
Diigtik tansiyon,

Yiiksek tansiyon,
Solunum bozuklugu,

* Bronglarin daralmast,

» Nefes darligy,

o Oksiiriik,

e Kusma,

s [shal,

e Karin agrisi,

e Dokiintd,

o (ilt kizarmasi,
e  Kasinti,

e Sac dokiilmesi,
¢ Eklem agrisi,
» Kas agrisi,

o Sicak basmas,
e Agin terleme,
¢ Halsizlik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagwrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmas

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtiiniz 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 saglamig olacaksimz.

5. OCTAGAM’m saklanmasi

OCTAGAM'1, cocuklarin giremeyecedi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklayiniz.
2 °C - 25 °C’de saklayiniz.

Dondurmaymz. Donmus tiriinleri kullanmayiniz.

Preparat uygulanmadan énce partikiil ve renk degisimi agisindan gozle kontrol edilmelidir.
Partikiil ve renk degisimi gtizlenmesi halinde preparat kullanilmamalidir. Sadece berrak ya da
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hafif opalesan veya renksiz ya da hafif san renkli ¢ézeltiler kullaniimahdir. Bulanik olan veya
tortu bulunan lirtinleri kullanmayiniz.

Isiktan korumak i¢in flakonu dis karton kutusunun iginde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTAGAM 't kullanmayiniz,

(Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz OCTAGAM’1 sehir suyuna veya ¢Gpe atmayiniz.
Bu konuda eczacimiza danigimiz.

Ruhsat sahibi:

Berk ilag Ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sariyer Cad. ABC Plaza
No: 117/B Kat: 2

Istinye-Sartyer / [stanbul

Telefon: 0212 277 33 03
Faks; 02122773036

Uretim yeri:

OCTAPHARMA Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaacr Strasse 235 A-1100

Viyana Avusturya

OCTAPHARMA S.A.S.
70-72 rue du Maréchal Foch-BP 33 F-67380
Lingolsheim Fransa

OCTAPHARMA AB
SE-11275
Stockholm Isveg

Bu kullanma talimatt ... ... ... ... larihinde onaylanmistir. (Giin Ay ve Yil}
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