
KULLANMA T ALiMA TI 

OCTAGAM 2.5 g I SO mL I.V. infiizyon i~in ~iizelti i~eren flakon 
Damar ic;:ine uygulamr. 

Etkin madde: 
1 mL gozelti iginde: 
insan normal immiinglobulini (IV!g) 50 mg* 
*En az %95'i insan normal lg G ic;:eren protein ic;:erigine kaq1hk gelir. 
IgA <:: 0.2 mg 

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

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMA TINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in iinemli bilgiler ic;:ermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz a/ursa, liltf'en doktorunuza veya eczaczmza danz~znzz. 
• Bu ilar; ki~·isel o/arak sizin ir;in rer;ete edilmi~tir, ba~·ka/arzna vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullanzmz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiji,inizde bu ilacz 
kullandzgznzzz doktorunuza sdyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. Dar; hakkmda size dnerilen dozun dz~·znda 
yiiksek veya dii!jiik doz kullanmayznzz. 

Bu kullanma talimatmda: 

1. OCT A GAM nedir ve ne ifin kullamlzr? 
2. OCT A GAM'z kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. OCT A GAM naszl kullamllr? 
4. O!ast yan etkiler nelerdir? 
5. OCTAGAM'tn saklanmast 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. OCT A GAM nedir ve ne i~in kullamhr? 

OCTAGAM, immunglobulinler denilen bir ilag grubuna dahildir. OCTAGAM 2.5 g !50 mL, 
her mL'si 50 mg irnrniinglobulin ic;:eren 50 mL'Iik flak on ~eklinde ambalaj lanmJ~lir. {,:6zelti 
berrak ya da hafif opalesan, renksiz veya hafif san renktedir. 

Bu ilac;:, sizin kammzda da bulunan insan antikorlanm ic;:erir. Antikorlar viicudunuzun 
mikrobik hastahklarla (enfeksiyonlarla) sava~masma yardJmci olur. 

OCT AGAM gibi ila<;lar, kanlannda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha s1k 
enfeksiyona yakalanan hastalarda kullamhr. Aym zamanda, baz1 iltihabi ( enflamatuvar) 
hastahklann ve bag1~1khk sisteminizin yanh~hkla kendi dokulanna kar~1 geli~tirerek 
olu~turdugu hastahklarm (otoimmiin hastahklar) tedavisi it;in daha fazla antikora gereksinimi 
olan hastalarda da kullamlabilir. 
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Yeterli dozda alman OCTAGAM anormal derecede dii~iik IgG diizcyini normal seviyeye 
<;:Ikarabilir. 

OCT AGAM a~ag1daki durumlarda kullamhr: 
Bag1~1khk sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik 
sendromlan), 
Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininin dii~iik seyretmesi ve kemiklerde 
tiimor olu~umuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi geli~mi~ 

multiple myeloma), 
Kanda akyuvarlann (lokositler) a~m <;:ogalmasiyla karakterize durumlar (kronik 
lenfositik losemi), 
Kemik iligi nakli s1rasmda goriilen bag1~1khk sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik 
iligi nakli siirecinde geli~en immiin yetmezlik tedavisi), 
<;:ocuklarda AIDS hastahgma bagh enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu), 
<;:evresel sinir sisteminde go1iilen Guillain Barre sendromu, 
Bag1~1khk sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ila<;:lar ile tedavi edilemeyen, 
deride yaygm kanama ve kiical damar!arda ag1r ve oldiiriicii p1hti olu~mas1yla 

karakterize hastahk durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP), 
Kandaki trombositlerin dii~iik oldugu ITP hastahgmda cerrahi i~lcrnler ve dalagm 
<;:Ikanlmasi ameliyatlanna haz1rhk amac1yla, 
Viicut kaslanmn (ozellikle gi:iz kaslan) gii<;:siiz olmas1yla karakterize hastahk durumu 
(bulber tutulumu alan Myastenia Gravis), 
S1khkla be~ ya~mdan kii<;:iik <;:ocuklarda ortaya 91kan ve ate~. ciltte dokiintii, <;:ilek 
goriiniimiinde dil, kmmzi ve <;:atlami~ goriiniimde dudaklar, avu<;: i<;:i ve ayak tabamnm 
kizank renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastahgi (Kawasaki 
hastahg1), 
Hamilelige bagh p1ht1 olu~mas1 durumu (gebelik s1rasmda geli~en sekonder immiin 
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberligi). 

2. OCTAGAM'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

OCTAGAM insan kanmm SIVI olan klsmmdan (plazmasmdan) elde edilir. Bu nedenle 
pek 4YOk insanm kam toplanmakta ve bu kanlarm plazmasmdan yararlamlmaktad1r. 
ila4Ylar insan kam ya da plazmasmdan iiretildiginde, hastalara ge4Yebilecek hastahk 
nedenlerini onlemek i4Yin bir dizi onlemler ahmr. Bu onlemler, hastahk ta~Ima riski olan 
kan vericilerini saptamak ve d1~anda birakiidiidarmdan emin olmak i4Yin, kan ve 
plazma vericilerinin dikkatli bir ~ekilde se4Yimini ve her bir kan bag1~mm ve plazma 
havuzlannm, viriis I enfeksiyon belirtileri a4Y1smdan test edilmesini i4Yerir. Bu iiriinlerin 
iireticileri aynca, kanm ve plazmanm i~lenmesi siirecine viriisleri armd1racak ya da 
etkisiz hale getirecek basamaldan da dahil ederler. 

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanmdan ya da plazmasmdan haz1rlanan ila4Ylar 
hastalara uygulandigmda, bir enfeksiyonun bula~ma olasihgi tamamen ortadan 
kaldmlamaz. Bu aynca heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya 4Yikan viriisler veya 
deli dana hastahg1 (Creutzfeld-Jacobs hastahg1) gibi diger enfeksiyon 4Ye~itleri i4Yin de 
ge~;erlidir. 

OCT AGAM'm iiretimi i4Yin ahnan onlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), 
hepatit B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarfl1 viriisler i~in etkili oldugu dii~iiniiliirken, 
hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiZ viriislere etkisi s1mrh olabilir. 
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OCTAGAM, hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 ile ortaya ~tkabilecek enfeksiyonlan 
iinleyebilecek belirli antikorlan da i~ermektedir. 

ileride olu~abilecek bir hastahkla kullantlmt~ iiriin arasmdaki baglantlyt kurabilmek 
i~in, kullandtgmtz iiriiniin adt ve seri numarasmt kaydederek bu kayttlan saklaymtz. 

OCTAGAM tek kullammhkttr. Aym flakonu ikinci kez kullanmaytmz veya ba~ka bir hastaya 
kullandtrmaymtz. Bu uyanlar ge9mi~teki herhangi bir diinemde dahi olsa, sizin i9in ge9erliyse 
liitfen doktorunuza dam~mtz. 

OCT AGAM't a~agtdaki durumlarda KULLANMA YINIZ: 
Eger; 

• imrnunglobiilinlere ya da ilacm i9inde bulunan bir rnaddeye kar~1 alerjiniz ya da a~m 
duyarhhgtmz varsa, 
• Anti IgA antikorlannm e~lik ettigi irnrnunglobulin A seviyelerinizde dii~iikliik (IgA 
eksikligi) varsa OCTAGAM't kullanmaymtz. 

OCTAGAM't a~agtdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ: 
• A~m kiloluysamz, 
• 65 ya~m iistiindeyseniz, 
• Tansiyonunuz yiiksekse, 
• Kan hacrniniz dii~iikse (hipovolerni), 
• Kan darnarlanmzla ilgili sorunlanmz (vaskiiler hastahklar) varsa, 
• Akut biibrek yetmezligine egilimli iseniz veya iinceden herhangi bir derecede biibrek 

yetrnezliginiz varsa, 
• ~eker hastahgmtz varsa, 
• Biibreklerinizde enfeksiyon varsa, normalde kanda bulunmayan ve iizel fonksiyonlan 

olmayan protein varhgt mevcutsa (paraproteinemi iseniz), 
• Bilinen, biibrege toksik etkisi olan (nefrotoksik) ttbbi iiriinler kullamyorsamz, 
• insan immiinglobulini preperatlanna sistemik alerji ge9mi~iniz varsa, 
• Kan protein diizeyinizde art!~ varsa (hiperproteinemi), 
• Bulantt, kusrna, 1~1ga kaqt hassasiyet, ani ate~, ~iddetli ba~ agnst gibi belirtileri olan 

beyin zannda olu~an bir rahatstzhgtmz varsa (aseptik menenjit sendromu), 
• Kammzdaki alyuvarlann biiyiik boyutlarda ytktlmast (hemoliz) ve bunun sonucunda 

olu~an kanstzhgmtz (anemi) varsa, 
• Kan ve kan iiriinlerinin transftizyonuna bagh akut akciger hasanmz mevcut ise, 

Doktorunuz sizin i9in iizel iinlernler alacakttr. Bu gibi durumlarda immunglobulinler, kalp 
krizi, fel9, akciger damarlannda ttkamkhk (akciger embolisi) ya da derin darnarlanmzda 
ttkamkhk riskini 90k seyrek olarak artttrabilir. 

OCTAGAM'm damanmzm i9ine verilmesi strasmda bir reaksiyon olu~tugunu hissederseniz, 
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun karanna gore ilacm damanmzm i9ine verilrne 
hlZl yava~lattlabilir ya da tamamen durdurulabilir. 

OCT AGAM'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmast 
Uygulama yiintemi aytsmdan yiyecek ve iyeceklerle etkile~imi yoktur. 

Hamilelik: 
ilacr kullanmadan once doktorunuza veya eczacrmza dam$lnlZ. 
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Hamileyseniz doktorunuza bildiriniz. OCTAGAM'm hamileyken kullamhp 
kullamlmayacagma doktorunuz karar verecektir. Hamile kadmlarda OCT AGAM ile hi<;:bir 
<;:ah~ma yap!lmaml~tlr. 

Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacznzza 
danz~·znzz. 

Emzirme: 
jJacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza danz~zmz. 

Emziriyorsamz ve aym zamanda OCT AGAM kullamyorsamz, ilacm i<;:erigindeki antikorlar 
anne sutune de ge<;:ebilir. 

Ara~ ve makine kullamm1: 
OCTAGAM'm ara<;: ve makine kullamm1 yetenegi uzerinde hi<;:bir etkisi gozlenmemi~tir. 

OCTAGAM'm i~eriginde bulunan baz1 yardimCI maddeler hakkmda iinemli bilgiler: 
Baz1 tip kan glukozu test sistemleri(glukometre) OCT AGAM' daki maltozu ( 100 mg/mL) 
yanh~hkla glukoz (~eker) olarak alg1lamaktad!r. Bu da, hatah yiiksek glukoz yorumlannm 
almmasma ve dolay1sl ile hayati tehlike ta~1yan hipoglisemi (kan ~ekeri seviyesinin du~mesi) 
ile sonu<;:lanacak yanh~ insulin uygulamasma sebep olabilmektedir. Aynca, hipoglisemik 
durumun, hatah yuksek glukoz yorumu ile maskelenmesi durumunda gen;ek hipoglisemi 
vakalannda tedavi uygulanmamasma sebep olabilir. Buna bagh olarak, OCTAGAM veya 
maltoz i<;:eren diger urunler uyguland1gmda, kan glukoz iil<;:umii glukoza ozgun yontemle 
yap1lmahd1r. Kan glukozu test sisteminin, test stripleri de dahil olmak uzere uriin bilgisi 
maltoz i<;:eren parenteral (sindirim yolu d1~mda, damar i<;:i, kas i<;:i veya deri alt1 gibi diger 
yollarla alman) urunler!e kullamm i<;:in uygun olup olmad1gmm belirlenmesi a<;:1smdan 
dikkatle incelenmelidir. Herhangi bir ~uphe oldugunda, test sisteminin iireticisi ile temasa 
ge<;:ilerek maltoz i<;:eren parenteral urunlerle kullammmm uygun olup olmad1g1 tespit 
edilmelidir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamm1: 
Re<;:etesiz sat!lan ila<;:lar da dahil olmak uzere, herhangi bir ila9 kullamyorsamz ya da yakm 
zamanda kulland1ysamz veya son 3 ay i<;:erisinde a~1 olduysamz doktorunuza bildiriniz. 

OCT AGAM gibi immunglobulinlerin kullamlmas1, klzam1k, klzam•k<;:Ik, kabakulak ve 
su<;:i<;:egi gibi baz1 zaylfla1Ilm1~ canh virus a~Ilannm etkisini bozabilir. Bu nedenle 
immunglobulin uyguland1ktan sonra, zaylf1a1Ilm!~ canh virus a~IS!lll kullanmak i<;:in 3 aya 
kadar beklemeniz gerekebilir. K1zam1k a~!Slnda ise l y1la kadar beklemeniz gerekebilir. 

Glukoz testlerine etkisi: 
OCT AGAM, kan ve idrar glukoz testlerini etkileyebilecek maltoz i<;:erir. (Detayh bilgi i<;:in 
"OCTAGAM'm i<;:eriginde bulunan baz1 yardimCI maddeler hakkmda onemli bilgiler" 
boliimiine bakm1z.) 

inflizyon hath OCTAGAM'm uygulanmasmdan once ve sonra ya suda% 5 dekstroz (glukoz) 
ile ya da normal sal in ile temizlenebilir. 

Diger ila<;:larla kan~tmlmadan kullamlmahd1r. 
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immiinglobulin ahrken kan testi yaptmrsamz, doktorunuza bunu bildiriniz. <;:iinkii bu tedavi 
kan sonuc,:lanmz1 etkileyebilir. 
Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilaCl ~·u anda kullanzyorsanzz veya son zaman/arda 
kullandzysamz liitfen doktorunuza veya eczaczmza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. OCT AGAM nasii kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama Sikhgi i~in talimatlar: 
Doktorunuz hastahgm1za bagh olarak ilacm!Zln dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktlr. 

Oriin kullamlmadan Iince oda veya viicut s1cakhgma getirilmelidir. 

OCT AGAM uygulanmadan Iince i9inde parc,:aCik olup olmadl[\1 ve renk degi~imi aylSlndan 
gozle kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif opalesan veya renksiz ya da hafif san 
renkli yiizeltiler kullamlmahd1r. 

Eger iiriiniin i9inde parc,:aCik veya yiizeltide renk degi~imi fark ederseniz OCT AGAM'1 
kullanmaymiz. 

Uygulama yolu ve metodu: 
Damar i({i (intraveniiz) yo! dan infiizyonla kullamhr. 

Degi~ik ya~ gruplan: 

<;:ocuklarda kullamm: 
OCT AGAM dozun ve infiizyon hlZlnm dikkatli bir ~ekilde ayarlanmas1 durumunda 
c,:ocuklarda giivenle kullamlabilir. 

Ya~hlarda kullamm: 
65 ya~ iizerindeki hastalarda, doktor tarafmdan doz ayarlamas1 yap1larak ve daha yava~ 
inflizyon hlZlyla verilir. 

Ozel kullamm durumlan: 

Biibrekl karaciger yetmezligi: 
Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilac1 kullanmadan once 
doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Bobrek ve /veya karaciger 
yetmezligi olan hastalarda OCT AGAM, doktorun belirleyecegi c,:ok dii~iik konsantrasyonlarda 
ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yava~ inftizyon hiZlyla verilir. Bobrek fonksiyon 
testleri de diizenli olarak yap!lmahdu. 

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

Eger OCTAGAM'zn etkisinin r;ok giir;lii veya zayzf olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacznzz i/e konu$unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCT AGAM kulland1ysamz: 
Kullanmamz gerekenden daha fazla OCTAGAM kullandiysamz, kammz koyula~abilir ve 
akl~kanhg1 azalabilir. Bu durum iizellikle, ya~hhk ya da biibrek rahatSIZhgi gibi riskli bir 
durumunuz varsa ortaya yikabilir. 
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OCTAGAM'dan kul/anmanzz gerekenden fazlasznz kullannll)'Sanzz, bir doktor veya eczacz i/e 
konu~unuz. 

OCTAGAM't kullanmayt unutursamz: 
Doktorunuza ba~vurunuz. 

Unutulan dozlarz dengelemek iqin qifi doz almayznzz 

OCT AGAM ile tedavi sonlandmldtgmda olu~abilecek etkiler 
OCT AGAM kullamm dozu, enjeksiyon arahklan ve tedavi siiresi doktor tarafmdan dikkatle 
belirlenmesi gereken bir ilay!H. Tedaviniz tamamlandzktan sonra oziaya vzkabilecek etkiler 
konusunda doktorunuza ba~vurunuz. 

4. Olasz yan etkiler nelerdir? 

Tiim ilaylar gibi, OCTAGAM'm iveriginde bulunan maddelere duyarlz olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~agtdakilerden biri olursa, OCTAGAM't kullanmayt durdurun ve DERHAL 
doktorunuza bildirin veya size en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

• Gogiiste tam yeri belli olmayan szki~ma hissi veren bir agn durumunda; bu agn sol 
kola veya yeneye dogru yayzhp hareket etmekle artzyor, dinlenirken azahyor fakat 
geymiyorsa, soguk soguk terleme, mide bulantzsz, nefes darhgz, huzursuzluk varsa (bu 
belitiiler kalp krizinde ortaya yzkabilir), 

• Viicudun bir veya her iki tarafmda uyu~ukluk, kuvvetsizlik, konu~ma bozuklugu, 
gorme bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilinvte degi~iklik ve bilin9 
kaybz var ise (bu belirtiler felv durumunda ortaya vzkabilir), 

• Gogiis agnsz, nefes darlzgt, yok htzh soluk ahp verme, hznltzh nefes, korku hali, 
huzursuzluk, oksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde pthtt yani pulmoner embolizm 
dummunda ortaya vzkabilir ), 

• Bacaklarda ~i~lik, agn, yiiriiyememe ile ilgili ~ikayetler varsa (bu belirtiler 
toplardamarlar iyerisinde pthtz olu~umu yani ven trombozu durumunda ortaya 
vtkabilir ), 

• Viicutta yaygm szcaklzk artt~z, yanma hissi, kizanklzk, ka~mtz, yaygm dokiintii, dilde, 
dudakta, gzrtlak bolgesinde ~i~lik (odem) ve buna baglz soluk alzp vennede giivliik, 
viicutta yaygm odem ve morarma, gogiiste szkt~ma hissi, oksiiriik, baygmhk hali, ba~ 
donmesi ve kama hali varsa (bu belirtiler ilaca kar~z geli~en ciddi alerjik ~ok yani 
anafilaktik ~ok durumunda ortaya ytkabilir), 

• Ba~ agnst, ate~, ense sertligi (ba~m one veya arkaya dogru hareketin zorlamast veya 
yapzlamamast) bulantz, kusma, zihinsel fonksiyonlarda degi~iklikler, z~tga kar~t 

hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zari iltihabmda yani aseptik menenjit 
dummunda ortaya .yzkabilir), 

• Gii.ysiizliik, halsizlik, a~zn yorgunluk, cildin soluk bir renk almasz, nefes darlzgz, 
diizensiz kalp atz~z varsa (bu belirtiler kanszzlzk yani anemi dummunda ortaya 
.yzkabilir), 
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o idrara ylkamama varsa (aniiri), 

o Halsizlik, bulantJ, kusma, yiizde, kannda ve ayaklarda yaygm su toplanmasr, viicutta 
~i~me, kan basmcmda yiikselme, uyku hali, kanslZltk, ciltte renk dej:i,i~ikligi, ka~mtl, 
i~tahsrzhk varsa (bu belirtiler bobrek fonksiyon bozuklugu ile goriilen hastahklarda 
ortaya vrkabilir), 

o Ciltte dokiintii ve krzankhk varsa. 

Bunlann hepsi 90k ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin OCTAGAM'a 
kar~r ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek 
olabilir. 

Bu yok ciddi yan etkilerin hepsi olduk9a seyrek goriiliir. 

Diger potansiyel yan etkiler a~agrda srralanmr~l!r. 

<;:ok yaygm (::>I II 0), yaygm (::>Ill 00 ila <Ill 0), yaygm olmayan (2'111.000 ila <Ill 00), seyrek 
(::>1110,000 ila <1/1.000); 90k seyrek (<1110.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahrnin edilemiyor). 

Yaygm: 
o Y orgunluk, 
o Ba~ agnsr, 
o Bulanl!, 
o Ate~, 

o Enjeksiyon yeri reaksiyonu. 

Yaygm olrnayan: 
o Ka~mtrh deri iltihabr, 
o Srrt agnsr, 
o Titreme, 
o Gogiis agnsr, 

<;:ok seyrek: 
o Kalp krizi (miyokard infarktiisii), 
• ime, 
o Akcigerlere prhtr toplanrnasr, 
o Derin toplardamarlann prht!yla trkanmasr gibi prhtr olu~umuyla seyreden dururnlar, 
o Krrmtzr kan hiicrelerinin ge<;:ici olarak azalrnasr (geri donii~iimlii hernolitik 

anemilhemoliz), 
o Karacigerin fonksiyon degerlerinin (karaciger transaminazlan) ge9ici olarak 

yiikselrnesi, 
o Bobrek fonksiyon testlerinden kreatin degerlerinde artr~ ve bobrek yetmezligi, 
o Ge<;:ici rnenenjit (geri donii~iimlii aseptik menenjit), 
o Deri iltihabr, 
o <;:evresel dola~rm bozuklugu, 
o <;:arpml!, 
o Derive rnukozalann mavimsi-rnor renk alrnast (siyanoz), 
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0 Diikiintiilii klzankhk, 
0 Hatah yiiksek kan glukozu yorumu, 
0 Akyuvar say1smda azalma, 
0 Huzursuzluk, 
0 Migren, 
0 Ba~ diinmesi, 
0 Uyu~ma, 

0 Kalp atlmlmn hizlanmas1, 
0 Dii~iik tansiyon, 
0 Yiiksek tansiyon, 
0 Solunum bozuklugu, 
0 Bron~lann daralmas1, 
0 N efes darhg1, 
0 Oksiiriik, 
0 Kusma, 
0 ishal, 
0 Karmagns1, 
0 Diikiintii, 
0 Cilt klzarmas1, 
0 Ka~mll, 

0 Sa<; diikiilmesi, 
0 Eklem agns1, 
0 Kas agns1, 
0 S1cak basmas1, 
0 A~m terleme, 
0 Halsizlik. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge<;meyen herhangi bir yan etki i/e kar$zla:jzrsamz 
doktorunuzu veya eczaczmzz bilgilendiriniz. 

Y an etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczaCJmz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~llgmlz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilar;: Yan Etki Bildirimi" ikonuna t!klayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattml arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglam1~ olacaksm1z. 

5. OCTAGAM'm saklanmas1 

OCTAGAM'z, <;ocuklarzn goremeyecegi ve eri~·emeyecegi yerlerde ve ambalajznda sak/ayznzz. 

2 oc -25 oc 'de saklaym1z. 

Dondurmaym1z. Donmu~ iiriinleri kullanmaym1z. 

Preparat uygulanmadan once partikiil ve renk degi~imi ar;:1smdan giizle kontrol edilmelidir. 
Partikiil ve renk degi~imi giizlenmesi halinde preparat kullamlmamahdJr. Sadece berrak ya da 
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hafif opalesan veya renksiz ya da hafif san renkli yiizeltiler kullamlmahd1r. Bulamk olan veya 
tortu bulunan iiriinleri kullanmaym1z. 

I~1ktan korumak ivin flakonu d1~ karton kutusunun iyinde saklaym1z. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTAGAM'z kullanmayzmz. 

<;:evreyi korumak amaCiyla kullanmad1g1mz OCTAGAM'1 ~ehir suyuna veya yiipe atmaym1z. 
Bu konuda eczac1mza dam~m1z. 

Ruhsat sahibi: 
Berk ilay ithalat ve Pazarlama A.~. 
Po ligon Mah. Sanyer Cad. ABC Plaza 
No: 117/B Kat: 2 
istinye-Sanyer I istanbul 

Telefon: 0 212 277 33 03 
Faks: 0 212 277 30 36 

Uretim yeri: 
OCT APHARMA Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H. 
Ober1aaer Strasse 235 A-1100 
Viyana A vusturya 

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

OCT APHARMA AB 
SE-11275 
Stockholm isvey 

Bu kullanma talimatz ............ tarihinde onaylanmz~tzr. (Gun Ay ve Yzl) 
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