KULLANMA TALIMATI

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS 1.500 I.U. (300 mcg)/2 mL IM enjeksiyon icin ¢ozelti
iceren kullanima hazir enjektér
Intramiiskiiler enjeksiyon ile (kas i¢ine) uygulanir.

Steril

Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor 1.500 1.U. (300 mcg)/2 mL insan anti-D (Rh)
immunglobulin ¢ozeltisi icerir. 1 mL ¢ozeltide, 750 1.U. (150 mcg) insan anti-D (Rh) immunglobulin
bulunmaktadir.

Yardimct maddeler: Glisin, sodyum Klorir, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin
icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimui sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SAEIE N

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS nedir ve ne icin kullanilir?

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS nasil kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.

1. ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS nedir ve ne icin kullanihr?

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS, kullanima hazir enjektorde 1.500 1.U. (300 mcg)
insan anti-D (Rh) immunglobulini (belirli kosullarda koruyucu antikor) igeren ¢ozeltidir.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un ambalaji, her kutuda 2 mL ¢dzelti igeren cam
enjektordar.

Insan anti-D (Rh) immunglobulini insan kan1 plazmasindan elde edilen spesifik bir
antikordur. Bu antikor, insanlarda kan grubunu Rh (D) pozitif veya Rh (D) negatif olarak
belirleyici faktér olan Rhesus faktor tip D’ye kars1 etkilidir.

Rhesus faktor (Rh) insan kirmizi kan hiicrelerine ait bir 6zelliktir. Niifusun % 85’1 Rhesus
faktor tip D (“Rh(D)”) tasir ve bu insanlar Rh(D) pozitif olarak bilinirler. Rhesus faktor tip D
tagimayan insanlar ise Rh(D) negatif’tir. Rh negatif bir kisi Rh pozitif kana maruz kalirsa,
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ornegin gebelikte oldugu gibi, Rh pozitif bebegin kani, annenin (Rh negatif kisi), kan
dolasimina girdiginde, anne, Rh’a kars1 anti-Rh veya anti-D antikorunu Uretebilir.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS, sizin Rhesus faktérii (Rh) veya D antijenine kars
bagisiklik gelistirmenizi 6nler. Eger bir Rh(D)-negatif kisiye yeterli miktarda insan anti-
D(Rh) immunglobulin verilir ise Rhesus faktor tip D’ye kars1 bagisiklik olusmasi dnlenebilir.
Bunu saglamak i¢in, Rh(D)-pozitif kan hiicreleri ile ilk temastan 6nce veya uygun bir stre
sonunda ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS tedavisi baslatilmalidir. Béylece, ANTI-D
IMMUNGLOBULIN GRIFOLS igindeki anti-D immunglobulinler derhal yabanci Rh(D)-
pozitif kirmizi kan hiicrelerini imha eder ve kisinin immun sistemi kendi antikorlarini
gelistirmeye baslar.

e ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS asagidaki durumlarda kullanilir:
1-Eger Rhg (D) negatifseniz, babanin ve bebeginizin Rhg (D) (negatif) oldugunun kesinlikle
bilindigi durumlar disinda, Rhgy (D) (pozitif) bebek tasiyorsaniz, dogumdan sonra ilk 72 saat
i¢inde uygulanir.
2-Eger Rhg (D) negatifseniz, babanin Rhg (D) negatif oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar
disinda, kanama varsa, karin travmasi gegirdiyseniz, dis gebelik, diisiik tehdidi, diistikler
veya anormal gebelik sonrasinda uygulanir.
3-Dogum o6ncesi koruyucu olarak 28-32. haftalar arasinda uygulanir.
4-Eger Rhg (D) negatif bir kisi iseniz ve uyumsuz kan ve kan trtinleri transfiizyonu yapildi
ise transflizyon sonrasinda uygulanir.

2. ANTi-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Ozel giivenlik uyarisi

Insan kam ve plazmadan hazirlanan ilaclarda, hastalara gecebilecek enfeksiyonlardan
korumak icin birtakim onlemler alinir. Bunlara; enfeksiyonlarin tasinma riskinin
dislandigindan emin olmak i¢cin kanin ve plazma vericilerinin se¢cimi ve bagis1 yapanlarin ve
viriislerin/enfeksiyonlarin spesifik isaretleri icin plazma havuzlarinin test edilmeleri dahildir.
Bu iiriinlerin iireticileri ayrica kan veya plazmasi islemi icerisine viriislerin etkinsizlestirilmesi
ve/veya ortadan kaldirilmasi1 basamaklarini dahil etmektedirler. Bu énlemlere ragmen, insan
kanindan ya da plazmasindan elde edilen tibbi iiriinler uygulandiginda, enfeksiyon bulasma
olasiig tiimiiyle ortadan kaldirllamamaktadir. Bu, yapisi bilinmeyen veya gelisen viriisler ve
Creutzfeldt-Jakob hastalik (CJD) ajam gibi diger enfeksiyon tipleri icin de gecerlidir.

Alinan onlemlerin insan immiin yetmezlik virtst (HI1V), hepatit B virtsu ve hepatit C virisu
gibi zarfh viriisler ve hepatit A zarfsiz viriisii i¢in etkili oldugu kabul edilmektedir. Parvovirus
B19 gibi zarfsiz viriislere karsi ise bu 6nlemlerin etkisi sinirhdir. Parvovirus B19 enfeksiyonu;
gebe kadinlar (fetiis enfeksiyonu) ve immiin sistemi bastirilmis veya bazi anemi tiplerine sahip
olan hastalar (6rnegin, orak hiicreli anemi, hemolitik anemi) i¢cin ciddi olabilir.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS bir hastaya uygulandig1 zaman, hasta ve iiriiniin parti

numarasi arasindaki bagi olusturmak i¢in, liriiniin ad1 ve seri numarasinin kaydedilmesi 6nemle
tavsiye edilmektedir.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici

etkenlerin size bulagsmasini 6nlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B, vb) yaptirmaniz1
onerebilir.
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ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger

-Rh pozitifseniz, bebeginizin kan tipi ne olursa olsun size ANTi-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS
verilmesine gerek yoktur.

-Insan anti-D (Rh) immunglobulinlerine veya diger kan iiriinlerine kars1 alerjik reaksiyon
gecirdiyseniz.

-ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS i¢indeki maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz var
ise.

-Sizde anti-IgA antikorlari ile birlikte immunglobulin A (IgA) yetmezligi var ise.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Bu ilag¢ yenidogan bebeklere verilmemelidir.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS'u asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ:

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS, insan plazmasindan (kanm sulu kism) elde
edilmistir. insan plazmasindan elde edilen iiriinler hastaliga neden olacak sekilde viriis ya da
diger enfeksiyon etkenlerini icerebilirler. Alinan tiim 6nlemlere ragmen, bu tiir ilaclarin
hastalik bulastirma potansiyeli vardir ve insan kani ya da plazmasindan elde edilmis ilaclarin
kullaniminda enfeksiyon etkenlerinin bulasmasina bagh enfeksiyonlarin olusmayacagi
tilmiiyle garanti edilemez. Bu durum, bugiine kadar tanimlanmams hastalik olusturucu
etkenler icin de gecerlidir.

e ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS, sok riski nedeniyle intravendz (damar igine)
olarak enjekte edilmemelidir.

e Dogum sonrasi kullanilmasi durumunda, Urlin anneye uygulanir, yenidogana uygulanmaz.

e Uriiniin Rh(D) pozitif olan veya Rh(D) antijenine bagisiklik kazanmis kadinlarda kullanimi
amaglanmamustir.

e Bu Urun enjekte edilirken kendinizi iyi hissetmezseniz (nefes almanizda gucluk, kendinizi
halsiz hissetme ve diger belirtiler iceren allerjik reaksiyonlar) enjeksiyon hemen
durdurulmalidir.

e Talimat Uzerine intramiskiiler enjeksiyon yoluyla uygulandigi zaman bu iiriine kars1 gercek
allerjik reaksiyonlarin olugsmasi seyrek olmakla birlikte, insan anti-D(Rh) immunglobuline
alerjik tipte tepkiler (kurdesen, genellesmis cilt dokiintiisii, gégiis darligi, nefes almada
giicliik, tansiyon diismesi ve anafilaksiler) olasidir. Yan etkinin yapisina ve ciddiyetine gore
tedavi gerekir. Sok olugmasi halinde, sok tedavisi i¢in en son tibbi standartlara uyulmalidir.
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e Nadiren insan anti-D (Rh) immunglobulin, daha 6nceden insan immunglobulin ile tedaviyi
iyi tolere eden hastalarda dahi alerjik reaksiyon ile birlikte kan basincinda diisiise neden
olabilir.

e Rh-uyumsuz kan nakli nedeniyle insan anti-D (Rh) immunglobulinin yiiksek dozlarini alan
hastalar, hemolitik reaksiyon (uygun olmayan kan nakli sonucu iisiime, titreme, yliksek ates,
bulanti, kusma, siddetli bel, sirt, ayak ve bas agrilari) riskine karsi test edilmeli ve yakindan
izlenmelidir.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger doktorunuz dneriyorsa hamile olmaniz halinde bu ilac1 kullanabilirsiniz. Mevcut kanitlar ANTI-
D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un anne karnindaki bebege zarar vermedigini gostermektedir.
Ayrica, sizin daha sonraki hamileliklerinize ve hamile kalma kapasiteniz {izerine de bir etki yapmaz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS anne siitii ile atilmamaktadir. ANTI-D
IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’u emzirme déneminde kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un ara¢ ve makine kullanimu iizerinde herhangi bir etkisi
yoktur.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger son zamanlarda size bir asilama yapildi ise veya bir agilama yapilacaksa bunun hakkinda
doktorunuza bilgi veriniz. Bunun nedeni; size son 2-4 hafta icerisinde asilama yapilmigsa veya

gelecek ii¢ ay icerisinde kizamik, kabakulak ve sugicegi asisi olacaksaniz bu ilag asilamanin etkisini
azaltabilir.
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Kan testlerine etkileri

Eger ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS aldiktan sonra kan testi yaptirmaniz gerekirse,
doktorunuza bu ilacin son enjeksiyon zamanini bildiriniz. Kiigtik miktarlardaki anti-D
immunglobulini enjeksiyondan birka¢ ay sonra kaninizda tespit edilebilir halde kalabilir ve bazi
testlerde yanlis sonuglara sebep olabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANTIi-D iIMMUNGLOBULIN GRIFOLS nasil kullanilir?

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS sadece hastane uygulamas igin tasarlanmus bir iiriindiir.
Uriin tibbi personel tarafindan intramiiskiiler yolla uygulanir. Kendi kendinize uygulama
yapmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Tedavinizin siklig1 ve siiresinin yanisira almaniz gereken ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS
dozaji kisisel gereksinmelerinize gore ayarlanacaktir. Bu, sizin i¢in doktorunuz tarafindan
hesaplanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS doktor veya hemsire tarafindan genis kas icine
enjeksiyonla uygulanir.

Biiytik toplam dozlar (=5 mL) gerekiyorsa, boliinmiis dozlarin farkli bolgelere uygulanmasi 6nerilir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: Bu ilag¢ yenidogan bebege enjeksiyon i¢in degildir.

Yashlarda kullanim: Yaslilar i¢in herhangi bir ilave bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Herhangi bir ilave bilgi bulunmamaktadir.

Eger ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS kullandiysamz:

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS u almaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviniz sonlandirildiktan sonra herhangi bir etki oldugundan siiphelenirseniz doktorunuza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un igeriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir. Bazi kisiler bu ilaca kars1 alerjik reaksiyonlar gosterir. Bu etkiler

cok nadir ve genellikle hafiftir. Ancak ciddi reaksiyonlar i¢in olasilik bulunmaktadir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’u
kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin olmayan:
- Enjeksiyon yerinde sisme, agri, eritem, sicaklik, sertlesme, dokiintli ve kaginma gibi bir
reaksiyon.
- Ates, halsizlik, tisiime, bas agrisi.

Bunlar ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un yaygin olmayan, hafif yan etkileridir.

Cok seyrek:
- Asint duyarlilik, nefes darligi,
- Hizl kalp atisi,
- Diisiik kan basinci,
- Bulanti, kusma,
- Dokiintii, eritem, kasinti,
- Yaygin eklem agrist.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise ANTI-D
IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgca seyrek goraldr.

Bulasici ajanlarla ilgili glivenlik i¢in boliim 2’ye bakiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 saglamis olacaksiniz.

5. ANTI-D iMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un saklanmasi

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS u
kullanmayiniz.

2°-8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.
Uriin kullanilmadan &nce oda veya viicut sicakligina getiriniz.

Cozelti, renksizden acik sar1 ya da agik kahverengiye degiskenlik gosterebilir.

Cozelti berrak veya hafif opelesan olmalidir ve saklanma sirasinda az miktarda partikiiler madde
olusumu gosterebilir. Uriinli uygulamadan once gozle kontrol ediniz. Bulanik veya ¢okelti igeren
cozeltileri kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANTI-D IMMUNGLOBULIN
GRIFOLS’u kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Dem Ilac¢ San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza Inonii Mah. Kayisdagi Cad. N0:172
34755 Atasehir-Istanbul

TIf:0216 428 40 29

Faks: 0216 428 40 86

Uretim yeri:
Instituto Grifols, S.A.

Can Guasch, 2-Parets del Valles
08150 Barselona-Ispanya
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http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimat: 02/09/2014 tarihinde onaylanmistir.
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