KULLANMA TALIMATI

PRIVIGEN® 10 g/10 mL IV infiizyon i¢in cozelti iceren flakon

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Normal insan immunoglobulini (tip 1gG antikorlar). PRIVIGEN en az

%981 IgG olan 100 mg/mL (%10) insan proteini igerir.
o Yardimci maddeler: L-prolin ve enjeksiyonluk su.

Vu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.”

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRIVIGEN nedir ve ne igin kullanilir?

2. PRIVIGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PRIVIGEN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PRIVIGEN'in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.



1. PRIVIGEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

PRIVIGEN intravendz infiizyon i¢in kullanima hazir ¢6zelti iceren flakonlar seklinde
piyasaya sunulmaktadir.

PRIVIGEN, immunoglobulinler denilen bir ila¢ grubuna dahildir.

Bu ilag, sizin kaninizda bulunan insan antikorlarini igerir. Antikorlar viicudunuzun
mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savagsmasina yardimeci olur.

PRIVIGEN gibi ilaglar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik
enfeksiyona yakalanan hastalarda kullanilir.

Ayni zamanda bazi iltihabi (inflamatuvar) hastaliklarin ve bagisiklik sisteminizin
yanliglikla kendi dokularina karsi gelistirerek olusturdugu hastaliklarin (otoimmun
hastaliklar) tedavisi i¢in daha fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da
kullanilabilir;

PRIVIGEN asagida belirtilen durumlarda kullanilir;

- Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlarda (primer immin yetmezlik
sendromlari)

- Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteinin diigiik seyretmesi ve kemiklerde
timor olusumu ile karekterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi gelismis
multiple myeloma)

- Kandaki akyuvarlarin (I6kosit) asir1 ¢ogalmasiyla karakterize durumlar (kronik
lenfositik 16semi)

- Kemik iligi nakli sirasinda goriilen bagisiklik sistemi yetersizlikleri (allojenik
kemik iligi siiresince gelisen immun yetmezlik tedavisi)

- Cocuklarda AIDS hastaligina bagli enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu)

- Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barre sendromu,

- Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen,
deride yaygin kanama ve kilcal damarlarda agri ve oOldiiriicii pihtt olusmasiyla
karakterize hastalik durumu (idiopatik trombositopenik purpura-1TP)

- Kandaki trombositlerin diisiik oldugu ITP hastaliginda cerrahi islemler ve dalagin
c¢ikarilmasi ameliyatlarina hazirlik amaciyla,

- Viicut kaslarmin (6zellikle g6z kaslar1) gligsiiz olmasiyla karekterize hastalik

durumu (bulber tutulumu olan myastenia gravis),



- Siklikla bes yasin altindaki ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiinti, cilek
goriinimiinde dil, kirmizi ve catlamig goriinimde dudaklar, avug i¢i ve ayak
tabaninin kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastaliginda
(Kawasaki hastalig1)

- Hamilelige bagli piht1 olugmasi durumu (gebelige sekonder immiin trombositopeni

veya gebelik ve ITP beraberligi).

2. PRIVIGEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenliligi

insan kam veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullammindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin oniine gecmek icin alinan standart onlemler, vericilerin sec¢ilmesini,
miinferit bagislarin ve plazma havuzlarimin belli enfeksiyon belirtecleri icin izlenmesini
ve viriislerin etkisizlestirilmesi/uzaklastirilmasi1 icin etkili iiretim basamaklarim
kapsamaktadir. Buna karsin, insan kami veya plazmasindan hazirlanan iiriinler
uygulandiginda, enfeksiyona neden olacak ajanlarin gecisi olasih@1 bertaraf
edilememektedir. Bu durum bilinmeyen veya gelismekte olan viriisler ve diger

patojenler icin de gecerlidir.

Bu ilacin iiretiminde kullanilan plazmalar Creutzfeldt Jacob (deli dana) ve new variant
Creutzfeldt Jacob hastaliklarina karsi teorik enfeksiyon riskini minimize edebilmek icin
hazirlanmis prosediire uygun olarak secilen donorlerden alinmistir. Yine de insan kam
ve plazmasindan elde edilmis iiriinlerde enfeksiyon etkenlerinin bulasma riski kesin

olarak dislanamaz. Bu durum heniiz bilinmeyen patojenler icin de gecerlidir.

Alinan 6nlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi zarfli viriisler i¢in etkili oldugu diisiiniilmektedir.

Almman Onlemler, HAV ve parvovirus B19 gibi zarfli olmayan wviriisler i¢in kismi

koruyuculuga sahiptir.

Parvovirus B19 enfeksiyonu, gebelerde (fetusun enfeksiyonu) ve bagisiklik sistemi yetersiz

veya eritropoiesis artig1 goriilen hastalarda (6rn. hemolitik anemi) ciddi seyredebilmektedir.



Bu nedenle:

- Diizenli ve tekrarlanan siirelerle PRIVIGEN kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz,
hastalik yapici etkenlerin size bulagsmasini 6nlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A
ve Hepatit B asilar1) yaptirmanizi 6nerebilir.

- PRIVIGEN’in her kullaniminda doktorunuz tarafindan ilacin aliis tarihi, seri
numarasi ve enjekte edilen ila¢ hacmi kayit altina alinmalidir.

- PRIVIGEN tek kullanimlik bir iirlindiir. Aynmi flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya

baska bir hastaya kullandirmayiniz.

Liitfen bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyun. Verilen bilgiler, siz ve doktorunuz tarafindan

PRIVIGEN kullanimindan 6nce degerlendirilmelidir.

PRIVIGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

- Insan immiinoglobulinlerine ya da ilacin icinde bulunan herhangi bir maddeye kars
(prolin) alerjiniz ya da asir1 duyarliliginiz varsa PRIVIGEN’i kullanmayiniz.

- Immiinoglobulin A protein eksikliginiz var ise, kanimizda immiinoglobulin A’ya kars
antikorlar olusabilir. PRIVIGEN i¢inde ¢ok az miktarda da olsa immiinoglobulin A
bulundugunu igin alerjik reaksiyon gosterebilirisiniz. Bu durum, ¢ok nadirdir ve
kanimizda yeterli miktarda tip IgA olmamasi halinde olusabilir. Liitfen, tip IgA
eksikliginiz varsa tedavi oncesinde doktorunuza veya saglik uzmaniniza bildiriniz.

- Kanmizda ¢ok fazla amino asit prolin varsa (hiperprolinemi). Bu hastalik son derece
nadir bir hastaliktir. Diinya c¢apinda bu hastaliga sahip yalnizca birkag aile
bilinmektedir. Liitfen, kaninizda ¢ok fazla prolin oldugu biliniyorsa tedavi dncesinde
doktorunuza veya saglik uzmaniniza bildiriniz.

- Daha 6nceden herhangi bir ilac1 veya giday1 tolere edemediginiz biliniyorsa liitfen bu

durumu doktorunuza bildiriniz.

PRIVIGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;

- Asin kiloluysaniz,



- Yasmiz ilerlemisse,

- Diyabet hastasiysaniz,

- Uzun stiredir bir hastaliktan dolay1 yataga bagimliysaniz,

- Kan damarlarmiz ile ilgili sorunlarmiz (damar hastaliklar1 veya damar tikanmasi)
varsa,

- Suanda veya ge¢miste bobrek sorunlari yasadiysaniz,

- Bobrek yetmezliginiz varsa,

- Kan basinciniz (hipertansiyon) yiiksekse,

- Kan hacminiz ¢ok diisiikse (hipovolemi),

- Sepsis (bakterilerin olusturdugu bir tiir enfeksiyon) hastasiysaniz,

- Kaninizda herhangi bir anormal protein bulunuyorsa,

- Kaninizin yogunlagmasina neden olan bir hastaliginiz varsa,

- Kan pihtilagmasina yonelik artan bir egiliminiz varsa (trombofili),

- Kaninizda diigik antikor diizeylerine neden olan bir durum yasiyorsaniz
(hipogammaglobulinemi veya agammaglobulinemi),

- Bobreklerinize zarar verebilecek ilaglar aliyorsaniz (nefrotoksik ilaglar),

- PRIVIGEN’i ilk defa veya tedaviye uzun bir ara verdikten sonra (Or. birka¢ ay)

aliyorsaniz.

Doktorunuz sizin i¢in 6zel dnlemler alacaktir. Bu gibi durumlarda immunoglobiilinler, kalp
krizi, inme, akciger damarlarinda tikaniklik (akciger embolisi) ya da derin damarlarinizda

tikaniklik riskini ¢ok seyrek olarak arttirabilir.

Bu kosullardan en az bir tanesi sizin i¢in gegerliyse, liitfen tedavi dncesinde doktorunuza veya
saglik uzmanmiza bildiriniz. Boylelikle doktorunuz sizin i¢in dogru intravendz

immiinoglobulini segecek ve 6zel onlemler alacaktir.

- A, B ya da AB kan grubu olan hastalarda ozellikle yiiksek dozda PRIVIGEN
kullanilmast kan hiicrelerinin yikimina (hemolizis) neden olabilir. Bazi kisilerde
hemolizis ile iliskili bobrek fonksiyon bozuklugu/bobrek yetmezligi ya da doku hasari

veya kanama durumlari (dissemine intravaskiiler koagiilasyon) olusabilir. Bu nedenle



PRIVIGEN kullaniminizda doktorunuz tarafindan hemoliz belirtilerine karsi dikkatle
izleneceksinizdir.

- Insan immunoglobulini kullaniminda bazi durumlarda beyin iltihabi (aseptik menenyjit
sendromu) olusabilir. Beyin iltihab1 belirtilerine; ates, ense sertligi, gérme bozuklugu,
biling bulaniklig1, bulanti, kusma gibi durumlarin gériinmesi halinde doktorunuz ile bu
konuyu konusmalisiniz.

- PRIVIGEN’in seker igermemesine ragmen, kan seker seviyenizi etkileyebilecek 6zel
bir seker ¢ozeltisi (%5 glukoz) ile seyreltilmis olabilir. Bu nedenle seker hastaliginiz
var ise doktorunuza bildiriniz.

- PRIVIGEN’in damarinizin igine verilmesi sirasinda bir reaksiyon olustugunu
hissederseniz (tansiyonunuzun aniden diismesi, biling bulanikligi gibi sok igeren
durumlar) derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun kararina gore ilacin
damarinizin igine verilme hizi yavaglatilabilir veya tamamen durdurulabilir.

- Kisisel giivenliginiz i¢cin PRIVIGEN tedavisi, doktorunuz veya saglik uzmaninizin
gozetimi altinda yapilacaktir. Genel olarak tiim infiizyon boyunca ve inflizyonun
ardindan en az 20 dakika izleneceksiniz. Bazi durumlarda 6zel onlemler alinmasi
gerekebilir. Bu tiir durumlara 6rn; ytliksek inflizyon hizinda PRIVIGEN aliyorsaniz
veya PRIVIGEN’1 ilk defa veya tedaviye uzun bir ara verdikten sonra (6r. birkag ay)
aliyorsaniz. Bu tiir durumlarda tiim infiizyon boyunca ve infiizyon sonrasinda en az 1

saat yakindan izleneceksiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PRIVIGEN’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmas1

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRIVIGEN’in gebelik déneminde kullanilmasinin giivenli olup olmadigi heniiz tam olarak

bilinmemektedir. Doktorunuz, bu ilac1 kullanmanizin kesinlikle gerekli olduguna karar vermis



ve bunu size bildirmis ise, hamile iken bu ilaci kullanmaniz 6nerilebilir. Ancak buradaki tiim

sorumluluk size ve doktorunuza aittir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danigsin.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRIVIGEN’ nin emzirme déneminde kullanilmasinin giivenli olup olmadigi heniiz tam olarak
bilinmemektedir. Doktorunuz, bu ilac1 kullanmanizin kesinlikle gerekli olduguna karar vermis
ve bunu size bildirmis ise, hamile iken bu ilaci kullanmaniz Onerilebilir. Buna ragmen
emzirme doneminde PRIVIGEN kullandiginizda iiriiniin igerigindeki antikorlar anne siitiine

gecebilir. Bu durumda, bebeginizin koruyucu antikorlar almasina neden olur.

Arac¢ ve makine kullanim

PRIVIGEN’in ara¢ ve makine kullanim1 yetenegi iizerinde higbir etkisi bulunmamaktadir.

PRIVIGEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu iirtin 28,8 g/L (250 mmol/L) aminoasit olan prolin igermektedir. Kanmizda ¢ok fazla
amino asit prolin varligi ile teshis edildiyseniz (hiperprolinemi) litfen bu durumu
doktorunuza veya saglik uzmaniniza bildiriniz. Bu hastalik son derece nadir bir hastaliktir.

Diinya ¢apinda bu hastaliga sahip yalnizca birkag aile bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Regetesiz satilan ilaglarda dahil olmak tizere, herhangi bir ilag¢ kullaniyorsaniz ya da yakin

zamanda kullandiysaniz veya son alt1 hafta i¢erisinde as1 olduysaniz doktorunuza bildiriniz.

Asilar
PRIVIGEN aldiktan sonra kizamik, kabakulak, kizamik¢ik ve su gigegine karsi bazi asilarin

etkililigi azabilir. Bu tiir asilar son PRIVIGEN infiizyonundan en az 3 ay sonraya

ertelenmelidir. Kizamik asisinda etkisinde azalma bir yila kadar siirebilir. Bu nedenle asiy1



yapan doktorunuz kizamik asisinin etkililigini kontrol etmelidir. Bu nedenle as1 olmadan 6nce

asty1 yapacak doktorunuzu PRIVIGEN tedaviniz konusunda bilgilendiriniz.

Kan testleri
PRIVIGEN alindiktan sonra bazi kan testlerinin sonuglari (serolojik testler) belirli bir siire
icin negatif yonde etkilenebilir. Bu nedenle herhangi bir kan testi dncesinde doktorunuzu

PRIVIGEN tedaviniz konusunda bilgilendiriniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact suanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz, liitfen doktorunuza yada eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRIVIGEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

PRIVIGEN genellikle doktorunuz veya saglik uzmaniniz tarafindan uygulanir.

Ne kadar PRIVIGEN alacaginiza doktorunuz karar verecektir. Miktari, hastaliginiza, mevcut

durumunuza ve kilonuza baglhidir.

Infiizyonun basinda, PRIVIGEN’i yavas infiizyon hizinda alacaksimz. Bunu iyi bir sekilde

tolere ederseniz, doktorunuz inflizyon hizin1 kademeli olarak artirabilir.

Uriin kullanilmadan 6nce oda veya viicut 1sisina getirilmelidir.

PRIVIGEN uygulamadan 6nce i¢inde pargacik olup olmadigi veya renk kaybir acisindan goz
ile kontrol edilmelidir.
Eger {irliniin igerisinde parcacik veya cozeltide renk kaybi farkederseniz PRIVIGEN’i

kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PRIVIGEN yalnizca damar i¢i yoldan (intravendz) inflizyonla kullanilabilir.



Direkt olarak veya % 5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra damar igerisine (intravendz)

uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda doz ayarlamast ile ilgili yeterli deneyimler bulunmamaktadir. Ancak, PRIVIGEN
dozun ve infiizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda c¢ocuklarda

kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:

PRIVIGEN’nin yashlarda kullanimu ile ilgili yeterli klinik ¢aligma bulunmamaktadir. Buna
ragmen, 65 yasinin {izerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve daha
yavas bir infiizyon hizinda verilebilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan &nce
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve /veya karaciger
yetmezIligi olan hastalarda PRIVIGEN doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda
ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas inflizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon

testleri de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz PRIVIGEN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

kesinlikle erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger PRIVIGEN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla PRIVIGEN kullandiysamz:

PRIVIGEN siklikla yalnizca tibbi gézetim altinda uygulanir. Bu nedenle asir1 doz olasiligi
cok diisiiktiir. Buna ragmen almaniz gerekenden fazla PRIVIGEN alirsaniz kanmiz fazla
yogunlasabilir (hipervizkoz). Bu durum o6zellikle, ilerleyen yas veya bobrek hastaligi gibi

kosullar olan riskli hastalarda goriilebilir.



PRIVIGEN’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PRIVIGEN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PRIVIGEN wuzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun

olugmamasi i¢in gereken Onlemler alinacaktir.

PRIVIGEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PRIVIGEN ile tedavinin sonlandirilmasina bagli bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, PRIVIGEN yan etkilere sebep olabilir, ancak bu etkiler herkeste

goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa, PRIVIGEN' i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Cok seyrek:

- Gogiiste tam yeri belli olmayan sikigma hissi veren bir agri1 durumunda; bu agri ~ sol
kola veya ¢eneye dogru yayilip hareket etmekle artiyor, dinlenirken azaliyor fakat
gecmiyorsa soguk soguk terleme, mide bulantisi, nefes darligi, huzursuzluk varsa (bu
belirtiler kalp krizinde ortaya ¢ikabilir),

- Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konusma bozuklugu,
gorme bozuklugu viicut dengesini saglamada zorluk bilingte degisiklik ve biling kayb1
var ise (bu belirtiler inme durumunda ortaya ¢ikabilir),

- Gogls agrisi, nefes darligl, cok hizli soluk alip verme, hiriltili nefes, korku hali,
huzursuzluk, oksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde piht1 yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya c¢ikabilir)

- Bacaklarda sislik agri, yiiriyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler

toplardamarlarda pihtt olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya ¢ikabilir)
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Viicutta yaygin sicaklik artigi, yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygi dokiinti, dilde,
dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagl soluk alip vermede giicliik,
viicutta yaygin édem ve morarma, goglste sikisma hissi, oksiiriik, bayginlik hali, bag
donmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca kars1 gelisen ciddi alerjik sok yani
anafilaktik sok durumunda ortaya ¢ikabilir),

Bas agrisi, ates, ense sertligi (basin 6ne veya arkaya dogru hareketinde zorlanma ve
yapamama), bulanti kusma, zihinsel fonksiyonlarda degisiklikler, 1s18a karsi
hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zar1 iltihabinda yani aseptik menenjit
durumunda ortaya ¢ikabilir),

Glgstizliik, halsizlik, asir1 yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darligi,
diizensiz kalp atis1 varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya
cikabilir),

Idrara ¢tkamama varsa (aniiri),

Halsizlik, bulanti-kusma, yilizde, karinda ve ayaklarda yaygin su toplanmasi, viicutta
sisme, kan basincinda yiikselme, uyku hali, kansizlik, ciltte renk degisikligi, kasinti,
istahsizlik varsa (bu belirtiler bobrek fonksiyon bozuklugu ile goriilen hastaliklarda
(akut tiibiiler nefroz), bobrekte idrar salgilayan tiipciiklerin hastaliginda (proksimal
tiibiiler nefropati) ve ozmotik bobrek hastaliginda (ozmotik nefroz) ortaya ¢ikabilir),

Ciltte dokunti ve kizariklik varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

PRIVIGEN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yaygin:

Bas agrisi,

Bulanti

Kusma,

Hafif diizey asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (alerjik reaksiyonlar),
Diisiik tansiyon,

Sirt agrist,
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Yorgunluk (halsizlik),
Anormal kalp atis1 hissedilmesi (¢arpinti),
Kan basincinda diisiis,

Bobrek fonksiyon testlerinden kreatin degerlerinde artig

Bunlar PRIVIGEN’in hafif yan etkileridir.

Yaygin olmayan:

Orta siddette bel agrisi.

Eklem agrilari (artralji),

Miyokard infarktiisti (kalp krizi),

Inme,

Akcigerlere piht1 toplanmasi,

Derin toplardamarlarin pihtryla ttkanmasi gibi piht1 olusumuyla seyreden durumlar,
Diizensiz alyuvar hiicresi sekli (mikroskopik bulgu),

Sersemlik,

Uykulu olma hali,

Titreme (lirperme),

Ag1z ve bogazda s1v1 dolu kabarciklar,

Kansizlik (anemi)

Burun tikaniklig1 gibi yan etkiler,

Kan kreatininde artma, kan iire diizeyinin yiikselmesi, kan degerlerinde diisme
(hematokritin, kirmizi kan hiicresi sayisinin veya beyaz kan hiicresi sayisinin
azalmasi),

Akut bobrek yetmezligi,

Kulak enfeksiyonlari, grip, soguk alginligi,

Zor nefes alma,

Bogaz sikigsmasi,

Ishal,

Ust mide agris1,

Idrarda protein (testte),

Kasinti,
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- Cilt bozukluklari,

- Gece terlemesi,

- Kurdesen / dokiintii,

- Agn (boyun agrisi, kol ve bacak agrisi, gogiis agrisi, kas agrisi, kas ve kemiklerde agri
ve sertlik)

- Kas spazmlari,

- Kizarma,

- Yiiksek veya diisiik tansiyon,

- Enjeksiyon bolgesinde agri,

Seyrek:
- Gegici cilt reaksiyonlari
- Gegici menenyjit (geri donlisiimlii aseptik menenjit)

Bu ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Cok seyrek:
- Kirmiz1 kan hiicrelerinin gegici olarak azalmasi (geri doniistimlii hemolitik
anemi/hemoliz),

- Beyni saran zarlarin mikrobik olmayan iltthabi durumu (Aseptik menenjit sendromu)
Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriilir. Bu ciddi yan etkilerin goriilme sikligi eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemez. Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale

gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da O 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye

13



Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.

5. PRIVIGEN’in Saklanmasi

PRIVIGEN' i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
- 25 °C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Dondurmaymiz.
- Donmus iiriinleri ¢6ziip kullanmayiniz. Is1 ve 1siktan koruyunuz.

- Isiktan korumak i¢in flakonu dis karton kutusu i¢inde muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRIVIGEN i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz PRIVIGEN' i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Farma-Tek Ilag¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

Serifali Mah. Bayraktar Bulvar1 Beyan Sok. No:12
34775 Umraniye/ISTANBUL

Uretim Yeri:
CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10, 3000 Bern 22,

Isvicre

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Dozaj

ve inflizyon siklig1 endikasyona baglidir. Replasman tedavisinde, dozaj,

farmakokinetik parametre degerlerine ve klinik cevaba gore ayr1 ayri ayarlanmalidir. Her

hastada dozun kisisellestirilmesi gerekebilir.

Asagidaki dozajlar 6nerilmektedir;

Primer immin yetmezliklerde yerine koyma (replasman) tedavisi:

En az 4 ila 6 g/L’lik IgG diizeyleri ile sonuglanan bir dozaj rejimi (bir sonraki
infiizyonun oOncesi Olgiilen) secilmelidir. Kararli hal konsantrasyonlarina, tedavi
baslangicinin ardindan 3 ila 6 aya kadar ulasilamaz. Onerilen baslangi¢ dozu 0,4 ila
0,8 g/kg ve ardindan her 3 haftada bir en az 0,2 g/kg’dir. 6 g/L’lik bir IgG diizeyini
saglamak i¢cin gereken doz 0,2 ila 0,8 g/kg/ay ile saglanir. Kararli hal
konsantrasyonuna ulasildigindaki doz aralig1 2 ila 4 haftadir. Gerekli dozdan emin

olmak ve doz araliginmi diizeltmek i¢in, diisiik IgG diizeyleri belirlenmelidir.

Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi ile birlikte olan

multiple myeloma va da kronik lenfositik 16semi ve pedivatrik HIV enfeksiyvonlarinda

yerine koyma tedavisi:
Onerilen doz her 3-4 haftada bir 0,2 ila 0,4 g/kg’dir.

Streoid tedavisine direncli ve klinik kanamalarla giden immun trombositopenik

purpura:ITP hastalarinda trombositopenik donemde vapilacak cerrahi  veva

splenektomive hazirlik amacivla; Gebelige sekonder immun trombositopeni veya

gebelik ve ITP beraberliginde: Bulber tutulumu olan Myvastenia Gravis’te.

Akut epizot tedavisi i¢in, ilk giin 0,8-1 g/kg dozunda uygulanir. Daha sonraki ii¢ giin
icerisinde ayni dozda tekrarlanir yada 2-5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda idame

tedavisi uygulanir. Eger relapslar olusursa tedavi tekrarlanabilir.

Guillain-Barré sendromu:
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5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir. Cocuklarda kullanim deneyimi

smirlidir.

. Kawasaki hastaligi:

2 ila 5 giin stireyle boliinmiis dozlar halinde 1,6 ila 2,0 g/kg dozunda ya da 2.0 g/kg
olarak tek doz olarak uygulanmalidir. Hastalara es zamanh ila¢ tedavisi olarak

asetilsalisilik asit verilmelidir.

. Allojenik kemik iligi nakli stiresince gelisen immun yetmezlik tedavisinde

Insan immiinoglobulin tedavisi transplantasyon sonrast ve tedavi rejiminin

olusturulmasinda kullanilir.

Enfeksiyonlarin tedavisi ve graft versus host hastaligini 6nlemek amaciyla kullanildiginda,
doz hasta gereksinimlerine gore ayarlanir. Genellikle transplantasyondan 7 giin 6nce
baslanarak, transplantasyon sonrast 3 aya kadar haftada 0,5 g/kg dozunda kullanilmasi

Onerilmektedir.

Uzun siire antikor liretiminin olmamasi durumunda, antikor seviyeleri normale doniinceye

kadar 0,5g/kg/ay dozaji1 6nerilir.

Uriiniin cocuklarda kullanimai:

Iki klinik ¢alismaya, primer immiin yetmezlik sendromu olan 135 hasta dahil edilmistir. Faz
IIT pivot calismasinda 3 ila 11 yas aras1 19 hasta ve 12 ila 18 yas aras1 15 hasta tedavi
edilmistir. Bir uzatma c¢aligmasinda 3 ila 11 yas aras1 13 hasta ve 12 ila 18 yas aras1 11 hasta

tedavi edilmistir.

Bir klinik calismada, 57 kronik immiin trombositopenik purpura ve 2 pediatrik hasta (15 ve

16 yas aras1) tedavi edilmistir.

Higbir ¢calismada ¢ocuklar i¢in herhangi bir doz ayarlamasina ihtiya¢c duyulmamistir.

Tavsiye edilen dozaj rejimi asagidaki tabloda 6zetlenmistir;
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Endikasyon Doz Uygulama sikhig1

Replasman tedavisi:

Primer immun yetmezlik sendromu - baslangic En az 4-6 g/L ’lik serum
dozu: 0,4-0,8|IgG diizeyi saglayana kadar
a/kg her 2-4 haftada bir

- idame: 0,2-
0,8 g/kg

Sekonder immiin yetmezlik sendromu - 0,2-049/kg |Enaz4-6 g/L ’lik serum
IgG diizeyi saglayana kadar
her 3-4 haftada bir

Dogustan AIDS’li ¢ocuklarda - 0,2-0,4 g/kg |Her 3-4 haftada bir

tekrarlayan infeksiyon durumlarinda

Immiin modiilasyon:

Idiyopatik trombositopenik purpura |0,8-1 g/kg Birinci giin: Tedavi ilk ii¢
giin igerisinde
tekrarlanabilir.

veya
0,4 g/kg /glin 2-5 giin boyunca

Guillain-Barré sendromu 0,4 g/kg /glin 5 giin boyunca

Kawasaki hastalig 1,6-2 g/kg [k 2-5 giinde asetil salisilik
asit ile birlikte boliinmiis

veya dozlar halinde asetil
salisilik asitle birlikte tek
2 g/kg dozda
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Allojenik kemik iligi

transplantasyonu 0,5 g/kg Transplantasyon oncesi
- Enfeksiyonlarin tedavisi ve 7’inci giinden baglayarak
graft versus host hastaliginin transplantasyon sonrasi 3
profilaksisi aya kadar her hafta
Antikor diizeyleri

- Uzun siire antikor tiretiminin |0,5 g/kg normallesene kadar her ay.

olmamasi

Uygulama sekli:

PRIVIGEN intravendz olarak infiize edilmelidir. Uriin tek kullanimlik flakonlar icerisinde
kullanima hazir ¢ozelti icermektedir. Uriin kullanilmadan &nce oda sicakligina ya da viicut
sicakligina getirilmelidir. Uriiniin seyreltilmesi gerektigi durumda, % 5 glukoz ¢dzeltisi
kullanilabilir. PRIVIGEN’in seyreltilmesi aseptik kosullar altina gergeklesmelidir. Uriin

koruyucu icermediginden dolay1r hemen infiize edilmelidir.

Infiizyon orani:

Uriin baslangic olarak 0,3 mL/kg/sa’lik bir oranda infiize edilmelidir (0,5 mg/kg/dak;
yaklasik 30 dakika). Iyi tolere edilmesi durumunda, inflizyon hiz1 giderek 4,8 mL/kg/sa’lik
bir orana arttirtlabilir (8 mg/kg/dak).

PRIVIGEN ile ikame tedavisini tolere eden immiin yetmezlik sendromu hastalarinda,
inflizyon orani giderek 7,2 mL/kg/sa’lik bir orana artirilabilir (12 mg/kg/dak).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Intraven6z immunoglobulin iriinleri ile birlikte, akut renal yetmezlik, osmotik nefroz ve
oliim bildirilmistir. Onceden renal yetmezligi olan hastalar, diyabetli olanlar, yas1 65°den
biiylik olanlar ya da nefrotoksik ila¢ kullananlar intraven6z immunoglobulin kullanimi ile
olusacak akut renal yetmezligine daha yatkindir. PRIVIGEN bobrek ve/veya karaciger

yetmezligi olan hastalarda ¢ok diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak miimkiin olabilecek
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minimum inflizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri de diizenli olarak yapilmalidir

(Bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri).

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklar iizerinde kullanim ile ilgili deneyimler sinirlidir. Bu nedenle ¢ocuk viicut agirlig

(kg’1minda) basima dozun ayarlanmasiyla kullanilabilir. Infiizyon hiz1 diisiik tutulmalidir.
Geriyatrik popiilasyon

Geriyatrik kullanim iizerine herhangi bir klinik ¢alisma yapilmamistir. 65 yas tlizeri yash

kisilerde doz ayarlanmasi ve minimum infiizyon hiziyla uygulama gereklidir.
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