KULLANMA TALIMATI

ANTi-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS 1.500 1.U. (300 mcg)/2 mL IM enjeksiyon i¢in ¢ozelti
iceren kullanima hazir enjektdr
Intramiiskiiler enjeksiyon ile (kas i¢ine) uygulanr,

Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektér 1.500 L.U. (300 mcg)/2 mL insan anti-D (Rh)
immunglobulin ¢ozeltist igerir.

Yardimcr maddeler: Glisin, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

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

»  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
. o  Eger ilave sorularinz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.
¢ Bu ilacin kullamum swasmmda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleviniz.
» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

Bu Kullanma Talimatinda:

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS nedir ve ne icin kullanilir?

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS nast kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS un saklanmas:

AN

diigiik doz kullanmayiniz.
|
|
|

. Baghklan yer almaktadir,
. 1. ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS nedir ve ne i¢in kullanihr?

» ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS, kullamima hazir enjektérde 1.500 LU. (300 mcg)
insan anti-D (Rh) immunglobulini (belirli kosullarda koruyucu antikor) igeren ¢ozeltidir.

s ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un ambalaji, her kutuda 2 mL ¢ézelti iceren cam
enjektdrdiir.

e lInsan anti-D (Rh) immunglobulini insan kani plazmasindan elde edilen spesifik bir
antikordur. Bu antikor, insanlarda kan grubunu Rh (D) pozitif veya Rh (D) negatif olarak
belirleyici faktdr olan Rhesus faktér tip D’ve kars etkilidir.

Rhesus faktdr (Rh) insan kirmizi kan hiicrelerine ait bir dzelliktir, Niifusun % 85’i Rhesus
faktor tip D ("Rh(D)”) tasir ve bu insanlar Rh(D) pozitif olarak bilinirler. Rhesus faktér tip D
tasimayan insanlar ise Rh(D)} negatif’tir. Rh negatif bir kisi Rh pozitif kana maruz kalirsa,
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drnegin gebelikie oldugu gibi, Rh pozitif bebegin kani, annenin (Rh negatif kisi), kan
dolagimina girdiginde, anne, Rh’a kars1 anti-Rh veya anti-D antikorunu iiretebilir.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS, sizin Rhesus faktsrii (Rh) veya D antijenine kars
bagisiklik gelistirmenizi 6nler. Eger bir Rh(D)-negatif kigiye yeterli miktarda insan anti-
D(Rh) immunglobulin verilir ise Rhesus faktor tip D’ye karg1 bagisiklik olugmasi nlenebilir.
Bunu saglamak i¢in, Rh(D)-pozitif kan hiicreleri ile ilk temastan 6nce veya uygun bir siire
sonunda ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS tedavisi baglatiimalidir. Béylece, ANTI-D
IMMUNGLOBULIN GRIFQOLS igindeki anti-D immunglobulinler derhal yabanci Rh(D)-
pozitif kirnuzi kan hiicrelerini imha eder ve kiginin immiin sistemi kendi antikorlarint
gelistirmeye baglar.

e ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS asagidaki durumlarda kullaniir:
1-Eger Rhy (D) negatifseniz, babanin ve bebeginizin Rhy (D) (negatif) oldugunun kesinlikle
bilindigi durumlar diginda, Rhg (D) (pozitif) bebek tagiyorsaniz, dogumdan sonra ilk 72 saat
icinde uygulanur,
2-Eger Rhg (D) negatifseniz, babanin Rh (D) negatif oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar
disinda, kanama varsa, karm travmasi gegirdiyseniz, dig gebelik, diigiik tehdidi, dusiikler
veya anormal gebelik sonrasinda uygulanir,
3-Dogum Sncesi koruyucu olarak 28-32. haftalar arasinda uygulanir.
4-Eger Rhg (D) negatif bir kigi iseniz ve uyumsuz kan ve kan lirlinleri transfiizyonu yapildi
ise transflizyon sonrasinda uygulanir.

2. ANTIi-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Ozel giivenlik uyarisi

insan kam ve plazmadan hazirlanan ilaglarda, hastalara gecebilecek enfeksiyonlardan
korumak igin birtakun Onlemler almir. Bunlara; enfeksiyonlarim tagmma riskinin
dislandigindan emin olmak i¢in kamin ve plazma vericilerinin se¢imi ve bagis1 yapanlann ve
viriislerin/enfeksiyonlarin spesifik isaretleri i¢in plazma havuzlarinin test edilmeleri dahildir.
Bu iiriinlerin iireticileri ayrica kan veya plazmas: islemi icerisine viriislerin etkinsizlestirilmesi
ve/veya ortadan kaldirilmas1 basamaklarimi dahil etmektedirler. Bu énlemlere ragmen, insan
kanindan ya da plazmasindan elde edilen tibbi iiriinler uyguland:iginda, enfeksiyon bulasma
olasith@ tiimiiyle ortadan kaldirnlamamaktadir. Bu, yapisi bilinmeyen veya gelisen viriisler ve
Creutzfeldt-Jakob hastalik (CJD) ajam gibi difer enfeksiyon tipleri icin de gecerlidir.

Alman ¢énlemlerin insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), hepatit B viriisii ve hepatit C viriisii
gibi zarfh viriisler ve hepatit A zarfsiz viriisii icin etkili oldugu kabul edilmektedir. Parvovirus
B19 gibi zarfsiz viriislere karsi ise bu dénlemlerin 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) icin ciddi olabilir.

ANTIi-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS bir hastaya uygulandifi zaman, hasta ve iiriiniin parti
numarasi arasindaki ba@i olusturmak igin, iirfinlin adi ve seri numarasinin kaydedilmesi 6nemle
tavsiye edilmektedir.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici

etkenlerin size bulagmasini énlemek i¢in uygun asilariniz: (Hepatit A, Hepatit B, vb) yaptirmaniza
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 driinlerine kars1 alerjik reaksiyon
gecirdiyseniz.

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

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

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimz.

Bu ilag yenidogan bebeklere verilmemelidir,

ANTi-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’n  asagidaki  durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ:

ANTI-D iIMMUNGLOBULIN GRIFOLS, insan plazmasindan (kanin sulu kism) elde
edilmistir. Insan plazmasindan elde edilen iiriinler hastaliza neden olacak sekilde viriis ya da
diger enfeksiyon etkenlerini icerebilirler. Alinan tiim énlemlere ragmen, bu tiir ilaglarin
hastahk bulastirma potansiyeli vardir ve insan kam1 ya da plazmasindan elde edilmiy ilaglarin
kullanimimda enfeksiyon etkenlerinin bulasmasma bagh enfeksiyonlarin olugmayacag
titmityle garanti edilemez. Bu durum, bugiine kadar tanimlanmamis hastahk olusturucu
etkenler icin de gecerlidir.

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

» Dogum sonrasi kullanilmasi durumunda, iiriin anneye uygulanir, yenidogana uygulanmaz.

» Uriiniin Rh(D) pozitif olan veya Rh(D) antijenine bagisiklik kazanmig kadinlarda kullanimi
amaglanmamigtir.

o Bu iiriin enjekte edilirken kendinizi iyi hissetmezseniz (nefes almamizda giigliik, kendinizi
halsiz hissetme ve diger belirtiler igeren allerjik reaksiyonlar) enjeksiyon hemen
durdurulmalidir.

e Talimat iizerine intramiiskiiler enjeksiyon yoluyla uygulandifi zaman bu iiriine kars1 gergek
allerjik reaksiyonlarin olugsmast seyrek olmakla birlikte, insan anti-D(Rh) immunglobuline
alerjik tipte tepkiler (kurdegen, genellesmis cilt dokiintiisii, gogiis darligi, nefes almada
giiclitk, tansiyon diismesi ve anafilaksiler) olasidir. Yan etkinin yapisina ve ciddiyetine gore
tedavi gerekir. Sok olugmasi halinde, sok tedavisi igin en son ttbbi 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 basincmda diistise neden
olabilir.

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

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas

Kas igine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmginiz.,

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

Kact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza damgmiz.

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

Arac¢ ve makine kullanimt

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un arag ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi
yoktur.

ANTi-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler
hakkinda &nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin doz basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; dolayisiyla sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger son zamanlarda size bir asilama yapildi ise veya bir aplama yapilacaksa bunun hakkinda
doktorunuza bilgi vermelisiniz. Bunun nedeni; size son 2-4 hafta i¢erisinde agilama yapiimigsa veya

gelecek i¢ ay icerisinde kizamik, kabakulak ve sugigegi agisi olacaksaniz bu ilag agilamanin etkisini
azaltabilir.
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Kan testlerine etkileri

Eger ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS aldiktan sonra kan testi yaptuwmaniz gerekicse,
doktorunuza bu ilacin son enjeksiyon zamamimu bildiriniz. Kiigilk miktarlardaki anti-D
immunglobulini enjeksiyondan birka¢ ay sonra kanimizda tespit edilebilir halde kalabilir ve baz
testlerde yanhs sonuglara sebep olabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANTIi-D iMMUNGLOBULIN GRIFOLS nasil kullanilir?

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS sadece hastane uygulamas: igin tasarlanmis bir iirindiir.
Uriin tibbi personel tarafindan intramiiskiiler yolla uygulanir ve kendi kendine uygulama yapilmaz.

Uygun Kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Tedavinizin siklifi ve siiresinin yamsira almamiz gereken ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS
dozaji kisisel gereksinmelerinize gére ayarlanacaktir. Bu, sizin igin doktorunuz tarafindan
hesaplanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

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

Biiyiik toplam dozlar (=5 mL) gerekiyorsa, boliinmiis dozlarin farkli bolgelere uygulanmasi dnerilir.
Degigik yag gruplar:

Cocuklarda kullamumi: Bu ilag yenidogan bebege enjeksiyon igin degildir,

Yaghlarda kullanimi: Yaglilar i¢in herhangi bir ilave bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlarn:

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 konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANTIi-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS kullandiysaniz:

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS 'u almaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz, bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’u kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler:

Tedaviniz sonlandirildiktan sonra herhangi bir etki oldugundan siiphelenirseniz doktorunuza
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daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

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

- Agirt duyarlilik, nefes darhigs,
- Hizhi kalp atisi,

- Diigiik kan basinci,

- Bulanti, kusma,

- Dekiintii, eritem, kasinti,

- Yaygin eklem aginsi.

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise ANTI-D
IMMUNGLOBULIN GRIFOLS’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

- Enjeksiyon yerinde sisme, agr, eritem, sicaklik, sertlesme, dokiintii ve kaginma gibi bir

reaksiyon.

- Ates, halsizlik, isiime, bag agrisi.

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

Bulasic1 ajanlarla ilgili gitvenlik igin boliim 2’ye bakiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacruzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana geimesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.
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5. ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS*un saklanmasi

ANTED IMMUNGLOBULIN GRIFOLS'u gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve
ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki  son  kullanma tarihinden somra ANTID IMMUNGLOBULIN GRIFOLS'u
kullanmayiniz.

2°-8°C arasinda {buzdolabinda} saklayiniz.
Uriin kullanilmadan &nce oda veya viicut sicaklifma getiritmelidir.

(Cozelti, renksizden agik sar ya da agik kahverengive degiskenlik gosterebilir.

Cozelti berrak veya hafif opelesan olmalidir ve saklanma swasinda az miktarda partikiiler madde
olusumu gésterebilir. Uriin uygulanmadan Snce gozle kontrol edilmelidir. Bulanik veya ¢okelti
igeren ¢ozeltileri kullanmayimiz.

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

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadiginiz ANTI-D IMMUNGLOBULIN GRIFOLS 'u sehir suyuna
veya ¢ope atmaymiz. Bu konuda eczacimiza daniginiz.

Ruhsat sahibi:

Dem Ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza indnii Mah. Kayisdag: Cad. No: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

Bu kullanma talimat: ... ..... tarihinde onaylanmugtir.
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