KULLANMA TALIMATI

YIGAM?* LIQUID 5 /108 ml. IV infiryen igin ¢Bzelitl iceren fakinn
Damar igine xygulamrr.

Eitkin modde: Insan noomel immidnoglebulini (TVIg)

I L ¢dzel 50 mg mes notmsl ionodnoglobuling icerit. (Eo az % 955 nzao aommosl [pG iceen
protein igexigine karulik gelir.)

IgA icerifi oo fazla 14 mikrogram/od "dir.

IgG alt suf daghhuom plazmaya benzerdic (vaklasik degerler): IpGl: 40 od, IgG2: % 29, IgG3: %
8, Iglid: % L

Yardmci meaddeler: nsan albimini soliisyoou % 20 (stabilizatir olarak sodyum n-okianoat
igerir), elikroz, glisin, sodyum asetst.

W Bu ileq ¢k izlemeye tabidir, Bu liggen yeni ghvenlilik bilgisinio hezhi olarak belirlenmesini

seflayacaktn, Mevdana gelen herhangi bir yan etkiyi rapoddayerak yardune: olabilirsiniz, Yan
edkilerin naml raporkaacadios dfvenmek igin 4. Bdlikdin sonurs bakabibiziniz.

Bu s kulisomsyn baslamadan Smee bu KULLANMA TALIMATINI dikkstiice
ekuyunuz, ¢limlid skxin igin dwemll bilgilor ioermse kiedls.

& By kullamma sbfimotan sekiovenz, Daba sorva tedror oksmava tivag duvabifivsiniz,

* Efer llave sorvlanne olursa, likfen doftonoosa veya eczacrnza darmone.

* Bu ling Kylrel olarak sizin icin regere sdlimisir, bagkalarina vermayinks,

o Bu facen kullorom suwocends, doleera vaye hastaneye ginifinizde doltorunnsa bu tlact
keellandrfinz: xoyleyink.

+ Bu talimaiia yaztandara avnen wywmiz, Hag kakluda size Snerllen dozwm diginda yakeek
vy diigtik doc kullanmayiras.,

Du Kullanuss Talieatueda:

1. VIGAM® LIQUID nedir ve ne icin knllonsior?

2 FIGAM® LIDUTDL kullammadan Snce dikkar oditwes] pevekenter
3. FIGAM® LEQUTD nasil kailansir?

4 Diaxr pon atfdler nelendir?

1 FIGAM® LIQUID in sekianman

Bashkiar yer almaktader.
1. VIGAM®™ LIQUID wedir ve me kcin knEanihir?

VIGAM® LIQUID sterl, renksiznden sohuk kehoibar voya soluk yegile kayan renkte bir arvudir,
Seffal com gigeda bulunur ve kauguk tipa ile kapatiho, Tapa enodyeth kapak ile kapatilir,

VIGAM® LIQUID, etken madde olarak insan normal imminoglobiilin (viicutts enfeksiyonlara

karg: savagan proteinler) igeren bir soliisyondur. Bu inundinoglobiilinler sitrekli giizetim aliinda
olan donSrierin kan plazmasmdan elde edilic. Bu donddder Amenka Birlegik Deviefleninden
secilmig donbdrlerdir.
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Bu ilviin enjeksiyon olatak toplardamara verliv (latravendz infliryon). Doldor gdzetinrnde
uygulanir.

VIGAM® LIQUID cesitli hastahklarm tedsvisind= kullamhr. Doktorumz size bu ilaca ne igin
kullanch@onazt izah edecektir.

VIGAM® LIQUID asagvda belirtilen dunnulacda knullaaihr:

Iulllamlr
hgmmmglnbﬂhnmn(kmdamﬂohﬁlmduikbﬁi} ) .
) ﬂiﬁﬁﬂlﬂﬂlgll immiin yetmezik (bagasiklik sisteminin antilor & ! i)
- Ciddi kombine umdin yetersizlik (vilewdu hastahklsen karsy duyarls hale getiven geoetik
begusiklik gistemi hastal1d:)
- Wigkott Aldrich sendrotw (ekzema, tekrardayan enfeksivonls ve kanda bevaz kfre
sayremida aznbma ile kendini gBsteren kalirsal hastahk)

VIGAM® LIQUID asafidaki hastaliklann sebop oldufu sekonder antikor eksiklifinde de
kullanbr:

- Lenfositik 15semi (agm kan hileres] ohuguwmou’}
- Difer kemik ilifi kanserleri
= Cocuklardaki ATDS

VIGAM® LIGUID yukanda saylantann dinnda:

fmnin trombositopeni (TTP, trombosit bozuklugv)

Kawasaki hastabid (gocukbardedi kan damaclan ve kalp rabatsizhig)

Guillain Barrd sendromw (periferik sinir rahatszlidn)

Vileut kaslavom (Szellikle gz kaslar) ghesilz olmaniyla karakierize hastalik durwnu

(bulbert:ﬂulumolnnm}wtemam}

- Madir gieililen ve his kasuru olmakzin yavas ve ilerleyica bir gyekilde bacaklarda simedtrik
olma}mhahulﬂdalmmwhmﬂﬂ:{h{u]hﬁﬂm] Motot Naropati; MMN)

- Sinir kildin bozmlmasryle kendini gosteren coklu sinir totubamumn kot tedavisinds

-  Eemik iligi naklinde ullanalur,

2. VIGAM® LIQUIIV| kulannsdsn Snce dikkat edilmes] gerekenler
Virds glivenlitifl:

VIGAM?®* LIQUID insan kanmm sr olan kxsmomsdan (plazma) elde edilir. Bo medenle pek
ook Loanutn Lant toplaunsakia ve bw kaularin plazmasindan yaratiatilsakctadsr, aglar
invan kam ya da plazoasnds SrefiidiElode, havislara gecebilecek hastahl wedemberdui
dmlemsek Icin Hr dizl dalem ahoor. Bunlar, hastablc taama riskl elan kam vericllerini
vaptamal: vo dgarsda hiralaldidziavindan cnie obsak edu, kan vo plazaa verdellerinin
dikkalli bir geldide secimini ve her Mr ksa bafsanm ve plazea hevoziarmom,
virlis/emfeksiyon beliviller] agwmvan tect odibn esind iperir. Bu drilnlerin Greticlleri ayries,
kawin ve plarwcamim bylemmnaesi sfivecine virfisler] arindiracak va da etkisks hale getlvecels
haamxakiam da daldl aderder.
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Bitin bu Salemlere agmen, lnssn knnmdan y» ds phazmasndsn baziriamsn flaglar
bastalara wygulandipands, b eufeksiyonuwn bulayisa slasthil tanatet  ortadso
ladralamyr. Ba ayriea heaiiz bilimmeyen va da soarsdan ortays qlzam viriinler veva deli
mmtmmmhm}wm“wm%ﬂ
m%mmﬂwmmmnmmmc
virlislh gl zarih viriisier e 2arfuz bepatlt A virdsd Icin ofkill oldwdu kebul edlilrken,
parvaviriia B1% gibi zarkx viriislere karpm smurk edkisl olabilir. Parvoviria B19
enfeksiyosu hamile kadinbsr ([al emfelsiyon) v bafmiklik sisiemd baskilanmis veya
ameisly ($rm. orak hiicre anemisl veya bemolltk ancml) alan Kisiler kciin tehiikell slabilr.

Ba irile msan kamndan eide ed@difinden, virdsler gibi enfekslydz ajanlarm ve teorik
slarak Cremtzfeldi-Jacob (CID) hastahfy sjaniarmun balsgma riskinl tayryatilir. Heldn
bu driiniim riskier] ve yarariam hakkinda hastaya bilgl vermelldir, Uriindi knBsnddtan
sonra seri sumaravmi kaydeineenkz Snerilmckiedir,

Biittn bu dnlemlers raPmen ivaan plazmasindan ¢lds edilon frilalet enfeksivon bulaghmma riski
baglaniry kursbilmek icin, Enllanchdunrz Gelin ads va seri oumarmsmi kaydederek bu kayitlan
saklaymiz, VIGAM?® LEQUID tek kullammnlktsr, Aym flakosu ikined kez knllanmaynmnz veya
bagka bir hactaya Imllondhrmayinz.

VIGAM?®* L1IQUIDL apagedakl durumisrds KULLANMAYINIZ

- Insan noomal immbooglobulinine va da VIGAM® LIQUID in berbangi bit bilegenine kars)
alerjiniz varsa,
- IgA eksiklif va da IgA "va karp antikorlarn gelizmis ohmas donmmnda kodlarumayuuz.

VIGAM® LIQUID'L agaipdaki durumlards DIKKATLE KULLANINIZ

Asafdaki dunnalacdan hechang bir sizin igin geperliyse, VIGAM® LIQUID almadan dnce
bunu Joktoranoza sdylemelisiniz:

Seker hastahfniz varse,

Agini kiloloysaniz,

Bibeek bozuknfumz varss,

Innn{?inxﬁﬁdugaqmi‘sm}.dmumumh,‘

Kalp gikayetiniz varsa (gindi ya da gegmigte),

635 yas fizerindeyzeniz,

Bagka ilaclar abiyorsamz,

Hamdle izeniz, hamile olma ihfimalingz voesa va da emzinivorssuz by ilaci dikkafll
kunllsmnre,

Bu uyanlar, gecmigteki hechangi bir dinemde dahi olsa sizin icin gecerliyse Witfen dokiorunnza
damsinez,

VIGAM® LIQUID'In yiyecek ve igecel ile kullandman
Uygulams yoku itibanyls yiyerek ve iceceklerle bir etkilegimi yoktur.



Hamilelik

Haos kullanmadan Snea dokioruiu=a veya ee=nomi=a dantym=.

Hemileysoniz, hamile olma dwumumez varsa ya do emzirivorsane doksonwnuza bildiriniz.
VIGAM® IIQUID"in hamileyken ya da emziricken Imllambp knllanlsmoyacaging doktorumz
karae verecektir,

Tedavirdz srasmde batile oldwgimucie fork ederyemic hamen doldortimico veya gc-actn=a
danzme.,

Ewrirme
Naos hullarunadan snee deliorunisa veys eczacensa daugom-

antikorlar anne siitfine de gecebilir.

Ara¢ v wiakhne Enidanting
Arae va da makine knllamm ile ilgili herhangi bir etki glizlenmemigtir.
YVIGAM?* LIQUID'tn igeriffinde bulunan bazi yardmncs maddeler kakknnda Gnembil bilgi

Bu Orin silkroz ierit; efer deha Suceden doktorunnz tarafmdan baz jekerlere kneg
intoleransmiz oldogu 36ylenmisse ba abbi tirimd almadan Gince doklorommzls temasa geginiz.

Bu tibbi triia ber 100 ml'de 16 mmol sodyom ihtiva eder. Bu dunun, kentrollt sodyum
diyetinde olan hastalar igin giiz dnlnds bulunduratmalidir.

Dier iinglaria birBkte kullaowm

Helen bagkn herhangi bir ilag kmllanryorsamz ya da zon zamanlards knllandryzan (reqatesiz
olarak kendiniz akhfinez ilnglar dahil) dokioromiza ya da eczacmaza séyleyiniz. Bo vine bagka

highir ilag va da w1 eldanmemelidir; ¢inlkd banlann Griin i zenmdeld sikilen belidsnmemigtir.

ﬁmghhﬁninfﬁzwuhn,hnmk,mhaﬂn,kahukuhhwﬁm]hwmhmagihihm
virlis agilacuyls bafisklipm saflanmasun eo az 6 bafladan 3 ava kadar sdrelerie angellevebilir.
Fazanmkta tm bozalna bir vila kadat devam odatrilic.

Eaun testler
mmmmmmmgﬂmmmmﬂwmmmphwmm
smmqlaralmlhll Builag, kasmmzdala esith antikorkain dilzevinin birkag hafta va daha uzun
bir stre boyunca yikselmesme neden olacaktr.

Egor regeteli v da regetesd= horkangi bir flacy ju cide hulfannyorsane= veya son samardanda
inellanchniz Ise Witfen dolgorumszo veve accacmiza btnlar heklde bilgt veriniz.



3. ¥IGAM® LIQUID nanl knBEamihr?
Uhygum kollanmn ve doz/mygulama slzisih icin Glimaflar:

VIGAM® LIQUID damar icive (intravendz yoldan) uygalane, Uygulamay doktotanuz veya
bir hemgire yapacakhr. Hacmizm dozo ve uygnlama sikhd sizde o hactahiin ne amacla
kullamicdifms ve vieut agichiguuza pdee dokioroanz tarafmdan belirlenscektir,

Antikor sksiklifi: 3 - 4 haftada bir 9.3 - 0.5 mg'kg.

Kmﬁkthﬁkm&ulm(lﬁsum dehil) ve cocuk AIDS'i: 012-0:4 gkg her 3 - 4 hafiad bir.
fmmaiin trombositopeni (ITP): 2 - § giin dezlara bitlinmiis sekilde toplamda 2 ghg.
Guillain Barvé sendoomu: 5 giln steeyle 0.4 g/kg/glin,

Eawasaki hastaldr: 8 - 12 zeat slreyle 2 ghke tek doz olarak ve aspirin ile birikte.
Kemik iligi nokli Savesi ve souras: 2 bafiada bir 0.2 - 0.4 gkg.
Uygubama yolu ve metodu:

VIGAM® LIQUID, intravendz volla (damar ipine) uygulanir,

-Umlwabﬂlm:tcuﬂamm‘mumﬁ yavag bir gokikde ahuaymhg[ayam .
Sizin ne Siglide rshat oldufonuza bafh olarak dokiorummz mypulama hzam gidenel: srthrabilir.

Dejiclk ya3 graplar:

Cocuklards kullanwm i

Kﬂmgﬁ-@dmmhmmyml&@ﬁmﬂmﬂaw ergenlerds (0- 18 ya3) doz ve uypulama
sikhif deficnez.

Yaxshilards kullanwm:

Yagliysauz ilacmaz 3ize, doktomsmzun tarafindas doz aysrlamas: yapilarek mOmiin olan e
diigik doz ve huzda verileceldir.

Ozel kollswmn duromban:
Bibrek/ Karackior yetmesMl:

Bobrek ve kamcifer fonksivon bomklufomuz bulonoyorsa, bu ilaci kullanmadean Omce
doktounuza sdyleyiniz ve doktorunuzun doerilerine vyuauz. Bibwek yetrezlifiniz voesa
ilsciniz size, doltornnzm tarafmdan doz ayardamas yapilarsk mbmidin olan en diglk doz ve
hrzda verilecekiir. Aynca diizenli olerak size bazy hibrek fonksiyon testleri de vapilacaktr.

Efer FIGAM® LIOUID in athivinint ok giiclt veya savyf olduffuna dair bir iclenindni= vor ive
doktorimiz veva scsacmrs e



Kullanmanz gerecenden dnka fazin VIGAM LIQUID kulsndiysanz

Kullanmamz gerelenden doha fazk VIGAM® LIQUID kullanciysamz, keodimizi kbtd
hiszadarseniz ya ds herhangi hir rahatsrzhine olores bom doktormnuera sfiyleyin .

VIGAM® LIOTIDY den knlionmans gevekenden foslasim kullamsessar= bir doktor vews ecaoct
ile lomugure.

VIGAM?® LIQUID kullanmay nuniursanis
Urnetwlan doclare dengelermek igin ¢B¥ dos almavms.
YIGAM® LIQUID ils tedavl samlamdmidipmds shosabllecek etkiler

Dokionuwz VIGAM® LIQUID ile tedavinizin ne kadar silrecegini size bildirecektir, Tedaviyi
kesinlikle avken kesme yiniz ¢inlkil istenen sonucu alamayabiliveiniz.

4. {Masm yan eikiler nelerdir?

T ilsglarda oldufu gitd, VIGAM® LIQAUID in igerifinde buhuaan maddelere duyaeh olean
kisilerde ymn etkiler olabilir. Doktoromnz bazlangeta inflizyon hrzam en aza indirerek (0.01 -
0.02 mL/kg/dk ) yaa etkileri noinimize edecektir.

Fiddetli bag afrisi

Is1fa bakemama

Ewsma

Boyan tunbinasi

Tiireme

- Swtafnn

- Nefes darbi

- Aktjik eilt resksiyonlac:

Migren gesmigi olanlar veya yiksek doz alanlards bu yan etkilerin givilmesi daha olassdir.

Yan ethiler agagidaki kowegorilerde gosterildifi sekilde siralannugar:
Cok vaygm: L0 bagtamm o 42 1"inde pdriilebilr,

Yeymn: 10 hastamn 1°inden az, fakat 100 hastamn 1'inden farda i

Yaygm olmayan: 100 hastamn 1 mden az, fakat 1000 hastamn bicnden &:luﬁm]ehﬂr
Seyrek: 1000 hastenmin 1 inden az pariilebilir fakat 10,000 hestanm | indea fazla ghrillebilir.

Cok seyrelc 10.000 hastanm 1*inden az ghilebilir.
Biliviyor: Ebkdeki verilerden hareketls tahamin edilsnvor.

Cak yaymn
-Al.q

Yavgpn

« Bag ajnan

« Randini ki hissetros
» Siviles dildintiisil



« Yorguoluk

« [nfizyon bilgeginde a@r/enflamasyon

» Tansiyon vilkzalmesi (hipsrtanrivon) veyn dikgmesi (hipotansivon)
» Bofiazda afn

« Kagmtih Inzarik yikz

« Palen deri enflamasyonn
+ Eklem afns

+ Uyuguk higsetme

Seyrek

« Ko baginenm ani dlsnoes

« Kammuz kan hiicrelerinin hasan
« Bibrek fonksivonlarmda azalma

Tavsiye edilen infllzyon huzi yakmdan kontrol edilmelicdir ve bu slire siasimda heshangi bir
semptomun olup obmadedy agwmdan dikdesth bir gdzetim phnds tutublmanee gerekhidir.
Feadinizi kit hissediyorsanez dokrtoromza styleyiniz. Bu durumda infizyon yavaglahilacak
da pir kendinizi daha vl hissadinceye kadar mfitryona ara verilecekt.

tamamlandhictan sonra et az 20 dakika ya daiiriin size ik kez wygulanayorsa bir saat
boyunca yanmmzda biri buhmmalider,
durdurp devhal dokioroouzla emas koarmiz.
Bir inffizyou sirasuvda kendinizi kdth hissederseniz, derbal dokiora ya da bemgireye sdyvleyiniz,
Muhtemelen siz kendnizi dabm ivi hissedinceve kadar inflizyen ln azalblecakisr. Baoan
arduvdan, infilzyon huzi dikkatls articidacakie. Bir inflzyon sirasinds kendinizi dzellikls kSl
hissederseniz infizyon dordoralmalidir; ancak kendimizi dahs ivi hissettiinizde mffizyons
devam adilebilir.

Yan etkilerin

Fuollenme Telimshnda yer alan veyn almayen herhangi br yen etki meydana gelmess
duronunda hekiminiz, eczacitez veya ireniz ile Imtmsunuzﬁmm kargilagtifiniz yen
aikileri worw titck gov.ir pitesinde ver alan “leg Yan Bikd Bildirimi™ ikomona tkleyammk va da
0 B0 314 00 08 nunatal yan etki bildirim hattrn arayamk Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

Efer bu kwilomna alimarnds bahsi geemeven Rarhangt by yan et #le korguagirsams
doktormsy wows ecsaciny bifgiiendirii=,

5. VIGAM® LIQUIIV in saklanteas
VIGAM® LIOUIDY: cocublarm giremevecefi, erigemtevecedi yerlerde ve awbalgimda

Tlag +2°C ile +8°C ammaindski sicakliklanda karton kunsumn iginds kersnlikta salkiaamalsdir.
DONDURMAYINIZ. Doamug iirileri gizilp kullanmayrmz. 25°C’de 3 aya ksdar kise
bulaaikss yva da tormolae varsa VIGAM® LIQUID' i kollsatiaysniz,



icermemektedir. Bu nedanle, baghik delindiktes sonra hetwen ya da 2 sast kimde infilzyona
Sou Enllanms taribiyle oyuinle olarak knBanmee.

Armbelaidaki son kvitarma wortiinden sorra FIGAM® LIQUTD 1 kllamurvine,

Cevreyi kuramak amacoia kiffonmoediine FIGAM® LIQUIDT sehir suvuma vewa ¢ipe

Rubic sakibi:

Vitalis Saglik Orilnleri Damgmanhk ve Tic, A.$.
Rirlik Mahallesi 448.Cad. Ho:89/A 06610
Cankaya/Ankara’ Torkive

Tal: 0312 4%6 50 96

Faks: 0312 496 &0 97

e-posia: info@vilalis.com.tr
Uretici:

Bio Products Laboratory
Dogger Lowe, Elstree, Herts,
WD 3BX,

Ingileere.



