KULLANMA TALIMATI
IMMUNORHO 300 mcg (1500 IU) / 2 mL IM enjeksiyon igin liyofilize toz iceren flakon
Intramiiskiiler olarak (Kas icine) uygulanr.
Steril, apirojen

e Etkin madde: Her 2 mI’lik flakon 1500* 1U insan Anti-D immunoglobulini igerir.
* 100 mcg insan anti-D immiinoglobilini 500 Uluslararasi Birime (IU) karsilik gelir.

e Yardimc:t maddeler: Glisin, sodyum Klorir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaCiniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz

e Bu ilacin kullanim: sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

= Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya dusik doz kullanmayiniz

Bu kullanma talimatinda:

IMMUNORHO nedir ve ne icin kullanar?

IMMUNORHO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
IMMUNORHO nasil kullanair?

Olast yan etkiler nelerdir?

IMMUNORHO’nun saklanmas:

gRowdE

Bashklar: yer almaktadir.
1. IMMUNORHO nedir ve ne i¢in kullanilir?

IMMUNORHO, insanda bagisiklik sistemi tarafindan iiretilen ve Rhesus Faktor Tip D’ye karsi
caligan bir insan anti D immunoglobulin soliisyonudur. Rhesus Faktor Tip D insan kan hiicrelerinin
Ozel bir karakteristik 6zelligidir; Rhesus Faktor D’yi tasiyan kisiler Rh(D)-pozitif, Rhesus Faktor
D’yi tasimayan kisiler Rh(D)-negatif olarak adlandirilir.

Rh (D) negatif bir kisi Rh (D) pozitif kan ile karsilastiginda, érnegin Rh(D) negatif olan hamile
kadimin kan1 Rh(D) pozitif bebegin kaniyla temas ettiginde, Rh(D) negatif olan annenin bagisiklik
sistemi, Rh(D) pozitif olan bebegin kirmizi kan hiicrelerini yabanci kan hiicreleri olarak kabul eder
ve Rhesus faktor tip D’ye kars1 6zel antikorlar {iretir.

Immiinizasyon (bagisiklik kazanma) adi1 verilen bu siire¢ genellikle 2-3 hafta siirer; bu nedenle,
Rh(D) pozitif hiicreler ilk temas gerceklestiginde yok edilmezler ve sinyal veya belirti ortaya
¢ikmaz. Aym1 Rh(D) negatif kisi Rh(D) pozitif kanla ikinci kez temas ettiginde, daha dnce Uretilen
antikorlar bebegin Rh(D) pozitif kirmiz1 kan hiicrelerini yok ederek bebege zarar verecektir.
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Eger Rh(D) negatif bir kisiye insan anti-D (Rh) immunoglobulin verilirse, Rhesus faktor tip D’ye
kars1 bagisiklik kazanma engellenerek Rh(D) pozitif kimizi kan hiicrelerine karst antikor olusumu
onlenmis olur. Bunu basarmak i¢in, Rh (D) pozitif kirmizi kan hiicreleri ile ilk temastan 6nce veya
sonra yeterince erken bir zamanda IMMUNORHO ile tedaviye baglanmalidir.

IMMUNORHO inflizyonluk ¢0zelti icin, 300 mikrograma esdeger, beyaz veya hafifce sar
renkli, liyofilize, higroskopik toz iceren flakon ve ¢oziicu olarak enjeksiyonluk su iceren 2 mL
ampulden olusmaktadir.

e Fetiislin Rh(D) pozitif oldugu durumlarda Rh(D) negatif kadinlarda,

- Planlanmis dogum &ncesi korumada,

- Asagidaki gebelik komplikasyonlarini takip eden dogum oncesi korumada:
Krtaj/disiik/disiik tehlikesi, dis gebelik veya molar gebelik (mol gebeligi, bebegin
beslenmesinden sorumlu hiicrelerin kontrolsiiz sekilde ¢ogaldigi bir durum), rahim ici fetis
(cenin) 6liimii, dogum Oncesi kanama kokenli plasenta araciligi ile kanama, amniyosentez (anne
adaymin karin cildinden girilen bir igneyle amniyo sivisindan sivi alinmasi), koryon villus
biyopsisi (plasentadan ultrason kontrolii altinda ince bir igne veya ¢ubuk ile 5 mg kadar doku
parc¢asinin alinmasi), bebegin ters durmasi nedeniyle karindayken dondiiriilmesi gibi gebelik ile
ilgili manipulatif (el yordami ile yonlendirici) uygulamalar, girisimsel miidahaleler, kordosentez
(ultrason kontrolii altinda 6zel bir igne ile karin duvarindan girilerek gobek kordonundan bebege
ait kanin alinmast), karin travmalar1 veya fetiise ait tedavi edici miidahale.

- Rh(D) pozitif (D, zayif D ve kismi D) bebek dogumunda

e Rh(D) negatif kisilere, Rh(D) pozitif kanin veya platelet (kan pulcugu) konsantresi gibi
kirmizi kan hiicreleri igeren diger {lriinlerin uyumsuz nakli (transflizyonu) sonrasinda
uygulanir.

2. IMMUNORHO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IMMUNORHO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Rh pozitifseniz bebeginizin kan tipi ne olursa olsun size IMMUNORHO verilmesine
gerek yoktur.
e Insan immiinoglobulinlerine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
e IMMUNORHO’nun bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
daniginiz.
IMMUNORHO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

IMMUNORHO insan kanimin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir.
Ilaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastahk
nedenlerini onlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastahk tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak igin, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin,
virils / infeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
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kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir infeksiyonun bulasma olasihg 1 tamamen ortadan
kaldirilamaz.

Bu ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan
Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da
sonradan ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalhigi gibi diger enfeksiyon
cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ilerde olusabilecek bir hastalikla kullamlmis iiriin arasindaki baglantiyr
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklaymiz.

Ayrica;

IMMUNORHO kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastallk yapici etkenlerin size
bulasmasimi o6nlemek icin uygun asillarimizi ( Hepatit A, Hepatit B vs.) yaptirmanizi
onerebilir.

e IMMUNORHO yalnizca kas i¢i uygulama igindir, damar igine uygulanmamalidir (soK riski).

e Dogum sonrasi kullanim durumunda, Urlin anneye uygulanir. Yeni dogan bebege
verilmemelidir.

e Uriin Rh(D) pozitif ( Rhesus faktdr tip D tasiyan) kadinlarda ve daha 6nceden Rh(D)
antijeniyle bagisiklik kazanmis kadinlarda kullanilmamalidir.

e Gergek asirt duyarlilik reaksiyonlari seyrektir ancak anti-D immiunoglobuline alerjik tipte
cevap gorulebilir (Bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

e IMMUNORHO diisiik miktarda immunoglobulin A (IgA, Ter ve gbzyasi gibi salgilar ile
akciger, sindirim sistemi, idrar yollar1 gibi her tiirlii enfeksiyona agik viicut yiizeylerinde
bulunan antikor turt) icerir. Anti-D immnunoglobulinin IgA eksikligi olan hastalarda
basartyla uygulanmasina ragmen, IgA eksikligi olan hastalarda IgA antikorlar1 gelisme
potansiyeli bulunmaktadir ve bu hastalarda IgA igeren plazma tiirevi tibbi iriinlerin
uygulanmasindan sonra anafilaktik reaksiyon (ani asir1 duyarlilik tepkisi) gelisebilir. Bu
nedenle hekimin asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gelismesi riskine karst IMMUNORHO
tedavisinin faydalarin1 gézden gecirmesi gerekir.

e Nadiren, insan anti-D immunoglobulini ani asirt duyarlilik tepkisi ile kan basmcim
diistirebilir. Bu durum daha 6nceden immunoglobulin ile tedaviyi tolere etmis hastalarda bile
goralebilir.

Alerjik veya anafilaktik (ani asir1 duyarlilik tepkisi) tipteki reaksiyon siiphesinde
enjeksiyonun hemen kesilmesi gerekir. Reaksiyonlarin tipi ve siddetine gore tedavi
uygulanmalidir.

e Uyumsuz kan nakli sonrasi yiiksek dozlarda anti-D immiuinoglobulin uygulanan hastalarda
kan hiicrelerinin pargalandigi (hemolitik) bir reaksiyon meydana gelebilir. Bu nedenle
hastalar yakindan izlenmeli ve 6zel kan testleri uygulanarak degerlendirilmelidir.

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda 6zel 6nlem veya izlem gerekmemektedir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.




IMMUNORHO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Kas icine uygulandigindan a¢ veya tok karna kullanilabilir.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger doktorunuz oneriyorsa hamile olmaniz halinde bu ilaci kullanabilirsiniz. Mevcut ¢alismalar
Rh(D) immiinoglobulin (insan)’in gebelige veya anne karnindaki bebege/yeni dogan bebege zarar
vermedigini gostermektedir. Ayrica, sizin daha sonraki hamileliklerinize ve hamile kalma
kapasiteniz Uzerine de bir etki yapmaz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza dantisiniz.

IMMUNORHO emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac ve makine kullanim
IMMUNORHO’nun ara¢ ve makine kullanim becerilerini azalttigina dair bir belirti yoktur.

IMMUNORHO’nun igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
IMMUNORHO, 3,9 mg/ml sodyum igermektedir. IMMUNORHO, her dozunda 1 mmol (23
mg)’dan daha az sodyum (tuz) ihtiva eder; yani esasinda sodyum i¢ermedigi kabul edilebilir.

Rh(D) pozitif kanin veya kirmizi kan hiicrelerini tasiyan diger triinlerin uyumsuz nakli
durumunda, eger bobrek yetmezliginiz varsa veya kontrolli sodyum (tuz) diyetindeyseniz
doktorunuz yapilacak nakil hacmine bagl olarak iiriiniin sodyum (tuz) igerigini géz Oniinde
bulunduracaktir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Canli zayiflatilmisg viriis asilariyla kullanimi

IMMUNORHO kizamik, kizamikgik, kabakulak gibi canli zayiflatilmis viriis asilar1 ile yapilan
asillamanin etkililigini azaltabilir. Bu tip asilamalar IMMUNORHO uygulamasindan 3 ay
sonrasina ertelenmelidir.

Tedaviden Onceki 2-4 hafta icinde size as1 yapildiysa doktorunuzu bilgilendiriniz. Anti-D
immiinoglobulinlerin canli viriis asilariyla asilama yapildiktan 2 veya 4 hafta sonra uygulanmasi
gerekmektedir; eger anti-D immiinoglobulinlerin canli virlis agilariyla asilama yapildiktan
sonraki 2-4 hafta i¢cinde uygulanmasi gerekiyorsa, bdyle bir agilamanin etkililigi azalabilir; bu
nedenle doktorunuz asilamanizin etkililigini kontrol etmeyi planlamalidir.

Kan testleri

Eger IMMUNORHO aldiktan sonra kendinize veya yeni dogan bebeginize kan testi yaptirmaniz
gerekirse, doktorunuza bu ila¢ ile tedavi edildiginizi sdyleyiniz. Bu ila¢ size verildikten sonra,
bazi kan testlerinin sonuglar1 kaninizda antikorlarin eritrosit antijenlerine (6rn. A, B, D) pasif
aktarimiyla gecici artis nedeniyle yaniltici olarak pozitif ¢ikabilir. Eger dogum yapmadan once
bu ilact aldiysaniz, yeni dogan bebeginizde kirmizi kan hiicreleri i¢in yapilan antiglobulin testi
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(Coombs testi) gibi bazi kan testlerinin sonuglar1 da etkilenebilir.

Cocuklarda kullanim
Cocuklara 6zel etkilesim c¢alismasi gergeklestirilmedigi igin, yetiskinler ile gocuklar arasinda
farklilik beklenmemektedir.

Anti-Rho (D) immiunoglobulin diger tibbi tirinlerle karistirilmamalidir.

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

3. IMMUNORHO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Intramiskiiler olarak (kas icine) uygulanr.

Eger yiiksek doz (¢ocuklar i¢in > 2 mL, yetigkinler i¢in > 5 mL) uygulanmasi gerekirse,
boliinmiis dozlar seklinde farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

IMMUNORHO’nun c¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi heniiz kanitlanmamistir.  Uygun
doz/uygulama siklig1 kan nakli konusunda uzman tavsiyesiyle hesaplanmalidir.

Yashlarda kullanimi:
IMMUNORHO’nun yaslilarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

IMMUNORHO’nun boébrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimma iligskin veri
bulunmamaktadir.

Eger etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile Konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla IMMUNORHO kullandiysamz:
Asirt dozun sonuglari bilinmemektedir.

IMMUNORHO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

IMMUNORHO’yu kullanmayr unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayzniz.



IMMUNORHO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi IMMUNORHO’nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IMMUNORHO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik; dokiintii, kasinti, ylizde dilde sisme,carpinti, nefes almada
gucluk vb. )

e Anaflaktik sok (Ani asir1 duyarhilik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IMMUNORHOya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Bilinmiyor

e Bas agrisi

e Kalp atimimin hizlanmasi (tasikardi)

¢ Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

e Bulanti, kusma

e Deri reaksiyonu, kizarma (eritem), kasint1 (pirQrit)

e Eklem agris1 (artralji)

o Ates, halsizlik, iistime

e Uygulama yerinde: sisme ve morarma, agri, kizarma, sertlesme, sicaklik hissi, kasinti,
dokiinta.

Cocuklarda kullanim
Cocuklara 6zel bir veri mevcut degildir.




Viriis giivenligi hakkinda bilgiler i¢in bolim 2 “IMMUNORHO kullanmadan ¢nce dikkat
edilmesi gerekenler” e bakiniz.

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 numaral1 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. IMMUNORHO’nun saklanmasi
IMMUNORHO’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altinda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak igin dig kartonunun icinde, orijinal kabinda tutunuz.
Sulandirilmis tiriin derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra IMMUNORHQO’yu kullanmay:n:z.
Eger Uriin ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz IMMUNORHO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sechircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Onko Ilag San. ve Tic. A.S.

Kosuyolu Cad. No: 34, 34718 Kadikéy/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 92

e-mail: info@onkokocsel.com

Uretim yeri:

Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051
Castelvecchio Pascoli/Barga (Lucca)
Italya

Bu kullanma talimat: ...1...I... tarihinde onaylanmustir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:info@onkokocsel.com

ASAGIDAKI BILGILER BU URUNU UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
Pozoloji

Anti-D immiinoglobulin dozu, Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicrelerine maruziyet seviyesine gore
ve 0.5 ml’lik paketlenmis Rh(D) pozitif kirmizi kan hiicresinin veya 1 ml’lik Rh(D) pozitif kanin,
yaklasik 10 mikrogramlik (50IU) anti-D immiinoglobulin ile noétralize edildigi géz Oniinde
bulundurularak belirlenmelidir.

Intramiiskiiler kullanim igin insan anti-D immiinoglobiilinin dozu ve doz semasi resmi
kilavuzlarda yer alan oneriler dikkate alinarak belirlenmelidir.

Asagidaki pozoloji 6nerilmektedir.

Rh(D) negatif kadinlarda Rh(D) bagisikliginin 6nlenmesinde
e Antenatal profilaksi. Genel Onerilere uygun olarak, mevcut uygulanan dozlar 20-330
mikrogram veya 250-1650 IU araligindadir.
o Planlanan antenatal profilaksi:
Gebeligin 28 ila 30. haftasinda tek bir doz veya 28. ve 34. haftalarda iki doz.
0 Gebelik sirasinda gelisen komplikasyonlar sonrasinda antenatal profilaksi
72 saat i¢indeki miimkiin olan en kisa zamanda tek bir doz uygulanmali ve eger
gerekli gorullrse gebelik slresince 6-12 haftalik araliklarla tekrar edilmelidir.

e Postnatal profilaksi. Genel o6nerilere uygun olarak, mevcut uygulanan dozlar 100-300
mikrogram veya 500-1500 IU araligindadir. Eger diisiik doz (100 mikrogram veya 500 IU)
uygulanirsa, feto-maternal kanama miktar testi yapilmalidir.

Postnatal kullanim i¢in, Rh pozitif (D, zayif D ve parsiyel D) bebek dogumundan sonra 72
saat icindeki miimkiin olan en kisa zamanda iirlin anneye uygulanmalidir. Eger 72 saatten
fazla zaman geg¢misse, kullanimdan kaginilmamali ve miimkiin olan en kisa siire iginde
uygulanmalidir.

Antenatal profilaksi dozu uygulanmis olsa da ve maternal serumda antenatal profilaksiden
artan aktivite gosterilmis olsa dahi postnatal doz halen verilmelidir.

Fetal/neonatal anemi veya intrauterin fetal 6lim gibi blyuk bir feto-maternal kanama [> 4 ml
(kadinlarin 9%0.7-9%0.8°1)] siiphesi varsa, fetal HbF’yi (fetal hemoglobin) tespit eden Kleihauer-
Betke asit elUsyon testi veya 6zel olarak Rh(D) pozitif hiicreleri tespit eden akis sitometrisi gibi
uygun bir yontem ile kanamanin boyutu belirlenmelidir. Bu dogrultuda ilave anti-D
immiinoglobulin dozlar1 ( her 0.5 ml fetal kirmiz1 kan hiicresi basina 10 mikrogram veya her 0.5
ml fetal kirmizi kan hiicresi bagina 10 mikrogram 50 1U) uygulanmalidir.

Kirmizi kan hiicrelerinin uyumsuz transfiizyonlari

Onerilen doz transfiize edilen her 2ml’lik Rh(D) pozitif kan veya her 1 ml’lik kirmiz1 kan hiicresi

konsantresi basina 20 mikrogram (100 IU) anti-D immdinoglobulindir. Uygun doz, kan

transfiizyonu konusunda bir uzmana danigsarak belirlenmelidir. Rh(D) pozitif kirmizi kan

hiicreleri i¢in her 48 saatte bir takip testleri yapilmali ve tiim Rh(D) pozitif kan hiicreleri
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dolagimdan temizlenene kadar anti-D immunoglobulin uygulamasina devam edilmelidir. Daha
bliylik uyumsuz transfiizyon durumunda, tranfiizyon hacminin 300 ml’lik Rh(D) pozitif kirmizi
kan hiicresinden daha fazla olup olmasindan bagimsiz olarak 3000 mikrogramlik (15000 IU) bir
maksimum doz yeterlidir. Bu durumlarda, tiriiniin sodyum igerigi diisiik sodyum diyetinde olan
veya renal yetmezligi bulunan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Gerekli plazma diizeyine aninda ulasilmasi agisindan alternatif bir intravendz iiriiniin
kullanilmast Onerilir. Eger intravendz bir {irlin mevcut degilse, biiylik hacimli dozlar birkag
giinliik zaman diliminde intramiiskiiler olarak uygulanmalidir.

Uygun kullanim i¢in talimatlar

Enjeksiyonluk ¢ozelti igin toz ve ¢ozlcu
IMMUNORHO kullanilmadan 6nce, oda sicakligina veya viicut sicakligina getirilmelidir.

1. Liyofilize toz iceren kauguk tipadan merkez korumay1 ¢ikartiniz;

2. Coziicli ampul igerigini bir enjeksiyon siringasiyla ¢ekiniz;

3. Coziicliyli liyofilize toz igeren flakona enjekte ediniz. Bu asamada, sulandirilmisg
¢Ozeltinin kontaminasyonunu 6nlemek ic¢in flakonun kauguk tipasini yirtmamaya dikkat
ediniz;

4. Hafifce ¢alkalaymiz ve sulandirilmis ¢ozeltiyi siringa ile ¢ekiniz; igneyi degistiriniz ve
enjeksiyonu yapiniz.

Tam olarak ¢éziinmeme etki kaybiyla sonuglanir.

Bulanik veya tortu olan ¢6zeltileri kullanmayiniz.

Sulandirilmis iiriinler uygulanmadan 6nce partikiiler madde veya renk degisimi icin gorsel olarak
kontrol edilmelidir.

Sulandirildiktan sonra {iriin renksiz —soluk sar1 renktedir.

Liyofilize Grlin ¢c6zucu ile sulandirildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

Toplam sulandirma islemi 5 dakika igerisinde gergeklestirilmelidir.



