
KULLANMA TALiMA Tl 

OCT A GAM 10 g /200 mL LV. infiizyon i~in ~ozelti i~eren flakon 
Damar i<;:ine uygulamr. 

Etkin madde: 
1 mL c;ozelti ic_:inde: 
insan normal immiinglobulini (IVIg) 50 mg* 
*En az %95'i insan normal Ig G ic;eren protein ic;erigine kaq1hk gelir. 
IgA <: 0.2 mg 

Yardzmcz maddeler: Maltoz, Octoxynol, TNBP, enjeksiyonluk su. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatznz saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya~ duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz a/ursa, liitfen doktorunuza veya eczacznzza danz$Znlz. 
• Bu ila~ ki~·isel olarak sizin i9in re9ete edilmi$fir, ba$kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu i/acz 
kullandzgznzzz doktorunuza sdyleyiniz. 
• Bu talimatta yaZllanlara aynen uyunuz. jfa9 hakkznda size 6nerilen dozun dz~·znda 
yiiksek veya dii:jiik doz ku/lanmayznzz. 

Bu kullanma talimatmda: 

1. OCT A GAM nedir ve ne irin kullanzllr? 
2. OCTAGAM'z kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. OCT A GAM nasrl kullanzllr? 
4. Olasz yan etkiler nelerdir? 
5. OCTAGAM'm saklanmasz 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. OCTAGAM nedir ve ne i~in kullamhr? 

OCTAGAM, immunglobulinler denilen bir ilac; grubuna dahildir. OCTAGAM 10 g I 200 mL, 
her mL'si 50 mg immiinglobulin i<;:eren 200 mL'Iik flakon ~eklinde ambalajlamm~t1r. c;ozelti 
berrak ya da hafif opalesan, renksiz veya hafif san renktedir. 

Bu ilay, sizin kammzda da bulunan insan antikorlanm i<;:erir. Antikorlar viicudunuzun 
mikrobik hastahklarla ( enfeksiyonlarla) sava~masma yardimci olur. 

OCT AGAM gibi ilavlar, kanlannda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha s1k 
enfeksiyona yakalanan hastalarda kullamhr. Aym zamanda, baz1 iltihabi (enflamatuvar) 
hastahklann ve bagi~Ikhk sisteminizin yanh~hkla kendi dokulanna kar~1 geli~tirerek 
olu~turdugu hastahklann ( otoimmiin hastahklar) tedavisi ivin daha fazla antikora gereksinimi 
olan hastalarda da kullamlabilir. 
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Y eterli dozda alman OCT A GAM anormal derecede di.i~i.ik IgG di.izeyini normal seviyeye 
vrkarabilir. 

OCT AGAM a~agtdaki durumlarda kullamhr: 
Bagr~rkhk sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immi.in yetmezlik 
sendromlan), 
Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininin di.i~i.ik seyretmesi ve kemiklerde 
ti.imor olu~umuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi geli~mi~ 

multiple myeloma), 
Kanda akyuvarlann (lokositler) a~m yogalmasryla karakterize durumlar (kronik 
lenfositik losemi), 
Kemik iligi nakli masmda gori.ilen bagr~rkhk sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik 
iligi nakli si.irecinde geli~en immi.in yetmezlik tedavisi), 
<;:ocuklarda AIDS hastahgma bagh enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu), 
<;:evresel sinir sisteminde gori.ilen Guillain Bane sendromu, 
Bagr~rkhk sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilasolar ile tedavi edilemeyen, 
deride yaygm kanama ve krlcal damar!arda agrr ve oldi.iri.ici.i prhtr olu~masryla 

karakterize hastahk durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP), 
Kandaki trombositlerin di.i~i.ik oldugu ITP hastahgmda cerrahi i~lemler ve dalagm 
yrkanlmasr ameliyatlanna hazrrhk amacryla, 
Vi.icut kaslanmn (ozellikle goz kaslan) gi.iysi.iz olmasryla karakterize hastahk durumu 
(bulber tutulumu olan Myastenia Gravis), 
Srkhkla be~ ya~mdan kiiyi.ik yocuklarda ortaya sorkan ve ate~. ciltte diiki.intii, 9ilek 
gori.ini.imi.inde dil, krrmrzr ve soatlamr~ gori.ini.imde dudaklar, avuso ivi ve ayak tabammn 
krzank renkte gori.ini.imi.i ile karakterize bir damar iltihabr hastahg1 (Kawasaki 
hastahgr), 
Hamilelige bagh prhtr olu~masr durumu (gebelik srrasmda geli~en sekonder immi.in 
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberligi). 

2. OCTAGAM't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

OCTAGAM insan kanmm srvr olan ktsmmdan (plazmasmdan) elde edi!ir. Bu nedenle 
pek ~;ok insanm kam toplanmakta ve bu kanlarm plazmasmdan yararlamlmaktadtr. 
iia~;lar insan kam ya da plazmasmdan iiretildiginde, hastalara ge~;ebilecek hastahk 
nedenlerini iinlemek i~;in bir dizi iinlemler ahmr. Bu onlemler, hastahk ta~tma riski olan 
kan vericilerini saptamak ve dr~anda btrak!ldtklarmdan emin olmak i~;in, kan ve 
plazma vericilerinin dikkatli bir ~ekilde se~;imini ve her bir kan bagt~mm ve plazma 
havuzlarmm, viriis I enfeksiyon belirtileri a~;tsmdan test edilmesini i~;erir. Bu iiriinlerin 
iireticileri aynca, kanm ve plazmamn i~lenmesi siirecine viriisleri anndtracak ya da 
etkisiz hale getirecek basamaklan da dahil ederler. 

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanmdan ya da plazmasmdan haztrlanan ila~;lar 

hastalara uygulandtgmda, bir enfeksiyonun bula~ma olasrhgt tamamen ortadan 
kaldmlamaz. Bu aynca heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ~;tkan viriisler veya 
deli dana hastahgt (Creutzfeld-Jacobs hastahgt) gibi diger enfeksiyon ~;e~itleri i~;in de 
ge~;erlidir. 

OCTAGAM'm iiretimi i~;in alman iinlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), 
hepatit B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarflt viriisler i~Yin etkili oldugu dii~iiniiliirken, 
hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 gibi zarfsiZ viriislere etkisi smtrh olabilir. 
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OCTAGAM, hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 ile ortaya ~tkabilecek enfeksiyonlan 
iinleyebilecek belirli antikorlan da i~ermektedir. 

ileride olu~abilecek bir hastahkla kullamlmt~ iiriin arasmdaki baglanhyt kurabilmek 
i~in, kullandtgmtz iiriiniin adt ve seri numarastm kaydederek bu kayttlan saklaymtz. 

OCTAGAM tek kullammhktn. Aym flakonu ikinci kez kullanmaytmz veya ba~ka bir hastaya 
kullandmnaytmz. Bu uyanlar ge<;omi~teki herhangi bir di:inemde dahi olsa, sizin i<;oin ge<;erliyse 
liitfen doktorunuza dam~mtz. 

OCTAGAM't a~agtdaki durumlarda KULLANMAYINIZ: 
Eger; 

• immunglobiilinlere ya da ilacm i<;inde bulunan bir maddeye kaqt alerjiniz ya da a~m 
duyarhhgtmz varsa, 
• Anti lgA antikorlanmn e~lik ettigi immunglobulin A seviyelerinizde dii~iikliik (lgA 
eksikligi) varsa OCTAGAM't kullanmaymtz. 

OCT AGAM't a~agtdaki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ : 
• A~m kiloluysamz, 
• 65 ya~m iistiindeyseniz, 
• Tansiyonunuz yiiksekse, 
• Kan hacminiz dii~iikse (hipovolemi), 
• Kan damarlanmzla ilgili sorunlanmz (vaskiiler hastahklar) varsa, 
• Akut bi:ibrek yetmezligine egilimli iseniz veya i:inceden herhangi bir derecede bi:ibrek 

yetmezliginiz varsa, 
• :;>eker hastahgmtz varsa, 
• Bi:ibreklerinizde enfeksiyon varsa, normalde kanda bulunmayan ve i:izel fonksiyonlan 

olmayan protein varhgt mevcutsa (paraproteinemi iseniz), 
• Bilinen, bi:ibrege toksik etkisi olan (nefrotoksik) ttbbi iiriinler kullamyorsamz, 
• insan immiinglobulini preperatlanna sistemik alerji ge<;mi~iniz varsa, 
• Kan protein diizeyinizde art!~ varsa (hiperproteinemi), 
• Bulantt, kusma, J~tga kar~1 hassasiyet, ani ate~, ~iddetli ba~ agnst gibi belirtileri olan 

beyin zannda olu~an bir rahatstzhgmtz varsa (aseptik menenjit sendromu), 
• Kammzdaki alyuvarlann biiyiik boyutlarda ytktlmast (hemoliz) ve bunun sonucunda 

olu~an kanstzhgtmz (anemi) varsa, 
• Kan ve kan iiriinlerinin transflizyonuna bagh akut akciger hasanmz mevcut ise, 

Doktorunuz sizin i<;oin i:izel i:inlemler alacakt1r. Bu gibi durumlarda immunglobulinler, kalp 
krizi, fel<;o, akciger damarlannda ttkamkhk (akciger embolisi) ya da derin damarlanmzda 
ttkamkhk riskini <;ok seyrek olarak artttrabilir. 

OCTAGAM'm damanmzm i<;ine verilmesi strasmda bir reaksiyon olu~tugunu hissederseniz, 
derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun karanna gore ilacm damanmzm i<;ine verilme 
htzt yava~lattlabilir ya da tamamen durdurulabilir. 

OCTAGAM'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasJ 
Uygulama yi:intemi a<;tsmdan yiyecek ve i<;eceklerle etkilqimi yoktur. 

Hamilelik: 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz~znzz. 
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Hamileyseniz doktorunuza bildiriniz. OCTAGAM'm hamileyken kullamhp 
kullamlmayacagma doktorunuz karar verecektir. Hamile kadmlarda OCT AGAM ile hi9bir 
vah~ma yap!lmamr~l!r. 

Tedaviniz szrasznda hamile oldufjunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacznzza 
danz~·znzz. 

Emzirme: 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza danz~znzz 

Emziriyorsamz ve aym zamanda OCT AGAM kullamyorsamz, ilacm iverigindeki antikorlar 
anne sutune de geyebilir. 

Ara~ ve makine kullammi: 
OCT AGAM'm arav ve makine kullammr yetenegi uzerinde hiybir etkisi gi:izlenmemi~tir. 

OCT AGAM'm i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler bakkmda onemli bilgiler: 
BaZJ tip kan glukozu test sistemleri(glukometre) OCTAGAM'daki maltozu (100 mg/mL) 
yanh~hkla glukoz (~eker) olarak algrlamaktad1r. Bu da, hatah yuksek glukoz yorumlannm 
ahnmasma ve dolayrsr ile hayati tehlike ta~1yan hipoglisemi (kan ~ekeri seviyesinin du~mesi) 
ile sonuvlanacak yanh~ insulin uygulamasma sebep olabilmektedir. Aynca, hipoglisemik 
durumun, hatah yuksek glukoz yorumu ile maskelenmesi durumunda gervek hipoglisemi 
vakalannda tedavi uygulanmamasma sebep olabilir. Buna bagh olarak, OCTAGAM veya 
maltoz iveren diger uriinler uygulandrgmda, kan glukoz iilvumu glukoza i:izgun yi:intemle 
yaprlmahdu. Kan glukozu test sisteminin, test stripleri de dahil olmak uzere urun bilgisi 
maltoz iveren parenteral (sindirim yolu dr~mda, damar ivi, kas i9i veya deri all! gibi diger 
yollarla ahnan) urunlerle kullamm ivin uygun olup olmadrgmm belirlenmesi avrsmdan 
dikkatle incelenmelidir. Herhangi bir ~uphe oldugunda, test sisteminin ureticisi ile temasa 
ge9ilerek maltoz iveren parenteral urunlerle kullammmm uygun olup olmadrgr tespit 
edilmelidir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullammi: 
Reyetesiz satrlan ilavlar da dahil olmak uzere, herhangi bir ila9 kullamyorsamz ya da yakm 
zamanda kullandrysamz veya son 3 ay iverisinde a~1 olduysamz doktorunuza bildiriniz. 

OCT AGAM gibi immunglobulinlerin kullamlmasr, krzamrk, krzamrkvrk, kabakulak ve 
suyiyegi gibi bazr zayrflal!lmr~ canh virus a~rlanmn etkisini bozabilir. Bu nedenle 
immunglobulin uygulandrktan soma, zayrflatrlmr~ canh virus a~rsrm kullanmak ivin 3 aya 
kadar beklemeniz gerekebilir. Krzamrk a~rsmda ise 1 yrla kadar beklemeniz gerekebilir. 

Glukoz testlerine etkisi: 
OCT AGAM, kan ve idrar glukoz testlerini etkileyebilecek maltoz iverir. (Detayh bilgi ivin 
"OCTAGAM'm iveriginde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmda i:inemli bilgiler" 
bi:ilumune bakmrz.) 

infiizyon hattr OCTAGAM'm uygulanmasmdan i:ince ve soma ya suda% 5 dekstroz (glukoz) 
ile ya da normal salin ile temizlenebilir. 

Diger ilavlarla kan~tmlmadan kullamlmahdrr. 

4/9 



immiinglobulin ahrken kan testi yaptmrsamz, doktorunuza bunu bildiriniz. <;:unkii bu tedavi 
kan sonw;:lannlZI etkileyebilir. 
Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz ~·u anda kullanzyorsanzz veya son zamanlarda 
kul/andzysanzz /Utfen doktorunuza veya eczacznzza bunlar hakkznda bilgi veriniz. 

3. OCTAGAM nasii kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i~in talimatlar: 
Doktorunuz hastahgm1za bagh olarak ilacmlZln dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktu. 

Oriin kullamlmadan once oda veya viicut s1cakhgma getirilmelidir. 

OCT AGAM uygulanmadan once i9inde par9ac1k olup olmadigi ve renk degi~imi aylSlndan 
gozle kontrol edilmelidir. Sadece benak ya da hafif opalesan veya renksiz ya da hafif san 
renkli vozeltiler kullamlmahdir. 

Eger iiriiniin i9inde paryac1k veya yozeltide renk degi~imi fark ederseniz OCTAGAM'1 
kullanmayimz. 

Uygulama yolu ve metodu: 
Damar i9i (intravenoz) yoldan infilzyonla kullamhr. 

Degi~ik ya~ gruplan: 

<;:ocuklarda kullamm: 
OCT AGAM dozun ve infilzyon hizimn dikkatli bir ~ekilde ayarlanmas1 durumunda 
yocuklarda giivenle kullamlabilir. 

Ya~hlarda kullamm: 
65 ya~ ilzerindeki hastalarda, doktor tarafmdan doz ayarlamas1 yap1larak ve daha yava~ 
inflizyon hlZlyla verilir. 

Ozel kullamm durumlan: 

Biibrek/ karaciger yetmezligi: 
Biibrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilac1 kullanmadan once 
doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Bobrek ve /veya karaciger 
yetmezligi olan hastalarda OCT AGAM, doktorun belirleyecegi 90k dii~ilk konsantrasyonlarda 
ve pratik olarak milmkiln olabilecek en yava~ infilzyon hlZlyla verilir. Bobrek fonksiyon 
testleri de dilzenli olarak yapilmahdir. 

Doktorunuz OCT AGAM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi 
kesinlikle erken kesmeyiniz yilnkii istenen sonucu alamayabilirsiniz. 

Eger OCTAGAM'zn etkisinin r;ok giir;lii veya zayzf o/duguna dair bir izleniminiz var zse 
doktorunuz veya eczacznzz i/e konU§'Unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla OCT AGAM kulland1ysamz: 
Kullanmamz gerekenden daha fazla OCT AGAM kullandiysamz, kammz koyula~abilir ve 
aki~kanhgt azalabilir. Bu durum iizellikle, ya~hhk ya da biibrek rahatstzhgt gibi riskli bir 
durumunuz varsa ortaya vlkabilir. 
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OCTAGAM'dan kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanml)'Samz, bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

OCTAGAM't kullanmayt unutursamz: 
Doktorunuza ba~vurunuz. 

Unutulan dozlan dengelemek il;in qifl doz almayznzz. 

OCTAGAM ile tedavi sonlandtrtldtgmda olu~abilecek etkiler 
OCTAGAM kullamm dozu, enjeksiyon arahklan ve tedavi siiresi doktor tarafmdan dikkatle 
belirlenmesi gereken bir ila<;tn. Tedaviniz tamamlandtktan soma miaya <;tkabilecek etkiler 
konusunda doktorunuza ba~vurunuz. 

4. Olast yan etkiler nelerdir? 

Tiim ila<;lar gibi, OCTAGAM'm i<;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~agtdakilerden biri olursa, OCTAGAM't kullanmayt durdurun ve DERHAL 
doktorunuza bildirin veya size en yakm hastanenin acil bOliimiine ba~vurunuz: 

• Giigiiste tam yeri belli olmayan stki~ma hissi veren bir agn durumunda; bu agn sol 
kola veya <;eneye dogru yaythp hareket etmekle artlyor, dinlenirken azahyor fakat 
ge.ymiyorsa, soguk soguk terleme, mide bulanttst, nefes darhgt, buzursuzluk varsa (bu 
belirtiler kalp krizinde ortaya <;tkabilir), 

• Viicudun bir veya her iki tarafmda uyu~ukluk, kuvvetsizlik, konu~ma bozuklugu, 
giirme bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilin<;te degi~iklik ve bilin<; 
kaybt var ise (bu belirtiler fel.y durumunda ortaya <;tkabilir), 

• Giigiis agnst, nefes darhgt, <;ok btzh soluk ahp verme, bmltth nefes, korku bali, 
huzursuzluk, iiksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde ptbtt yani pulmoner embolizm 
durumunda ortaya <;tkabilir), 

• Bacaklarda ~i~lik, agn, yiiriiyememe ile ilgili ~ikayetler varsa (bu belirtiler 
toplardamarlar i<;erisinde ptbtt olu~umu yani ven trombozu durumunda ortaya 
<ytkabilir), 

• Viicutta yaygm stcakhk artt~t, yanma bissi, ktzankhk, ka~mtl, yaygm diikiintii, dilde, 
dudakta, gtrtlak biilgesinde ~i~lik (adem) ve buna bagh soluk ahp vermede gii<;liik, 
viicutta yaygm iidem ve morarma, giigiiste stkt~ma bissi, iiksiiriik, baygmhk bali, ba~ 
diinmesi ve koma bali varsa (bu belirtiler ilaca kar~t geli~en ciddi alerjik ~ok yani 
anafilaktik ~ok durumunda ortaya <;tkabilir), 

• Ba~ agnst, ate~, ense sertligi (ba~m one veya arkaya dogru bareketin zorlamast veya 
yaptlamamast) bulantt, kusma, zibinsel fonksiyonlarda degi~iklikler, t~tga kar~t 
bassasiyet, uyku bali varsa (bu belirtiler beyin zari iltibabmda yani aseptik menenjit 
durumunda ortaya <;tkabilir), 

• Gii.ysiizliik, halsizlik, a~m yorgunluk, cildin soluk bir renk almast, nefes darhgt, 
diizensiz kalp at1~1 varsa (bu belirtiler kanstzhk yani anemi dummunda ortaya 
<;tkabilir), 
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• idrara s:rkamama varsa (anliri), 

• Halsizlik, bulantr, kusma, yiizde, kannda ve ayaklarda yaygm su toplanmasr, viicutta 
~i~me, kan basmcmda yiikselme, uyku hali, kansrzhk, ciltte renk degi~ikligi, ka~mtr, 
i~tahsrzhk varsa (bu belirtiler biibrek fonksiyon bozuklugu ile giiriilen hastahklarda 
ortaya <;:rkabilir ), 

• Ciltte diikiintii ve krzankhk varsa. 

Bunlann hepsi <;:ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin OCT AGAM'a 
kar~r ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek 
olabilir. 

Bu yok ciddi yan etkilerin hepsi oldukya seyrek giiri.iliir. 

Diger potansiyel yan etkiler a~agrda srralanmr~trr. 

<;:ok yaygm (:0:1/10), yaygm (:0:1/100 i1a <1/10), yaygm olmayan (:0:1/1.000 ila <1/100), seyrek 
(:0:1/10,000 ila <1/1.000); <;:ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edi1emiyor). 

Yaygm: 
• Y orgunluk, 
• Ba~ agnsr, 
• Bulantr, 
• Ate~, 
• Enjeksiyon yeri reaksiyonu. 

Yaygm olmayan: 
• Ka~mtrh deri iltihabr, 
• Srrt agnsr, 
• Titreme, 
• Giigiis agnsr, 

<;:ok seyrek: 
• Kalp krizi (miyokard infarktiisii), 
• inrne, 
• Akcigerlere prhtr toplanrnasr, 
• Derin toplardamarlann prhtryla trkanmasr gibi prhtr olu~umuyla seyreden durumlar, 
• Krrmrzr kan hiicrelerinin ge<;:ici olarak azalmasr (geri diinii~iimlii hemolitik 

anemilhemoliz), 
• Karacigerin fonksiyon degerlerinin (karaciger transaminazlan) ge<;:ici olarak 

yiikselmesi, 
• Biibrek fonksiyon testlerinden kreatin degerlerinde artr~ ve biibrek yetmezligi, 
• Ge<;:ici menenjit (geri diinii~iimlii aseptik menenjit), 
• Deri iltihabr, 
• <;:evresel dola~rm bozuklugu, 
• <;:arpmtr, 
• Derive mukozalann mavimsi-mor renk almasr (siyanoz), 
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• Dokilntillii klzankhk, 

• Hatah yilksek kan glukozu yorumu, 

• Akyuvar say1smda azalma, 

• Huzursuzluk, 

• Migren, 

• Ba~ donmesi, 

• Uyu~ma, 

• Kalp atlmmm h1zlanmasJ, 

• Dil~ilk tansiyon, 

• Yilksek tansiyon, 

• Solunum bozuklugu, 

• Bron~lann daralmas1, 

• Nefes darhg1, 

• Oksilrilk, 

• Kusma, 

• ishal, 

• Kann agns1, 

• Do kiln til, 

• Cilt klzarmas1, 

• Ka~mt1, 

• Sac; diikillmesi, 

• Eklem agrlSI, 

• Kas agrlSI, 

• S1cak basmas1, 

• A~m terleme, 

• Halsizlik . 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gec;meyen herhangi bir yan etki i/e kar~zla~·zrsanzz 
doktorunuzu veya eczacznzzz bilgilendiriniz. 

Y an etkilerin raporlanmas1 
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~J!a~tJgmlz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila<;: Yan Etki Bildirimi" ikonuna tlklayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattlm arayarak Tilrkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
gilvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglam1~ olacaksm1z. 

5. OCTAGAM'm saklanmas1 

OCTAGAM'z, c;ocuklarzn goremeyecegi ve eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda sak/ayznzz. 

2 oc -25 °C' de saklaym1z. 

Dondurmaym1z. Donmu~ ilrilnleri kullanmaym1z. 

Preparat uygulanmadan once partikill ve renk degi~imi a<y1smdan gozle kontrol edilmelidir. 
Partikill ve renk degi~imi giizlenmesi halinde preparat kullamlmamahd1r. Sadece berrak ya da 
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hafif opalesan veya renksiz ya da hafif san renkli <;:iizeltiler kullamlmahdu. Bulamk olan veya 
tortu bulunan iiriinleri kullanmaymzz. 

I~zktan korumak i<;:in flakonu dz~ karton kutusunun i<;:inde saklaymzz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCT A GAM 'z kullanmayzmz. 

<;:evreyi korumak amaczyla kullanmadzgzmz OCTAGAM'z ~ehir suyuna veya <;:iipe atmaymzz. 
Bu konuda eczaCJmza dam~zmz. 

Ruhsat sahibi: 
Berk ila<;: ithalat ve Pazarlama A.~. 
Po ligon Mah. Sanyer Cad. ABC Plaza 
No: 117/B Kat: 2 
istinye-Sanyer I istanbul 

Telefon: 0 212 277 33 03 
Faks: 0 212 277 30 36 

Uretim yeri: 
OCTAPHARMA Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H. 
Oberlaaer Strasse 235 A-1100 
Viyana Avusturya 

OCTAPHARMA S.A.S. 
70-72 rue du Man~chal Foch-BP 33 F-67380 
Lingolsheim Fransa 

OCT APHARMA AB 
SE-11275 
Stockholm isve<;: 

Bu kullanma talimatz ............ tarihinde onaylanmz§·fzr. (Gun Ay ve Yil) 
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