KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

W Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Béliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

VIGAM LIQUID 5 g/100 mL IV infiizyon ic¢in ¢ozelti iceren flakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

VIGAM LIQUID, 5 g’1 insan normal immiinoglobulini olan 7 g/100 mL insan proteini
icermektedir. VIGAM LIQUID in IgA igerigi toplam proteinin %0.02sinden (a/a) azdir ve alt
siuf dagilimi IgGl1:1gG2:1gG3:1gG4  yaklasik 64:29:6:1°dir; bu dagilim plazmaninkine
benzerdir.

Yardimci madde(ler):

Bu t1bbi {irtin 24 mg/ml sodyum icerir.
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravenéz infiizyon icin ¢ozelti
Cozelti berrak, renksiz ila soluk kehribar ya da soluk yesil renkli sividir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

1. Immiin yetmezlik durumlarinda replasman tedavisi icin;
a) Antikor tiretiminin bozuldugu primer (Konjenital) immiin yetmezliklerde,
b) Kronik Lenfositik Lésemi tanisi olup, hipogammaglobulinemisi bulunan ve profilaktik
antibiyotiklerin yetersiz kaldigi, tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen olgularda,
¢) Multipl Miyelom tanist olup hipogammaglobulinemisi bulunan ve pndmokok
immiinizasyonun yetersiz kaldigi tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen olgularda,
d) Konjenital AIDS ve tekrarlayan enfeksiyonlarin goriildiigii cocuklar ve addlesanlarda,
e) Allogenik hematopoetik kok hiicre transplantasyonu sonrasinda
hipogammaglobulinemi gelisen olgularda,
2. Immiinomodiilatuar etki i¢in;
a) Kanama riski yiiksek olan veya cerrahi miidahale Oncesi trombosit sayisinin
yiikseltilmesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olgularinda,
b) Guillain-Barreé sendromunda,
¢) Kawasaki hastaliginda,
d) Multifokal motor néropati hastaliginda,
e) Kronik Enflamatuar Demiyenilizan Poliradikiilonoropatinin akut tedavisinde (KIDP)
f) Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis tedavisinde uygulanir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Replasman tedavisi immiin yetmezlikler konusunda deneyimli bir hekimin denetiminde baslatilmali
ve izlenmelidir.

Pozoloji/ uygulama sikhgi ve siiresi:

Pozoloji ve uygulama siklig1 endikasyona gére degisir.
Replasman tedavisinde hastadaki farmakokinetik ve klinik yanita baglh olarak dozun bireysel olarak
ayarlanmasi gerekebilir. Bir rehber olarak asagidaki doz semalar1 verilmektedir.

Primer immiin vetmezliklerde replasman tedavisi

Doz, serum IgG diizeyi en az 5-6 g/L olarak sabit kalacak sekilde (bir sonraki infiizyondan énce
Olgtilen) ayarlanmalidir. Bu diizeylerin saglanabilmesi i¢in tedavinin baslangicindan itibaren 3-
6 ay gereklidir. Onerilen doz 3-4 haftada bir 0.3-0.5 mg/kg’dur.

Hipogamaglobulinemi (IgG < 500 mg/dl) gelismis ve tekrarlayan bakteriyel enfeksiyonlari olan
kronik lenfositik 16semi hastalarinda profilaktik antibiyotik tedavisiyle basarisiz olundugunda;
hipogamaglobulinemi gelismis ve tekrarlayan bakteriyel enfeksiyonlart olan plato fazindaki
multipl myeloma hastalarinda pndmokok immiinizasyonuna yanit alinmadiginda; konjenital
AIDS hastalarinda tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon durumlarinda 6nerilen doz her ii¢ ya da
dort haftada bir 0.2-0.4 g/kg’dir.

Allogenik hematopoetik kok hiicre transplantasyonu sonrasinda gelisen
hipogammaglobulineminin tedavisinde

Allogenik kok hiicre nakli sonras: bakteriyemi ve tekrarlayan sinopulmoner enfeksiyonu olup,
IgG diizeyi < 400 mg/dl olan hastalarda dnerilen doz 2 haftada bir 0.2-0.4 g/kg’dur.

Immun trombositopeni (ITP)

2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg’dur.
Relaps oldugunda tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barré Sendromu

5 giin siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

Kawasaki Hastalig1

8-12 saat siireyle tek doz olarak uygulanan 2 g/kg’dir ve asetilsalisilik asit ile kombine olarak
verilir.

Multifokal Motor Noéropati hastaliginda

Baslangi¢ dozu: 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg.
Idame dozu: 2-6 haftada bir 1-2 g/kg.
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Kronik enflamatuar demivelinizan polinodropatide

Baslangic dozu: 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda total 2 g/kg uygulanir. Yanit alinamamasi
durumunda 3 haftada bir 1 g/kg total doz 1-2 giinde verilir ve 2 ay sonunda yanit alinamazsa

tedavi kesilir.

Idame tedavisi: baslangic tedavisine yanit alinmissa hastanin klinik yanitia gére 2-6 hafta bir
0.4-1 g/kg total doz 1-2 giinde uygulanir.

Doz onerileri asagidaki tabloda 6zetlenmistir:

Endikasyon

Doz

Uygulama sikhg

Primer immiin yetmezliklerde
replasman tedavisi

Sekonder immiin yetmezliklerde
replasman tedavisi

AIDS’li ¢cocuklar

0.3-0.5 mg/kg

0.2-04g/kg

0.2-04gkg

en az 4 - 6 g/L cukur IgG diizeyi
saglamak i¢in 3 - 4 haftada bir

enaz4 -6 g/L cukur IgG diizeyi
saglamak i¢in 3 - 4 haftada bir

3 - 4 haftada bir

Immiinomodiilasyon:

Immiin trombositopeni (ITP)

Guillain Barré sendromu

Kawasaki hastaligi

Toplamda 2 g/kg

0.4 g/kg/giin
Toplamda 2 g/kg

Boliinmiis dozlar halinde 2 — 5 giin
boyunca

5 giin boyunca

8 - 12 saat siireyle tek doz olarak,
asetilsalisilik asit ile birlikte

Allogenik hematopoetik  kok
hiicre transplantasyonu

0.2-04 g/kg

2 haftada bir

Uygulama sekli:

Intravenéz yoldan uygulanur.

Insan normal immiinoglobulini ilk 30 dakikada 0.5 mI/kg/saat hiziyla intravendz olarak
uygulanmalidir. Hasta tarafindan iy1 tolere edilirse uygulama hizi kademeli olarak saatte
maksimum 6.0 mL/kg’a kadar arttirilabilir (bkz. Boliim 4.4). Smurli sayida hastadan elde edilen
klinik veriler, yetiskinlerdeki primer immiin yetmezlik (PID) hastalarimin 8 mL/kg/saat’lik bir
infiizyon hizini tolere edebildiklerini gdstermistir. Kullanimla ilgili daha ayrintili bilgi i¢in

liitfen Boliim 4.4'e bakiniz.

Eger inflizyon Oncesi seyreltme gerekli olursa VIGAM LIQUID, 50 mg/mL’lik son
konsantrasyona ulasana kadar (%35 immiinoglobulin) %35 glukoz ¢dzeltisi ile seyreltilebilir.
Seyreltme konusunda ayrintili bilgi icin Béliim 6.6. ya bakiniz.
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Infiizyonla iliskili advers etki goriilmesi durumunda infiizyon hizi azaltilmali ya da infiizyon
durdurulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalari bildirilmistir. Bobrek
yetmezligi riski bulunan hastalarda, IVIg preparatlar1 uygulanabilir en diisiik infiizyon hizinda
ve dozda kullanilmalidir (Bkz. Bolim 4.4).

Karaciger yetmezligi olan hastalarla iliskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yukarida bahsedilen her durumda pozoloji viicut agirligina gore ve klinikte alinan yanita gére
verildiginden, ¢cocuklarda ve addlesanlarda (0-18 yas) pozoloji degismez.

Geriyatrik popiilasyon:

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezIligi vakalar: bildirilmistir. Bu vakalarin
cogunda kisinin 65 yasin tizerinde olmasi dahil belirli risk faktorlerinin oldugu bildirilmistir.

Ayrica IVIg uygulamasi ile yiiksek riskli hastalarda tromboembolik olaylar arasinda baglantiy1
gosteren klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ileri yas dahil trombotik olay acisindan risk
faktorlerini tasiyan hastalarda IVIg recetelenip infiizyonu uygulanirken dikkatli hareket
edilmeli, uygulanabilir en diisiik infiizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir (Bkz. Boliim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar
VIGAM LIQUID, IgA’ya karsi antikorlarn gelistigi, secici IgA eksikligi olan hastalarda
kontrendikedir. VIGAM LIQUID, iiriiniin bilesenlerinden herhangi birine asirt duyarliligr olan

hastalarda kontrendike olabilir.

4.4. Ozel uyarilar ve 6zel kullanim onlemleri

Viral Giivenlilik

Insan kanmdan va da plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan
kaynaklanan enfeksiyonlarin onlenmesi icin standart tedbirler, dondrlerin secimini,
yvapilan bagislarin her birinin ve plazma havuzlarmin spesifik enfeksiyon markorleri
acisindan taranmasini ve viriislerin inaktivasyonu/uzaklastirilmasi icin etkili iiretim
adimlarmin dahil edilmesini icermektedir. Buna Kkarsin, insan kanindan ya da
plazmasmdan hazirlanan tibbi iiriinler uygulandiginda, enfektif ajanlarm bulasma
olasihigl tamamen ekarte edilememektedir. Bu durum, bilinmeyen ya da yeni ortaya ¢cikan
viriisler ve diger patojenler icin de gecerlidir.




Alinan tedbirler, HIV, HBV ve HCV gibi zarfh viriisler icin etkili tedbirler olarak kabul
edilmektedir. Aliman tedbirlerin degeri, HAV ve parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler icin
sinirh olabilir.

immﬁnog]obulinlerle hepatit A ya da parvoviriis B19 bulasmasinin olmadigina dair
giiven verici klinik deneyim edinilmistir. Ayrica, antikor iceriginin viral giivenlilige
onemli bir katki sagladigr varsayilmaktadir.

Hasta ile iiriin serisi arasinda baglantinin kurulabilmesi icin, VIGAM LIQUID’in her
uygulamasinda iiriiniin adiin ve seri numarasinin kaydedilmesi onemle tavsiye edilir.

Bazi siddetli advers reaksiyonlar infiizyon hiziyla ilgili olabilir. 4.2 Uygulama sekli”nde

verilen tavsiye edilen inflizyon hizina kesinlikle uyulmalidir. Hastalar infiizyon periyodu

boyunca yakindan izlenmeli ve semptomlar acisindan dikkatle gézlemlenmelidir. Bazi advers
reaksiyonlar asagidaki durumlarda daha sik meydana gelebilir:

- Yiiksek infiizyon hiz1;

- Hipogammaglobulinemisi ya da agammaglobulinemisi (IgA eksikligiyle birlikte ya da IgA
eksikligi olmaksizin) olan hastalarda;

- Insan normal immiinoglobulinini ilk kez alan hastalarda ya da nadir durumlarda insan
normal immiinoglobulin iiriinii degistirildigine veya onceki infiizyondan beri uzun bir
zaman aralig1 gectiginde;

- Gergek asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 nadiren goriilmektedir. Bu reaksiyonlar, anti-IgA
antikorlarmin mevcut oldugu ¢ok nadir IgA eksikligi olgularinda meydana gelebilir. Nadir
durumlarda, insan normal immiinoglobulini ile daha 6nce uygulanan tedaviyi tolere etmis
olan hastalarda bile, insan normal immiinoglobulinleri anafilaktik reaksiyon ile birlikte kan
basincinda diismeye neden olabilir.

- Potansiyel komplikasyonlar cogunlukla, asagidakiler yapilarak onlenebilmektedir:

- Vigam® Liquid't baslangigta yavas yavas (0.01 mL/kg/dk) vererek hastanin insan
immiinoglobulinine duyarli olmadigindan emin olmak;

- Infiizyon periyodu boyunca hastay: tiim semptomlar acisindan dikkatle izlemek. Ozellikle,
daha oOnce insan normal immiinoglobulini almamis olan hastalar, alternatif bir IVIg
irliniinden gecis yapan hastalar ya da onceki infiizyondan beri uzun bir zaman araligi
gecmis olan hastalar, potansiyel advers belirtilerin saptanabilmesi icin, ilk inflizyon
sirasinda ve ilk infiizyondan sonraki ilk saat boyunca izlenmelidir. Diger tiim hastalar,
uygulamadan sonra en az 20 dakika boyunca gozetim altinda tutulmalidir.

IVIg uygulamasi ile miyokard infarktiisii, inme, pulmoner emboli ve derin ven trombozu gibi
tromboembolik olaylar arasinda iliski olduguna dair klinik kanitlar saptanmistir; bunun risk
altindaki hastalarda immiinoglobulinin yiiksek iceri akisi yoluyla kan viskozitesinde meydana
gelen bagil artis ile 1lgili oldugu varsayilmaktadir. Trombotik olaylar i¢in 6nceden mevcut risk
faktorleri olan hastalarda (6rnegin ileri yas, hipertansiyon, diabetes mellitus ve vaskiiler hastalik
ya da trombotik epizot Oykiisii, edinilmis ya da kalitsal trombofilik bozukluklari olan hastalar,
uzun siiredir immobilize olan hastalar, siddetli hipovolemisi olan hastalar, kan viskozitesini
artiran hastaliklar1 olan hastalar) IVIg recetelenmesi ve inflizyonu dikkatle yapilmalidir.

IVIg tedavisi alan hastalarda akut renal yetmezlik olgulari bildirilmistir. Cogu olguda, énceden
mevcut renal yetersizlik, diabetes mellitus, hipovolemi, asir1 kilo, eszamanli nefrotoksik tibbi
liriinler ya da 65 yas {izeri olma gibi risk faktorleri tanimlanmistir.




Renal bozukluk durumunda, IVIg uygulamasinin sonlandirilmasi diisiiniilmelidir. Bu renal
disfonksiyon ve akut renal yetmezlik raporlart ruhsatli IVIg firiinlerinin bircogu 1ile
iliskilendirilmis olsa da, stabilizatdr olarak siikroz iceren iiriinler toplam sayimnin orantisiz bir
kismini olusturmaktadir. Risk altinda olan hastalarda, siikkroz icermeyen IVIg iirtinlerinin
kullanilmasi diisiiniilebilir.

Renal yetmezlik ya da tromboembolik advers reaksiyon riski olan hastalarda IVIg {irtinleri,
uygulanabilir olan minimum infiizyon hiziyla ve dozla uygulanmalidir.

Tiim hastalarda, IVIg uygulamasi i¢in asagidakiler gereklidir:

- IVIg inflizyonu baslatilmadan 6nce yeterli hidratasyonun saglanmasi;
- Idrar ¢ikisinin izlenmesi;

- Serum kreatinin diizeylerinin izlenmesi;

- Loop ditiretiklerinin eszamanli kullanimindan kag¢inilmasi.

Advers reaksiyon meydana geldigi takdirde, uygulama hizi azaltilmali ya da infiizyon
durdurulmalidir. Gereken tedavi, advers reaksiyonun niteligine ve siddetine baglidir. Sok
durumunda, sok tedavisi icin giincel tibbi standartlar uygulanmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

- Canl ateniie viriis asilar1

Immiinoglobulin uygulamasi, kizamik, kizamikcik, kabakulak ve sucicegi gibi canli ateniie
viriis asilarmin etkililigini en az 6 hafta ila 3 aya kadar bir siire boyunca bozabilir. Bu tibbi
lirliniin uygulanmasmin ardindan, canli ateniie viriis asilar1 uygulanmadan énce 3 ay gecmis
olmalidir. Kizamik icin etkililikte bozulma 1 yila kadar devam edebilir. Bu nedenle, kizamik
asisi olan hastalarmn antikor durumu kontrol edilmelidir.

- Seroloji testleriyle etkilesim

Immiinoglobulin enjeksiyonundan sonra hastanin kanindaki pasif olarak transfer edilen cesithi
antikorlarin gecici yiikselmesi, seroloji testlerinde yanlis yonlendirici pozitif bulgulara neden
olabilir.

Antikorlarin eritrosit antijenlerine (6rn. A, B, D) pasif transmisyonu, bazi seroloji testleriyle
(retikiilosit saymmi, haptoglobin ve Coombs testi) karisabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/ dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)

VIGAM LIQUID in ¢cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli
veri mevcut degildir. Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

VIGAM LIQUID in gebelik doneminde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve- veya / embriyonal / fetal gelisim / ve -veya
/ dogum / ve - veya / dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Bu ilacin gebe kadinlarda kullanildigindaki giivenliligi, kontrollii klinik calismalarla
arastirilmamustir. Gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Immiinoglobulinlerle ilgili klinik denetim gebelik siireci veya fetiis veya yenidogan iizerinde

zararli etkisinin olmadigini géstermektedir.

Laktasyon donemi:

Bu ilacin gebe kadinlarda kullanildigindaki giivenliligi, kontrollii klinik calismalarla
arastirtlmamistir.  Bu  nedenle emziren annelere verilirken tedbirli olunmalidir.
Immiinoglobulinler siite gecer ve koruyucu antikorlarin yenidogana transferine katkida
bulunabilir.

Ureme vetenegi/ fertilite: _
Hayvanlarda lireme calismalar1 yiiriitilmemistir. Insanlardaki liretme yetenegi/ fertiliteyi
etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi tizerinde etki gézlenmemistir.
4.8. istenmeyen etkiler

Titreme, hipotermi, bas agrisi, ates, nefes darligi, kusma, bulanti, artralji, diisiikk kan basinci ve
orta siddette bel agris1 gibi advers reaksiyonlar zaman zaman goriilebilmektedir. Insan normal
immiinoglobulinleri nadiren de olsa kan basincinda ani bir diisiise ve izole olgularda, hasta daha
onceki uygulamaya asir1 duyarlilik géstermemisse bile anafilaktik soka neden olabilmektedir.

Insan normal immiinoglobulini kullaniminda, reversibl aseptik menenjit olgular1, izole reversibl
hemolitik anemi/hemoliz olgular1 ve nadiren goriilen ve siklikla egzama benzeri olan regresif
deri reaksiyonu olgular1 gozlenmistir. Kreatininemide artis ve/veya akut renal yetmezlik
gbzlenmistir.



Cok seyrek:

Miyokard infarktiisi, inme, pulmoner emboli, derin ven trombozu gibi tromboembolik
reaksiyonlar.

Bu {iriin icin bildirilen olaylar (herhangi bir zamanda bunlari yasayan hastalarin oranlari):

Sinir sistemi hastaliklar::
Bas agrisi, yaygin (>1/100 ila <1/10)

Vaskiiler hastaliklari:
Hipertansiyol NOS, yaygin (>1/100 1la <1/10)
Hipotansiyon NOS, yaygm (>1/100 ila <1/10)

Solunum, goégiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Farenjit, yaygin (>1/100 ila <1/10)

Gastrointestinal bozukluklar:
Kusma, yaygin (>1/100 1la <1/10)
Bulanti, yaygimn (>1/100 ila <1/10)

Deri ve derialt1 doku hastaliklar::
Eksfolyatif dermatit NOS, yaygin (>1/100 1la <1/10)
Makiiler dokiintii, yaygm (>1/100 ila <1/10)
Urtiker NOS, yaygin (>1/100 ila <1/10)

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:
Artralji, yaygm (>1/100 ila <1/10)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Pireksi, Cok yaygin (>1/10)
Infiizyon bélgesinde agri/enflamasyon, yaygim (>1/100 ila <1/10)
Letarji, yaygin (>1/100 1la <1/10)
Yorgunluk, yaygin (>1/100 ila <1/10)

Viral glivenlilikle ilgili bilgi i¢in bkz. Boliim 4.4

Stipheli advers reaksivonlarmn raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimi, 6zellikle yasli hastalar veya kardiyak ya da renal bozuklugu olan hastalar dahil
olmak tizere risk altindaki hastalarda asir1 sivi yiiklemesine ve hiperviskoziteye yol agabilir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Immiin serum ve immiinoglobulinler. Intravaskiiler uygulama i¢in
normal insan immiinoglobulinleri

ATC kodu: JO6BA02

VIGAM LIQUID, esas olarak immiinoglobulin G (IgG) ve ayrica, ¢esitli enfeksiydz ajanlara
kars1 genis bir spektrumda yer alan antikorlar icermektedir.

VIGAM LIQUID, normal popiilasyonda bulunan IgG antikorlarini icermektedir. Genellikle en
az 1000 dondrden almnan havuz halindeki plazmadan hazirlanir. VIGAM LIQUID deki
immiinoglobulin alt siniflarinin dagilimi dogal insan plazmasindakine yakin orantidadir.
Bu tibbi iirliniin yeterli dozlari, anormal derecede diisiik olan immiinoglobulin G diizeylerini
normal araliga getirebilir. Replasman tedavisi haricindeki diger endikasyonlardaki etki
mekanizmasi tam olarak a¢iklanmamuistir; ama immiinomodiilator etkileri icermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Ilac intravendz uygulama sonrasi alicinin kan dolasiminda hemen ve tam olarak mevcuttur.
Intravendz immiinoglobulin farmakokinetigi kullanildig: endikasyona gére, popiilasyon i¢i ve
popiilasyonlar arasinda degiskenlik gosterir.

Emilim:
Insan normal immiinoglobulini, intravenéz uygulamadan sonra alicinin dolasiminda hizla ve
tam olarak biyoyararlanim gosterir.

Dagilim:
Plazma ile ekstravaskiiler sivi arasinda nispeten hizli bir sekilde dagilir ve intravaskiiler ve

ekstravaskiiler kompartimanlar arasindaki dengeye yaklasik 3 - 5 giin sonra ulasilir.

Bivotransformasvon:
IgG ve IgG kompleksleri, retikiiloendotelyal sistemin hiicrelerinde parcalanir.

Eliminasyon:
Intravendz immiinoglobulinlerin yarilanma émrii yaklasik 23 — 25 giindiir. Bu yarilanma émrii,

Ozellikle primer immiin yetmezlikte, hastadan hastaya farklilik gosterebilir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
Eliminasyonu dozla oranli olarak lineerdir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Insan proteinleri heterolog tiirlerdeki antikorlar icerir. Dolayistyla, insan kaninmn normal

bilesenleri olan immiinoglobulinleri iceren VIGAM LIQUID ile klinik 6ncesi c¢alismalar
yapilmamistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Insan Albiimin Soliisyonu %20 (stabilizator olarak sodyum n-oktanoat icerir)
Stikroz

Sodyum asetat

Glisin

6.2. Gecimsizlikler

Baska tibbi tiriinlerin VIGAM LIQUID tizerindeki etkileri belirlenmemis oldugundan, bu tibbi
{iriin baska tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
+2°C 1la +8°C arasindaki sicakliklarda acilmadan saklandiginda 36 ay.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

VIGAM LIQUID, +2°C 1la +8°C arasindaki sicakliklarda, 1siktan korumak i¢in karton kutusu
icinde saklanmalidir. DONDURMAYINIZ. Donmus iiriinleri ¢éziip kullanmayimiz. Raf omrii
icerisinde 25°C de 3 aya kadar kisa bir siire saklanabilir.

Etikette basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarithi gecmis ya da
dogru saklanmamuis {iriinlerin kosullar1 garanti edilememektedir. Boyle iiriinler glivenli
olmayabilir ve kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

VIGAM LIQUID 5 g dozda tedarik edilen steril, renksiz ila soluk kehribar ya da soluk yesil
renkli s1vi immiinoglobulin G’dir. Uriin seffaf bir cam siseye konmakta ve kaucuk tipayla
tipalanmaktadir. Tipanin {izer1 emniyet belirtecli bir baslikla sizdirmaz sekilde kapatilmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamuis olan firiinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” gerekliliklerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Vitalis Saglik Uriinleri Danismanlik ve Tic. A.S.
Birlik Mahallesi 448.Cad. No:89/A 06610
Cankaya/Ankara

Tel: 0312 496 60 96

Faks: 0312 496 60 97

e-posta: info@vitalis.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ilk ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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