KULLANMA TALIMATI
VIGAM?® LIQUID 5 g/100 mL IV infiizyon icin cozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Insan normal immiinoglobulini (IVIg)

1 mL ¢ozelti 50 mg insan normal immiinoglobulini igerir. (En az % 95'1 insan normal IgG iceren
protein icerigine karsilik gelir.)

IgA icerigi en fazla 14 mikrogram/ml’dir.

IgG alt sinif dagilimi plazmaya benzerdir (vaklasik degerler): IgG1: % 64, IgG2: % 29, IgG3: %
6, 1gG4: % 1

Yardimecr maddeler: insan albiimini soliisyonu % 20 (stabilizatér olarak sodyum n-oktanoat
icerir), siikroz, glisin, sodyum asetat.

V¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu licgen yeni gilivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatun saklayiniz. Daha sonra tekrar okumava ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veva eczacimiza danisiniz.

Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanum sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimiz1 séyvleviniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VIGAM® LIQUID nedir ve ne icin kullanilir?
2. VIGAM® LIQUID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VIGAM® LIQUID nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. VIGAM® LIQUID in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. VIGAM?® LIQUID nedir ve ne icin kullanilir?

VIGAM® LIQUID steril, renksizden soluk kehribar veya soluk yesile kayan renkte bir sividur.
Seffaf cam sisede bulunur ve kauguk tipa ile kapatilir. Tipa emniyetli kapak ile kapatilir.

VIGAM® LIQUID, etken madde olarak insan normal immiinoglobiilin (viicutta enfeksiyonlara
kars1 savasan proteinler) iceren bir soliisyondur. Bu immiinoglobiilinler stirekli gézetim altinda
olan donorlerin kan plazmasindan elde edilir. Bu dondrler Amerika Birlesik Devletlerinden
secilmis dondrlerdir.
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Bu iirlin enjeksiyon olarak toplardamara verilir (intravenéz infiizyon). Doktor gdzetiminde
uygulanir.

VIGAM® LIQUID cesitli hastaliklarin tedavisinde kullanilir. Doktorunuz size bu ilaci ne icin
kullandiginizi 1zah edecektir.

VIGAM® LIQUID asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

VIGAM® LIQUID, primer antikor eksikliginde viicutta eksik antikorlar1 yerine koymak icin

kullanilir:

- Agammaglobiilinemi (kanda gamaglobiilin eksikligi)

- Hipogammaglobiilinemi (immiinoglobiilin G(IgG), IgA ve/veya IgM sevyesindeki
diisiikliik)

- Genel degisken immiin yetmezlik (bagisiklik sisteminin antikor iiretmede yetersizligi)

- Ciddi kombine immiin yetersizlik (viicudu hastaliklara kars: duyarli hale getiren genetik
bagisiklik sistemi hastaligi)

- Wiskott Aldrich sendromu (ekzema, tekrarlayan enfeksiyonlar ve kanda beyaz kiire
sayisinda azalma ile kendini gosteren kalitsal hastalik)

VIGAM® LIQUID asagidaki hastaliklarin sebep oldugu sekonder antikor eksikliginde de
kullanilir:
- Lenfositik 16semi (asir1 kan hiicresi olusumu)

- Diger kemik 1lig1 kanserleri
- Cocuklardaki AIDS

VIGAM® LIQUID yukarida sayilanlarin disinda:

- Immiin trombositopeni (ITP, trombosit bozuklugu)

- Kawasaki hastaligi (cocuklardaki kan damarlar1 ve kalp rahatsizligi)

- Guillain Barré sendromu (periferik sinir rahatsizlig)

- Viicut kaslarmin (6zellikle g6z kaslar1) giicsiiz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis)

- Nadir goriilen ve his kusuru olmaksizin yavas ve ilerleyici bir sekilde bacaklarda simetrik
olmayan halsizlikle karakterize bir hastalik (Multifokal Motor Noropati; MMN)

- Sinir kilifinin bozulmasiyla kendini gdsteren coklu sinir tutulumunun akut tedavisinde
(Kronik Enflamatuar Demiyenilizan Poliradikiilondropati)

- Kemik 1lig1 naklinde kullanilir.

2. VIGAM? LIQUID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Viriis giivenliligi:

VIGAM?® LIQUID insan kaninin sivi olan kismindan (plazma) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarm plazmasindan yararlamilmaktadir. ila(;lar
insan kam ya da plazmasinda iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik nedenlerini
onlemek icin bir dizi 6nlem alnir. Bunlar, hastahk tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, kan ve plazma vericilerinin
dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin,
viriis/enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arimmdiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar: da dahil ederler.
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Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksivonun bulasma olasiligi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya cikan viriisler veya deli
dana hastaligl (Creutzfeldt-Jacob hastahg@)) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

Alinan onlemlerin, insan immiin yetmezIligi viriisii (HIV), hepatit B viriisii, hepatit C
viriisii gibi zarfh viriisler ile zarfsiz hepatit A viriisii icin etkili oldugu kabul edilirken,
parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere karsi smirh etkisi olabilir. Parvoviriis B19
enfeksiyonu hamile kadinlar (fotal enfeksiyon) ve bagisiklik sistemi baskilanmis veya
anemisi (6rn. orak hiicre anemisi veya hemolitik anemi) olan Kisiler icin tehlikeli olabilir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiyoz ajanlarm ve teorik
olarak Creutzfeldt-Jacob (CJD) hastahigi ajanlarmin bulasma riskini tasiyabilir. Hekim
bu iiriiniin riskleri ve yararlar1 hakkinda hastaya bilgi vermelidir. Uriinii kullandiktan
sonra seri numarasini kaydetmeniz onerilmektedir.

Biitlin bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen {iriinler enfeksiyon bulastirma riski
tasiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis {irtin arasindaki
baglantiy1 kurabilmek icin, kullandiginiz {iriin ad1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlari
saklaymiz. VIGAM® LIQUID tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayiniz veya
baska bir hastaya kullandirmayiniz.

VIGAM?® LIQUID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Insan normal immiinoglobulinine ya da VIGAM® LIQUID’in herhangi bir bilesenine kars:
alerjiniz varsa,
- IgA eksikligi ya da IgA’va karsi antikorlarin gelismis olmasi durumunda kullanmayiniz.

VIGAM?® LIQUID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, VIGAM® LIQUID almadan 6nce

bunu doktorunuza sdylemelisiniz:

- Seker hastaliginiz varsa,

- Asiri kiloluysaniz,

- Bdbrek bozuklugunuz varsa,

- Inme (simdi ya da ge¢miste) durumunda,

- Kalp sikayetiniz varsa (simdi ya da ge¢miste),

- 65 yas lizerindeyseniz,

- Baska ilaglar aliyorsaniz,

- Hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da emziriyorsaniz bu ilac1 dikkatli
kullaniniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VIGAM?® LIQUID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu itibariyla yiyecek ve iceceklerle bir etkilesimi yoktur.
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Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimiza danisim:.

Hamileyseniz, hamile olma durumunuz varsa ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
VIGAM® LIQUID’in hamileyken ya da emzirirken kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz

karar verecektir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz ve ayni zamanda VIGAM® LIQUID kullaniyorsaniz, ilacin igerigindeki
antikorlar anne siitiine de gecebilir.

Arac ve makine kullanimi
Ara¢ ya da makine kullanimu ile 1lgili herhangi bir etki gézlenmemistir.
VIGAM?® LIQUID’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgi

Bu {irtin siikroz icerir; eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Kkarsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi irlin her 100 ml’de 16 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Halen baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz (recetesiz
olarak kendiniz aldiginiz ilaclar dahil) doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz. Bu {iriine baska
hicbir ilag ya da s1vi eklenmemelidir; ¢linkii bunlarin {iriin tizerindeki etkiler1 belirlenmemistir.

Asilar
Immiinoglobulin inflizyonlari, kizamik, rubella, kabakulak, varicella ve sarthumma gibi bazi

viriis asilariyla bagisikligin saglanmasini en az 6 haftadan 3 aya kadar stirelerle engelleyebilir.
Kizamikta bu bozulma bir yila kadar devam edebilir.

Kan testleri

Bu donem sirasinda kan testi yapilmasi gerekirse, en son VIGAM® LIQUID enjeksiyonun ne
zaman uygulanmis oldugunu doktorunuza sdyleyiniz; clinkii bazi testlerde hatali pozitif
sonug¢lar alinabilir. Bu ilag, kaninizdaki ¢esitli antikorlarin diizeyinin birkac hafta ya daha uzun
bir siire boyunca yiikselmesine neden olacaktir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veva eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. VIGAM? LIQUID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

VIGAM® LIQUID damar i¢ine (intravendz yoldan) uygulanir. Uygulamay: doktorunuz veya
bir hemsire yapacaktir. Ilacimizin dozu ve uygulama sikligi sizde bu hastaligin ne amacla
kullanildigina ve viicut agirliginiza gore doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Onerilen doz miktarlar: soyledir:

- Antikor eksikligi: 3 - 4 haftada bir 0.3 - 0.5 mg/kg.

- Kemik ilig1 kanserleri (16semi dahil) ve gocuk AIDS’1: 0.2 - 0.4 g/kg her 3 - 4 haftada bir.
- Immiin trombositopeni (ITP): 2 - 5 giin dozlara boliinmiis sekilde toplamda 2 g/kg.

- Guillain Barré sendromu: 5 giin siireyle 0.4 g/kg/giin.

- Kawasaki hastaligi: 8 - 12 saat siireyle 2 g/kg tek doz olarak ve aspirin ile birlikte.

- Kemik ilig1 nakli dncesi ve sonrasi: 2 haftada bir 0.2 - 0.4 g/kg.

Uygulama yolu ve metodu:

VIGAM® LIQUID, intravendz yolla (damar icine) uygulanir.

- Uygulama baslangicinda VIGAM® LIQUID'i yavas bir sekilde almaya baslayacaksiniz.
Sizin ne dlc¢lide rahat oldugunuza bagh olarak doktorunuz uygulama hizini giderek arttirabilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Kiloya gore doz ayarlamasi yapildigindan cocuklarda ve ergenlerde (0-18 yas) doz ve uygulama
siklig1 degismez.

Yashlarda kullanimi:

Yaslhiysaniz ilaciniz size, doktorunuzun tarafindan doz ayarlamasi yapilarak miimkiin olan en
diisiik doz ve hizda verilecektir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan once
doktorunuza soyleyiniz ve doktorunuzun onerilerine uyunuz. Bobrek yetmezliginiz varsa
tlaciniz size, doktorunuzun tarafindan doz ayarlamasi yapilarak miimkiin olan en diisiik doz ve

hizda verilecektir. Ayrica diizenli olarak size bazi1 bobrek fonksiyon testleri de yapilacaktir.

Eger VIGAM® LIQUID in etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorumuz veya eczacmiz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIGAM LIQUID kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIGAM® LIQUID kullandiysaniz, kendinizi kotii
hissederseniz ya da herhangi bir rahatsizliginiz olursa bunu doktorunuza sdyleyiniz.

VIGAM® LIQUID 'den kullanmamniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile komusunuz.

VIGAM?® LIQUID kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
VIGAM?® LIQUID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz VIGAM® LIQUID ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz clinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, VIGAM® LIQUID’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Doktorunuz baslangicta inflizyon hizini en aza indirerek (0.01 -
0.02 mL/kg/dk ) yan etkileri minimize edecektir.

Bazi yan etkiler uygulamadan sonra saatlerce veya birkac giin siirebilir. Bu yan etkiler:
- Siddetli bas agris1
- Isiga bakamama
- Kusma
- Boyun tutulmasi
- Titreme
- Sirt agrisi
- Nefes darlig1
- Alerjik cilt reaksiyonlari

Migren gecmisi olanlar veya yiiksek doz alanlarda bu yan etkilerin gériilmesi daha olasidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygimn olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
» Ates

Yaygin

» Bas agrisi

» Kendini kotii hissetme
» Sivilce dokiintiisi
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* Yorgunluk

« Infiizyon bolgesinde agri/enflamasyon

« Tansiyon yiikselmesi (hipertansiyon) veya diismesi (hipotansiyon)
» Bogazda agri

« Kasintili kizarik yiiz

« Pulsu der1 enflamasyonu

« Eklem agris1

« Uyusuk hissetme

Seyrek

« Kan basincinin ani diismesi

+ Kirmizi kan hiicrelerinin hasari
« Bobrek fonksiyonlarinda azalma

Tavsiye edilen inflizyon hizi yakindan kontrol edilmelidir ve bu siire sirasinda herhangi bir
semptomun olup olmadigi acisindan dikkatli bir gozetim altinda tutulmamz gereklidir.
Kendinizi kotii hissediyorsaniz doktorunuza séyleyiniz. Bu durumda inflizyon yavaslatilacak
ya da siz kendinizi daha 1y1 hissedinceye kadar infiizyona ara verilecektir.

Infiizyon tamamlandiktan sonra en az 20 dakika ya da iiriin size ilk kez uygulaniyorsa bir saat
boyunca yaninizda biri bulunmalidir.

Bu ilact evde kullaniyorsaniz ve inflizyon sirasinda kendinizi kotii hissederseniz, inflizyonu
durdurup derhal doktorunuzla temas kurunuz.

Bir inflizyon sirasinda kendinizi kotii hissederseniz, derhal doktora ya da hemsireye sdyleyiniz.
Muhtemelen siz kendinizi daha 1yi hissedinceye kadar infiizyon hizi azaltilacaktir. Bunun
ardindan, infiizyon hizi dikkatle artirilacaktir. Bir infiizyon sirasinda kendinizi 6zellikle kotii
hissederseniz infiizyon durdurulmalidir; ancak kendinizi daha iyi hissettiginizde inflizyona
devam edilebilir.

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 numarali 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 ge¢meven herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veva eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VIGAM?® LIQUID’in saklanmasi

VIGAM® LIQUID’i ¢ocuklarm géremeyecegi, erisemevecegi yverlerde ve ambalajmda
saklayiniz.

Ilag +2°C ile +8°C arasindaki sicakliklarda karton kutusunun icinde karanlikta saklanmalidir.
DONDURMAYINIZ. Donmus iirtinleri ¢éziip kullanmaymiz. 25°C’de 3 aya kadar kisa
stirelerle olmak tizere, etiket {izerinde belirtilen saklama tarihi i¢erisinde saklanabilir. Soliisyon
bulaniksa ya da tortular varsa VIGAM® LIQUID’i kullanmayniz.

7 vgmkt02



Uriin, acildiktan sonra mikroplarin {iremesini onleyen herhangi bir katki maddesi
icermemektedir. Bu nedenle, baslik delindikten sonra hemen ya da 2 saat icinde inflizyona
baslanmalidir. Uriin yalnizca bir enjeksiyon icindir. Kalan iiriinii kullanmaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi, ilgili aymn son giiniine isaret eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIGAM® LIQUID i kullanmayiniz.

Cevrevi korumak amacwla kullanmadigimz VIGAM® LIQUID’i sehir suyuna veya ¢épe
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza damsiniz.

Ruhsat sahibi:

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

Tel: 0312 496 60 96

Faks: 0312 496 60 97

e-posta: info@vitalis.com.tr

Uretici:
Bio Products Laboratory
Dagger Lane, Elstree, Herts.

WD6 3BX,
Ingiltere.
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