KULLANMA TAL iMATI
SUBCUVIA 0.8 g/5 mL SC/IM Enjeksiyonluk Cozelti iceren Flakon
Deri altina ya da kas i¢ine uygulanir.

Etkin Madde SUBCUVIA 1 litresi iginde 160 g insan proteini (en az % 95'i
immainoglobulin olan) igerir.

IgG alt siniflarinin dalimi:
IgG1 % 45-75
1gG2 %20-45
1gG3 %3-10
9G4 %2-8

Maksimum immunoglobulin A icegi: 4.8 g/L
Yardimci maddeler: Glisin, sodyum Klorir, enjeksiyonluk su.
¥ Buiilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni givignbilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etlayiarlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6grenmek igin 4. Bolimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unkud sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegczaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir,bagkalarina vermeyinizSikayetleri
sizinkilerle ayni olsa dahi, bu ilag onlara zaragrebilir.

» Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

+ Butalimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size 6nerilen dozugidda
yuksek veya dgilk dozkullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SUBCUVIA nedir ve ne igin kullantlir?

2. SUBCUVIA'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerehier
3. SUBCUVIA nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SUBCUVIA'nin saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. SUBCUVIA nedir ve ne igin kullantlir?



SUBCUVIA 5 mL hacimdeki flakonlarda bulunan enjeksiluk bir ¢ozeltidir. Cozelti
berrak ya da hafif bulanik, renksiz veya acik s&ahverengi renkte bir sividir. Saklama
sirasinda hafif bulaniklik veya az miktarda paitikigbrinim olgabilir. Bulaniklgin
artms oldugu ¢ozeltileri kullanmayiniz.

SUBCUVIA, immunoglobdlinler denilen bir ila¢ grubardahildir. Bu ilaglar, normalde
kaninizda bulunan antikorlari icerir. Antikorlarkberi, viris ve dier yabanci maddeleri
notralize ederek vicudunuzun mikrobik hastaliklafenfeksiyonlarla) sagaasina
yardimcli olan proteinlerdir. SUBCUVIA, kanda yetarliktarda antikor bulunmamasina
bagli olarak ortaya cikan belirli hastaliklarin tedsimde kullanilir. Bu tir hastaliklar
antikor eksiklgi sendromlari olarak adlandirilir. Yeteri kadarilemtunuz yoksa, sik sik
enfeksiyon gecirmeye yatkin olursunuz. SUBCUVIA'™iazenli ve yeterli dozlari bu
antikor eksiklgi durumunu duzeltebilir.

SUBCUVIA, eriskinler ve ¢ocuklarda antikor eksiglni tamamlamak (replasman) igin
recete edilebilir. Antikor replasman tedavisi erk slarak aagidaki durumlarda

recetelenmektedir:

- Dogusundan itibaren hemen hi¢ antikor Uretemeyensiléd (konjenital
agamaglobulinemi)

- Yeterli antikor Gretemeyen giler (hipogamaglobulinemi)

- Birden farkll degisik nedenle yeterli antikor Uretemeyensildr (yaygin dgisken
immun yetmezlik)

- Kanlarinda ve d@er vicut sistemlerinde yeterli antikor Uretemeyegilde (agir
kombine immun yetmezlik)

- Belirli bir antikor alt grubunu yeterli Gretemeyegga sik tekrarlayan enfeksiyonu olan
kisiler (IgG alt sinif yetmezi)

* SUBCUVIA, buna ek olaraksagida belirtilen gir kan hastaliklarinda da kullantlir:
- Miyeloma
- Kronik lenfositik |6semi
Bu hastaliklarda, hastgh bali olarak siddetli bir antikor yetmezgi olabilir ve buna
bagli olarak &ir enfeksiyonlar gorulebilir.

2. SUBCUVIA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi geekenler

Viral guvenlik

flaclar insan kani ya da plazmasindan iretildiinde, hastalara gecebilecek hastali
nedenlerini dnlemek igin bir dizi 6nlemler alinir. Bu dnlemler arasinda kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secilerek hastalik taima riski olan donérlerden (kan
bagiscilarindan) kan alinmamasi yer almaktadir. B&islanan kanlar test edilerek, virts
ve diger enfeksiyon etkenlerini icerip icermediklerine b&ilir. Ayrica, kanin ve

plazmanin islenmesi sirecine virusleri arindiracak ya da etkids hale getirecek
basamaklar da dahil edilir. Butin bu 6nlemlere rggmen, insan kanindan ya da
plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara uygulandiinda, bir enfeksiyonun bulgma
olasiligr tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu heniiz bilinmeyenya da sonradan ortaya
cikan virtsler veya dger enfeksiyon csitleri icin de gecerlidir. Alinan dnlemler, insan
immun yetmezligi virisu (HIV), hepatit B virisi ve hepatit C virtisu gibi zarfl virtsler

icin etkili olarak de gerlendiriimektedir. Ancak, bu 6nlemlerin HAV ve parvoviris B19
gibi zarfsiz virtislere etkili olmayabilir. Immunoglobulinlerle Hepatit A ya da
Parvovirtis B19 enfeksiyonlari gérilmemstir.




SUBCUVIA'y1 her uygulandiginizda Urinin seri numarasinin ve son kullanma
tarihinin kaydetmeniz ¢ok dnemlidir.

SUBCUVIA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Eger immunoglobilinlere ya da ilacin iginde bulunaged maddelere kar alerjiniz ya da
asirt duyarlliginiz varsa SUBCUVIA'yI KULLANMAYINIZ.

* SUBCUVIA'yI kan damarlariniz igine (intravaskulemjekte etmeyiniz.

e Agir bir trombosit eksikiiniz (kandaki pulcuk olarak adlandirilagekilli hicrelerin
sayisinin normalden az olmasi) ya da kan pgmidesiyla ilgili bgka bir hastafiiniz varsa
SUBCUVIA'yI kas igerisine (intramuskuler) enjekteresyiniz.

SUBCUVIA'yI asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Asagidaki  konular ¢ok o©Onemlidir ve SUBCUVIA kullanmadarbnce dikkatle
degerlendirilmelidir:

 Infazyon hizi: ilacimizin dgru inflzyon hiziyla uygulanmasi 6nemlidir (Bkz. Bl 3:
SUBCUVIA nasil kullanilir?).infiizyonun ¢ok hizli oldgu durumlarda sizde yan etki
gorulme olasifii artar.

* Asagidaki durumlar sizde varsa sizde yan etki gorulrkg artar:
- SUBCUVIA'y ilk defa kullantyorsaniz.
- Baska bir immunoglobulin  kullanmaktayken = SUBCUVIA'y1 ullanmaya
baslamigsaniz.
- 8 haftadan uzun siire SUBCUVIA tedavisine ara vesemiiz.

* Sizde bir immunoglobulin A (IgA) eksilgi durumu varsa yani anti-IgA antikorlariniz
eksikse: Bu durumda alerjik tepki gosterme riskiyiikselir.

* Agir alerjik tepkileriniz (anafilaksi) varsa: Kan basinizda bir dimeyle birlikte &ir
alerjik tepkileriniz olabilir. Bu tir tepkiler segk gortlmesine gmen, daha onceden
benzer ilaglar alirken gorilmegterse bile gorilebilir.

» Latfen bir kan testi yaptirmadan 6nce doktorunugSUVIA kullandiginizi séyleyiniz:
SUBCUVIA test sonuclarini etkileyebilir.

Evde tedavi

Tedaviniz evde gerceldrilecekse, size yardimci olacak bigikbulmaniz gerekir. Bu kinin
olasi yan etkilerden haberdar olup sizi gbzlemesekir. ilacinizin infiizyonu sirasinda olasi
yan etkilerin ilk belirtileri konusunda uyanik olfr&niz (daha ayrintili bilgi igin Bkz. Bélim
3: SUBCUVIA nasil kullanilir?). Bu belirtilerin gimesi durumunda siz ya da yardimciniz
hemen uygulamaya son vererek doktorunuzla siteé gecmelidir. A&ir bir yan etki
gorulmesi durumunda acil tedaviniz igin hemen listaneye baurunuz.

SUBCUVIA'nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve icecekletkéegimi yoktur.

3



Hamilelik
Nlaci kullanmadan énce dokturunuza veya eczacirangidiz.

Hamileyseniz  doktorunuza  bildiriniz. = SUBCUVIA'nin  amileyken  kullanilip
kullanilamayacgina doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciraraidiz.

Emziriyorsaniz  doktorunuza  bildiriniz. = SUBCUVIA'nin emzirirken  kullanilip
kullanilamayacgina doktorunuz karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanimina gkin herhangi bir etki gozlenmejtir.
SUBCUVIA'nin igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler

Bu tibbi Griin 1.2 mg/mL sodyum icerir. Bu durum koiti sodyum diyetinde olan hastalar
icin gbz 6nunde bulundurulmahdir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Herhangi bir ilag kullaniyorsaniz ya da yakin zadwhkullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.
Bu ilaclara recetesiz satilan ilaglar ve son 6dustsize uygulanmplan gilar da dahildir.

* SUBCUVIA, kullanilmadan o6nceki 6 haftadan 3 aya &adlrede size yapilgniolan
kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugicgibi bazi canl viris @larinin etkisi bozabilir.
Bu nedenle, SUBCUVIA kullandiktan sonra bazilari yaptirmak icin 3 ay kadar
beklemeniz gerekebilir. SUBCUVIA kullandiktan sonkazamik aisi olabilmek iginse 1
yil kadar beklemeniz gerekebilir.

* SUBCUVIA'y diger ilaglarla kagtirip kullanmayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa veya son zamanlarda herhangi bilama yapildiysa, litfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu uyarilar ge¢msieki herhangi bir dénemde dahi olsa siz veya goouz igin gegerliyse,
lutfen doktorunuza dagin.

3. SUBCUVIA nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastatiniza bgl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size@tektir.



Uygulama yolu ve metodu:

Tedaviye bglama

Tedaviye doktorunuz tarafindanstenmalidir. Tedavinize Banirken SUBCUVIA yava bir
sekilde enjekte edilecektir. Daha sonra en az 20kda&ureyle sizde herhangi bir yan etki
olusup olismadgi izlenecektir. Doktorunuz ancak sizin igingo dozu belirledikten sonra,
tedaviyi evde uygulamaniza izin verecektir.

Evde tedavi

Doktorunuz size ilacinizi enjektore nasil celgguei ve kendinize nasil uygulayagaizi
gosterecektir. Doktorunuz sizi ciddi yan etkilertaninmasi ve bu etkilerin gorulmesi
durumunda ne tir 6nlemler alingc&onusunda da bilgilendirecektir. Buna ek olara#tavi
gunliguinuin tutulmasi konusunda da bilgilendirileceksiizde tedavinize ancak bu konulari
anlams oldugunuzu gosterecekekilde uygulamayi gergelgdrebilirseniz izin verilecektir.
Sizde ciddi yan etkiler gorilmezse evde tedavibizgayabilirsiniz.

Hazirliklar

e Her zaman igin SUBCUVIA'yl doktorunuzun size godigr sekilde kullaniniz. Emin
olmadginiz her durumda doktorunuza sorunuz.

 SUBCUVIA'yI kullandiktan sonra en az 20 dakika slgesizde herhangi olasi bir yan
etkinin oluup olismadgi izleyecek bir yardimci bulunuz. Bu yan etkilenggyonunuzun
dismesi veya alerjik tepkileseklinde olabilir. Doktorunuz size ve yardimcinizetayl
bilgiler verecektir. Bu bilgiler arasinda alerjikir btepkiyi ortaya ¢ikar ¢ikmaz nasil
taniyabilecginiz de bulunacaktir.

Alerjik bir tepkinin erkengaretleri arasindasagidakiler bulunur:
- Kan basincinizda (tansiyonunuzdajm@ (hipotansiyon)

- Kalp hizinizda ar§i

-  Kusma

- Soguk sguk terleme

- Urperme

- Sicaklik hissi

- Kurdesen

- Kasinti

- Soluk alip vermede zorlanma

[lacinizin inflzyonu sirasinda alerjik tepkilerink ilbelirtileri konusunda uyanik
olmalisiniz. Yukarida belirtilen byaretlerin goérilmesi durumunda siz ya da yardimciniz
hemen uygulamaya son vererek bir doktorla sie® gecmelidir. Belirtilerinizin
agirlasmasi durumunda acil tedaviniz i¢in hemen bir hastarbavurmalisiniz.

* Kullanim 6ncesi ¢ozeltiyi oda (28) ya da vicut sicaldina (37C) getiriniz.

« Uruinu bu sicakfia getirmek icin isitici cihaz kullanmayiniz.

* Bulanikligin ancak hafifce oldiu c¢ozeltiler kullaniimali, bulanikiin artmg oldugu
gozeltiler kullanilmamalidir. Cozelti berrak ya dafif bulanik, renksiz veya agik sari -

kahverengi renkte olmahldir. Saklama sirasindaf hiafilaniklik veya az miktarda
partikilli gérinum olgabilir.



» Tipasi delinerek acilmflakonlardan arta kalan ¢ozeltiyi sonraki uyguldanda
kullanmayiniz.

Inflizyon

1. Infuzyon icin uygun boélgeler karin, uyluk ya da kaégdir.igneyi cilt altiniza 45 ile 90
derece acil olacajekilde uygulayiniz.

2. SUBCUVIA'y1 cilt altina (subkutan olarak) uygulayzn Sok durumuna neden
olabilecgzginden SUBCUVIA'y1 kan damarlariniz igine enjekte etmeyiniz (Bkz. Bolim
2. SUBCUVIA'yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gkenler).

3. Doktorunuzun o6nerdi doz ve uygulama hizina harfiyen uyunuz. Genalliklk
uygulamada pompanin saatte 10 mL hizinda stgalmasi Onerilir. izleyen her
uygulamada pompanin hizi saatte 1 mL kadar aatbifil. Pompanin maksimum c¢gthha
hizi saatte 20 mL olmalidir. Ayni anda birden fgaienpa kullanilabilir.

4. inflizyon bolgesini her 5-15 mL uygulamadan songgstiemelisiniz.
5. Her bir enjektort yalnizca bir kez kullaniniz.

6. Bazen SUBCUVIA'y cilt altina (subkutan) uygulamamuimkin olmayabilir. Boyle
durumlarda SUBCUVIA'yl intramuskiler (kas icine)adk almaniz da mumkundur.
Intramuskiiler uygulama yalnizca bir doktor ya da hengire tarafindan yapilabilir.

7. Uygulanan her flakonun kendinden ygg@nli etiketlerini tedavi gingiiine yapgtirarak
SUBCUVIA'y1 nasil kullandginizi kayit altina aliniz.

Imha klemi

Kullaniimayan herhangi bir Griin ya da atik madaktor ya da eczacinizin 6netdsekilde
imha ediniz. Kullanilmyg enjektdrleri ambalajina geri koymayiniz. Kullangnmgne, enjektor
ve flakonlari gne batmasina ksir korumali enjektor imha kutusuna atiniz ve bu kutu
cocuklarin géremeyege veya eriemeyecgi yerlerde saklayinizigne batmasina kar
korumali enjektor imha kutusu dolglunda doktorunuzun oOnegi sekilde atiniz.
Kullaniimamg da olsa higbir zamagme ve enjektorleri evsel atik ¢op tenekesine atmayi

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SUBCUVIA kullandysaniz

Doktorunuzun 6nerdi doz ve uygulama hizina harfiyen uyunuz. Ygrdia kullanmaniz
gerekenden daha fazla SUBCUVIA kullandiysaniz daktazu bilgilendiriniz.
SUBCUVIA ile doz aimina iliskin bildirilmis herhangi bir vaka yoktur.

SUBCUVIA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini katlgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

SUBCUVIA'y1 kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

Almay! unutt@gunuz dozu tedavi gungiintize kaydederek, bir sonraki dozunuzu almaniz
gereken normal zamaninda aliniz.



SUBCUVIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz SUBCUVIA ile tedavinizin ne kadar sirgioe size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz ¢linkid istenen sonuamalyabilirsiniz.

Eger SUBCUVIA'nIn etkisinin ¢ok guglu veya zayif gidoa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile keumouz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi SUBCUVIA'NIn iceginde bulunan maddelere duyarl olailerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SUBCUVIA'yl kullanmayi dur durunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimune bavurunuz:

« Kan bacincinizda ani bir gitne tansiyon dismesi).

» Zorlu soluk alip verme (dispne),gogliste siksma, ylz ve deride kizariklik, atg
basmasive deride dokiintu (kurdesen). Bu belirtiler ciddi bir alerjik tepkinin (an&tktik
sok ve anafilaktoid reaksiyon) belirtisi olabilir veastalarda daha dnceki uygulamalarda
herhangi bir giri duyarlilik belirtisi gérilmensi olsa bile olgabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi ntimlaye veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagida SUBCUVIA kullanimi sirasinda gorulgii bildirilen diger yan etkilerin bir listesi
bulunmaktadir:

Yaygin yan etkiler (her 100 ¢iden 1 ila 10'unu etkileyenler)
» Uygulama yerinde kanama

* Uygulama yerinde @

* Uygulama yerinde morarma (hematom)

* Uygulama yerinde kizarikhk

« Urperme

Yaygin olmayan yan etkiler (her 1.00Gikien 1 ila 10'unu etkileyenler)
* Bas donmesi/ sersemlik hali

* Basagrisi

e Bulanti

* Uygulama yerinde veya vicuttagkat!

» Ciltte kizarkhk

* Uygulama yerindgisme

e Agn
* Yorulma (halsizlik)
* Sicaklik hissi

Seyrek yan etkiler (her 10,00Gklen 1 ila 10'unu etkileyenler)
» Titreme




Kalbin hizli ¢calsmasi (taikardi)

El ve ayaklarda squkluk hissi

Mide bolgesinde &1

Bir ya da birden fazla eklemdgra

Kas ve eklemlerde sertlik

Bir ya da birden fazla kasirgasi

Uygulama yerinde kizarikhk (dokuntu)

Kandaki alanin aminotransferaz diizeylerinde yikselm

Bilinmeyen siklikta gorilen VEYA cok seyrek vaniék (her 10,000 kiden 1'den azini

ileyenler)

etkiley

Bu

Alerjik tepkiler (asiri duyarlilhik reaksiyonlarr)

Ciltte ignelenme, karincalanma veya gma hissi (parestezi)
Kan basincinda (tansiyonda) anormajrdé (hipotansiyon)
Kan basincinda (tansiyonda) anormal ytikselme (tapsiyon)
Yuzde ve boyunda kizarma

Solukluk

Kusma

Yizdesisme

Ciltte kizarikhklar (dokuntu)

Cildin bazi bdélgelerinde diiz, bazi bdlgelerindegegden kabarik dokiuntuler
(makulopaptiler dokuntl)

Alerjik deri iltihaplanmasi (alerjik dermatit)

Asiri terleme

Sirt grisi

Goguste rahatsizlik hissi

Ates

Keyifsizlik

Uygulama yerinde tepki

Uygulama yerinde kurgenseklinde dokuntl

Uygulama yerinde sergme

Uygulama yerinde sicaklik agti

yan etkilerden herhangi birgalasirsa doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kul

lanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaild¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdrigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SUBCUVIA'nin saklanmasi



SUBCUVIA'y1 cocuklarin goremeyegie veya erjemeyecél yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

* Buzdolabinda (+2°C — +8°C) saklayiniz
« Dondurmayiniz.

* Raf omru icinde 25°C'yi ge¢meyen oda sicakida 6 hafta sireyle saklanabilir. Bu
sekilde saklanirsa glkarton ambalaji Gizerine oda sicgktia ¢ikarildg: tarih ve 6 haftalik
doénemin sonlanma tarihi kaydedilmelidir. Uriin biezkoda sicakiinda saklanmaya
baslandiktan sonra yeniden buzdolabinda saklanmamali 6v haftalik sire iginde
kullanilmazsa imha edilmelidir.

» Igsiktan korumak icin flakonu gikutusunun iginde saklayiniz.

e (CoOzelti bulanik ya da sut gorinimindeyse SUBCUMIKWllanmayiniz. Cozelti berrak
ya da ancak hafifce bulanik gériniimde olmalidir.

* Flakon bir kez agildiktan sonra hemen kullaniimahd

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Son kullanma tarihi, ilgili ayin son guntingiet eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUBCUYIAullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmgaiiz SUBCUVIA'ysehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza damiz.

Ruhsat Sahibi: Eczacibai-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticare$ A.
Cendere Yolu, Pirnaktisk Bahgesi 34390 Ayaga-iSTANBUL
Tel: (0.212) 329 62 00
Faks: (0.212) 289 92 75
Web: www.eczacibasidesxcom.tr

Uretici: Baxter AG Industriestrasse 67 A-1221 Viyana

Bu kullanma talimati ................ tarihinde om@nmstir.

ASAGIDAK I BILGILER YALNIZCA SAGLIK PERSONEL iCINDIR
Pozoloji ve uygulamasekli
Pozoloji

Tedavi, immun yetmezliklerin tedavisinde uzman bakimin gbzetiminde B#atiimali ve
izlenmelidir.

Dozajin, her bir hastada ilacin farmakokiggte ve hastada alinan klinik yanita gore
bireysellatiriimesi gerekebilir. Aagidaki dozsemalari bir rehber olarak verilmektedir:

Dozaj dolgimdaki IgG duzeylerinin en az 4-6 g/L duzeyindenka$ini sglayacaksekilde
ayarlanmalidir._Subkutan yoldan yapilan uygulantEladozajsemasi, 1gG duzeyi sabit
kalacak sekilde (bir sonraki infuzyondan once 0&lgulen) agarhahdir. Tedavinin ilk bir




haftasinda en az 0.2-0.5 g/kg'lik bir yikleme dezuruygulanmasi gerekebilir r
gunlerde 0.1-0.15 g/kg'lik dozlar verilir). SabarklgG duzeylerine uddiktan sonra, aylik
kimdalatif doz olan 0.4-0.8 g/kg'lik dozlara sdaaksekilde belirli araliklarla idame dozlariyla
devam edilir. Uygulanan dozu ve uygulama gikii ayarlamak igin iki doz arasindaki en
distik serum duzeyleri dlgtulmelidir.

SUBCUVIA uygulamasinin subkutan yolla yapilmasiriie

SUBCUVIA intramuskiler olarak da enjekte edilebilir. Boyle durumlarda lefada
uygulanacak hacmin azaltiimasi i¢in aylik kimilatidz haftada bir ya da iki haftada bir
uygulanacaksekilde bdélinmelidir. Enjeksiyona Bl rahatsizlgi daha da azaltmak igin
yapilacak enjeksiyonlarin farkl anatomik bolgetrdiygulanmasi gerekebilir.

Uygulamasekii

Insan normal immunoglobulini subkutan ya da intrakiiles olarak uygulanabilir.
SUBCUVIA subkutan yolla uygulanmalidir. Subkutangulamanin mimkin olmagl
istisnai durumlarda SUBCUVIA intramuskdler olarak alygulanabilir.

Kullanim dncesi ¢Ozeltiyi oda ya da vicut sicgikia getiriniz.
Urtint bu sicakfia getirmek igin isitici cihaz kullanmayiniz.
Subkutan uygulama:

Evde subkutan infuzyonla uygulama, evde tedavi tlastalara rehberlik konusunda uzman
bir hekimin gozetiminde Batilmalidir. Hastalar enjektérin kullanimi, infimy teknikleri,
tedavi gunl@indn tutulmasi ile ciddi advers etkilerin taninmasi bu etkilerin gortlmesi
durumunda ne tur onlemler alingc&onusunda bilgilendiriimelidirilk yapilan uygulamada
pompanin saatte 10 mL hizinda giahilmasi onerilir.

izleyen her uygulamada pompanin hizi saatte 1 markadtirilabilir. Pompanin maksimum
calsma hizi 20 mL/saat olmalidir. Ayni anda birden dapbmpa kullanilabilirinfiizyon
bélgesi her 5-15 mL'de bir ditirilmelidir.

Hasta insan normal immunoglobulinleri ile daha @eeyapilan tedaviyi iyi tolere etgnolsa
bile, seyrek olarak insan normal immunoglobuliniafiaktik reaksiyonla birlikte kan
basincinda bir dimeye neden olabilir.

Asagidaki 6nlemlerle olasi komplikasyonlardan ka¢inmakmkindur:

. Uriiniin ilk enjeksiyonunu yayauygulayarak hastalari insan normal immunoglobiiline
karsi duyarsizlgtirarak.

. Hastalarin herhangi bir semptom acisindan infuzydiimemi boyunca dikkatle
izlenmesiyle.

Olasi olumsuzsaretlerin farkedilebilmesi i¢in 6zellikle daha 6nb& insan normal
immunoglobilini almangy kullanmakta oldgu insan normal immunoglobdlin preparati
degistirilen veya bir 6nceki infiuzyonundan sonra uzum bra verilmg hastalarin
uygulanan ilk inflizyonu boyunca ve sonraki infiziwmda infuzyonun ilk saati
boyunca dikkatle izlenmesi gerekir. g@r tum hastalarin da uygulamanin ilk 20
dakikasinda gozlenmesi gerekir.

intramuskuler enjeksiyon mutlaka bir hekim ya da hengire tarafindan uygulanmalidir.
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Gecimsizlikler

Bu tibbi trtin bgka bir tibbi trin ile kagtirilmamalidir.
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