KULLANMA TALIMATI

HYPERRHO $/D RHO (D) IMMUNGLOBULIN (INSAN) FULL DOZ IM _
ENJEKSIYON ICIN COZELTI iCEREN KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR 1500 U
(300 mcg)

Kas icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir enjektdr, Anti-D Immiinglobulin 300 mikrogram (1500 IU' ya esdeger)
igerir.

Yardimci maddeler: Glisin, enjeksiyonluk su.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Buailag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimiz1 sdyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size dnerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

HYPERRHO nedir ve ne icin kullanilir?

HYPERRHO'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HYPERRHO nasil kullanilir?

Olas1 van etkiler nelerdir?

HYPERRHO'un saklanmasi

orwdPE

Bashklar yer almaktadr.

1. HYPERRHO NEDIR VE NE iCIN KULLANILIR?

HYPERRHO, kas i¢ine enjekte edilmek iizere tek dozluk enjektor i¢inde bulunan 300
mikrogram (1500 IU) insan anti-D (Rh) immiinoglobulini (belirli kosullarda koruyucu

antikor) iceren ¢ozeltidir.

HYPERRHO'nun ambalaji, her kutuda 1 adet 1 mL'lik renksiz cam enjektordiir.



Insan anti-D (Rh) immiinoglobulini, insan kan1 plazmasindan elde edilen spesifik bir
antikordur. Bu antikor, insanlarda kan grubunu Rh(D) pozitif veya Rh(D) negatif olarak
belirleyici faktor olan Rhesus faktor tip D'ye karsi etkilidir.

Rhesus faktor (Rh), insan kirmiz1 kan hiicrelerine ait bir 6zelliktir. Niifusun %85'1 Rhesus
faktor tip D ("Rh(D)") tasir ve bu insanlar Rh(D) pozitif olarak bilinirler. Rhesus faktor tip D
tasimayan insanlar ise Rh(D) negatif'tir. Rh negatif bir kisi Rh pozitif kana maruz kalirsa,
ornegin gebelikte oldugu gibi, Rh pozitif bebegin kani, annenin (Rh negatif kisi), kan
dolasimina girdiginde, anne, Rh'a kars1 anti-Rh veya anti-D antikorunu iiretebilir..

HYPERRHO, sizin Rhesus faktorii (Rh) veya D antijenine kars1 bagisiklik gelistirmenizi
onler. Eger bir Rh(D)-negatif kisiye yeterli miktarda insan anti-D(Rh) immiinoglobulin verilir
ise Rhesus faktor tip D'ye kars1 bagisiklik olusmasi 6nlenebilir. Bunu saglamak i¢in, Rh(D)-
pozitif kan hiicreleri ile ilk temastan dnce veya uygun bir siire sonunda HYPERRHO tedavisi
baslatilmalidir. Béylece, HYPERRHO i¢indeki anti-D immiinoglobulinler hemen yabanci
Rh(D)-pozitif kirmizi kan hiicrelerini imha eder ve kisinin immiin sistemi kendi antikorlarini
gelistirmeye baslar.

HYPERRHO, asagidaki durumlarda kullanilmalidir:

1-Babanin ve bebegin Rho D (-) oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari¢ olmak iizere;
Rho D(-) kadina, Rho D (+) bebek dogumundan sonraki ilk 72 saat iginde uygulanir.

2-Babanin Rho D (-) oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari¢ Rho D (-) gebelerde
stiphelenilen ya da kanitlanmis fetomaternal kanama (fetus kaninin annenin dolagim sistemine
gegcmesi), annenin gecirdigi karin travmalari, fetusa miidahale islemleri (koryon villus
biyopsisi (plasenta dokusundan 6rnek alma), amniyosentez, fetal kan 6rneklenmesi, fetal
cerrahi vb.), eksternal sefalik versiyon (bebek anne karninda iken doktor tarafindan bebegin
dondiirtilmesi), dogum oOncesi kanama, dis gebelik, diisiik tehdidi ya da diisiikler ve mol
gebelikleri (bebegin beslenmesinden sorumlu hiicrelerin kontrolsiiz sekilde ¢cogaldig1 bir
durum) sonrasinda kullanilir.

3-Dogum oOncesi profilaksi amaci ile 28-32. haftalar arasinda endikedir.

4-Herhangi bir Rho D (-) kiside kan ve kan tiriinlerinin uyumsuz transfiizyonu sonrasi
uygulanir.

2. HYPERRHO'YU KULLANMADAN ONCE DIiKKAT EDIiLMESIi GEREKENLER

HYPERRHO insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek ¢ok insanin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir.
Ilaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik
nedenlerini 6nlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, kan ve plazma
vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma
havuzlarinin, viriis/infeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin
iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil ederler.



Biitiin bu 6nlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihig1 tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler (AIDS
hastaliZina neden olan HIV viriisii, karaciger hastali@ina neden olan Hepatit A, Hepatit
B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) veya deli dana hastahg
(Creutzfeld-Jacobs hastaligi) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon
bulastirma riski tasiyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla
kullanilmus iiriin arasindaki baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri
numarasini kaydederek bu kayitlar: saklayimz.
HYPERRHO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Rh pozitifseniz,
« Insan anti-D immiinglobulinlerine veya diger kan iiriinlerine kars1 alerjik reaksiyon
gecirdiyseniz,
e HYPERRHO i¢indeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise,
e Anti-IgA antikorlari ile birlikte immiinglobiilin A (IgA yetmezligi) yetmezliginiz
varsa.

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

Bu ilag yeni dogan bebeklere verilmemelidir.

HYPERRHO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kas i¢1 (intramiiskiiler) yolla kullanilan ilaglarin kanama problemlerine neden olabilmesi
acisindan, trombositopeniniz (trombosit ad1 verilen ve kanin pihtilagmasinda gorev alan hiicre
parcalarinin sayisinda ciddi azalma olusmasi) veya diger kanamali hastaliklariniz varsa.

Insan immiinglobulininden elde edilen iiriinlere kars1 alerji ge¢misiniz varsa.

Immiinglobulin enjektdrii bir kez kullaniniz. Ayni1 enjektdrii ikinci bir kez kullanmaymiz veya
baska insanlara kullandirmayiniz.

HYPERRHO'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

[lac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.



HYPERRHO'nun gebe kadinlarda kullaniminin emniyeti kanitlanmamistir. Hamile bir bayana
sadece acik¢a gereksinim duyuldugu durumlarda, yarar/risk oran1 dikkate alinmak suretiyle
uygulanabilir..

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

Emzirme

Ilac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HYPERRHO anne siitii ile atilmamaktadir. Emzirme déneminde kullanilabilir.

Ara¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanim becerisi lizerine herhangi bir etki gézlenmemistir.
HYPERRHO'"un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Igeriginde bulunan yardimc1 maddelere kars1 hastanin bir duyarlilig1 yoksa bu maddelere baglh
olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim1

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

HYPERRHO'nun bilesimindeki diger antikorlar; ¢ocuk felci, kabakulak, kizamik, kizamikgik
gibi diger asilarla etkilesebilir. Bu nedenle eger bu asilar1 olmugsaniz, diger canli agilarini
olmak i¢in 3 ay beklemelisiniz. Doktorunuzu bu konuda bilgilendirmelisiniz.

Kan testlerine etkileri

Eger HYPERRHO aldiktan sonra kan testi yaptirmaniz gerekirse, doktorunuza bu ilacin son
enjeksiyon zamanini bildiriniz. Kiigiik miktarlardaki anti-D immiinglobulini enjeksiyondan
birkag ay sonra kaninizda tespit edilebilir halde kalabilir ve bazi testlerde yanlis sonuglara
sebep olabilir.

3. HYPERRHO NASIL KULLANILIR?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar

Doktorunuz, durumunuza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Doktorunuz Rh pozitif kan hiicrelerine olan maruziyet derecenize gore ne kadar doz
kullanilacagina karar verecektir.

Genel doz, 300 mikrogram'dir (1500 IU) (tek enjeksiyon). Eger Rh pozitif kan hiicrelerine
maruziyetiniz az ise daha diisiik bir doz (50 mikrogram, 250 IU) verilebilir.



Size HYPERRHO normalde dogumdan sonra veya Rh pozitif kan hiicrelerine maruziyeti
izleyen 72 saat iginde verilir.

Yiiksek miktarda HYPERRHO ihtiyaciniz oldugu takdirde, HYPERRHO bir kag farkli
kasiniza enjekte edilebilir.

Ayrica enjeksiyonlar zamana yayilabilir, ancak, siz Rh pozitif kan hiicrelerine maruziyetinizi
izleyen 72 saat iginde tam dozu almalisiniz.

Doktorunuz veya hemsireniz ilacinizi aldiktan sonra, reaksiyon gostermenize karsien az 20
dakika olmak tiizere kisa bir siire kontrol etmek i¢in sizi gdzleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu

Kas i¢i (intramiiskiiler) olarak uygulanir. Damar igine (intraven6z) enjeksiyon
UYGULANMAZ..

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim

HYPERRHO'un ¢ocuklardaki etkililik ve giivenlilik saptanmamuistir. Yeni doganlarda
kullanilmamalidir.

Yaslilarda kullanim

HYPERRHO'un yashlardaki etkililik ve giivenlilik saptanmamustir. Yaslilarda dikkatli
kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek/Karaciger Yetmezligi

HYPERRHO'un bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda giivenlilik ve etkililik
incelenmemistir. Bu tiir hastalarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

Eger HYPERRHO'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zay1f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HYPERRHO kullandiysaniz

HYPERRHO'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HYPERRHO'yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.



Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
HYPERRHO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiktan hemen sonra herhangi bir etki oldugundan siiphelenirseniz
doktorunuza danisiniz.

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Immiinglobulin (Insan) iiriinleri i¢in potansiyel istenmeyen etkilerin siklig1
asagidakisekildedir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir.

e (Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

e Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

o Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

e Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

o Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

o Lokal reaksiyonlar: Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve kizariklik, sertlesme, sislik,
kurdesen (iirtiker), 1s1 yiikselmesi.

Seyrek

o Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya
bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (Anjiyoddem) ve
siddetli alerjik reaksiyonlar.

Bilinmiyor

o Diisiik tansiyon, yliksek tansiyon, solgunluk, damar genislemesi (vazodilatasyon)

« Usiime, bas donmesi, ates, bas agrisi, halsizlik, giin boyunca asir1 uyuklama hali
(somnolans)

e Karn agris, ishal, bulanti, kusma

e Siddetli kasinma (Pruritus), dokiintii

o Haptoglobin (serbest hemoglobin baglayan bir protein tipi) seviyesinde azalma, ITP
hastalarinda (viicudun bagisiklik sistemiyle ilgili bir hastalik) hemoglobin (kanda
oksijen ve karbondioksit tagiyan protein) seviyesinde yiikselme ve intravaskiiler
hemoliz (alyuvarlarin dolasimda pargalanmasi)

o Sirt agrisi, asirt hareket (hiperkinezi), kas agris1 (miyalji), halsizlik

o Kisa stireli bobrek yetmezligi

e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(anafilaksi), terleme, titreme

 Bilirubin seviyesinde yiikselme (sariliga neden olur), LDH (Laktat dehidrogenaz)
seviyesinde ylikselme (genellikle bir tip doku hasarin1 gosterir)



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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 eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HYPERRHO'NUN SAKLANMASI

HYPERRHO'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda), serin ve kuru yerlerde saklanmalidir.
Dondurulmamalidir. Donmus triinler ¢6ziip kullanilmamalidir. Asgir1 1s1 ve 1s1ktan
korunmalidir. Cozelti i¢inde partikiil (¢0zeltinin igerisinde yiizen veya dibe ¢oken pargaciklar)
veya ¢ozeltide renk degisikligi gbzlemlendiginde kullanilmamalidir. Tek bir kullanim i¢indir.
Enjektorde kalan ¢ozelti atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYPERRHO'yu kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz HYPERRHO'yu sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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Tiim kullanilmayan iiriin ve atik maddeler "Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi'ne uygun olarak imha edilmelidir.

Tek kullanimdan sonra igneleri keskin aletler kabina yerlestirin. Sulandirilmis
HYPERRHO'de dahil olmak iizere tiim aletleri prosediirlere goére imha ediniz.

Uygulama Sekli
HYPERRHO intravenoz olarak kullanilmamalidir.

Sadece intramiiskiiler enjekte edilmelidir; yeni dogana verilmemelidir. HYPERRHO, tercihen
iist baldirin anterolateral béliimiine ve iist kolun deltoid kasina intramiiskiiler enjekte
edilmelidir.

Gluteal bolge siyatik sinirin incinme riski nedeniyle enjeksiyon bolgesi olarak rutin sekilde
kullanilmamalidir. Eger gluteal bolge kullaniliyorsa, {ist ve dis kadran kullanilmali ve merkezi
bolgeden sakinilmalidir.

"HYPERRHO, IM enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor"”, enjektor ve
enjektore ilisik UltraSafe igne haznesi ile temin edilir. Enjektor ve enjektore ilisik UltraSafe
igne haznesinin kullanimina iligkin talimatlar1 liitfen takip ediniz:

1. Onceden doldurulmus enjektdrii ambalajindan ¢ikartimiz. Enjektorii basilacak yerinden
degil govdesinden tutunuz.

2. Piston gubugunu saat doniisii yoniinde, yerine oturuncaya dek ceviriniz.

3. Enjektor tepesindeki koruyucu kauguk igne haznesini ¢ikarmadan, piston ¢cubugunun
iizerine basarak, pistonu ileriye dogru birkagc mm boyunca itiniz. Bu, kauguk tipa ile
cam siringa govdesinin arasindaki friksiyon kismini koparacaktir.

4. 1gnenin koruyucu baghgini ¢ikartiniz, hava kabarciklarini disar1 atmiz.

5. Hipodermik igne delinmesi seklinde islemlere devam ediniz.

6. Enjeksiyon Oncesinde, ignenin arter veya ven lizerinde olmadigini dogrulamak igin
igneyi aspire ediniz.

7. [llaci enjekte ediniz.

8. Ellerinizi ignenin yaninda tutarak, serbest elinizle ignenin muhafaza kilifin1 tutunuz ve
tam olarak ignenin sonuna kapatincaya kadar kilifi ileri dogru kaydiriiz. Kilif kismi
en sonra kilitlenecektir. Eger, klik sesi duyulmazsa, kilif kismi yeteri kadar aktive
edilmemistir.

9. Uygun sekilde atilmasi i¢in, koruyuculu enjektorii atik kabi i¢ine koyunuz.

Enjektoriin tiim igeri8i intramiiskiiler olarak enjekte edilmelidir.



