KULLANMA TALIMATI

THYMOGLOBULINE

5 mg/ml IV infiizyonluk ¢ozelti i¢in toz
Damar icine infiizyonla uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Tavsan kaynakl1 anti-insan timosit immiinglobiilini
e Yardimci maddeler: Glisin, sodyum kloriir, mannitol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

THYMOGLOBULINE nedir ve ne icin kullanilir?
THYMOGLOBULINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
THYMOGLOBULINE nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

THYMOGLOBULINE’in saklanmast

SR WS

Bashklar yer almaktadir.
1. THYMOGLOBULINE nedir ve ne icin kullanilir?

THYMOGLOBULINE, immiinoglobulinler denilen bir ila¢ grubuna dahildir. Bu ilaglar, sizin
kaninizda da bulunan insan antikorlarim1 igerir. Antikorlar viicudunuzun mikrobik
hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savasmasina yardimci olur.

Bu grup ilaglar, kanlarinda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik enfeksiyona
yakalanan hastalarda yerine koyma (eksik olan1 tamamlama) tedavisinde kullanilir.

Yani sira bagisiklik sisteminin yanlislikla kendi dokularina kars1 gelistirerek olusturdugu bazi
iltihabi durumlarin (otoimmiin hastaliklar) tedavisi i¢in daha fazla antikora gereksinimi olan
hastalarda kullanilabilir. THYMOGLOBULINE, insan timusundan (gdgiis kafesinde yer alan
Ozel bir salg1 bezi) alinan hiicrelerin enjekte edildigi tavsan kanindan elde edilen, tavsan
kaynakl1 anti-insan timosit immiinglobiilindir.

THYMOGLOBULINE, inflizyon ¢ozeltisi i¢in krem rengi-beyaz konsantre toz seklindedir. 5
ml’lik tek flakon iceren ambalajlarda kullanilma sunulmustur. Flakon i¢indeki toz kullanim
oncesinde 5 ml enjeksiyonluk su ile seyreltildikten sonra infiizyonla damar i¢ine uygulanir.



THYMOGLOBULINE asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlarda (immiin yetmezlik durumlarinda) yerine
koyma tedavisi i¢in;

a) Dogustan antikor iiretemeyen ya da az {iretebilen hastalarda (primer (konjenital) immiin
yetmezliklerde),

b) Viicudunuzdaki antikorlarin eksik oldugu (IgG <4 g/L) ya da bazi asilara karsi yeterli
bagisiklik yanitinizin olugamadigi ve antimikrobiyal tedavinin yetersiz kalip siddetli veya
tekrarlayan enfeksiyonlar gelismesi durumunda bu ilag kullanilir.

Bagisiklig1 diizenleyici etki i¢in;

a) Kanama riski yiiksek olan veya cerrahi miidahale Oncesi trombosit sayisinin hizla
ylikseltilmesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olgularinda,

b) Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain-Barre sendromunda,

c) Siklikla bes yasindan kiigiik ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve c¢atlamis dudaklar, gozlerde kizariklik, boyunda lenf bezinde
biliyime ile karakterize ve kalpte koronerleri etkileyebilen bir damar iltihab1 hastaliginda
(Kawasaki hastalig1),

d) Nadir goriilen ve his kusuru olmaksizin yavas ve ilerleyici bir sekilde bacaklarda simetrik
olmayan halsizlikle karakterize olan hastalikta (Multifokal Motor Noropati),

e) Bacaklarda ve kollarda giderek artan kas giigsiizliigiine ve/veya uyusmaya neden olup
cevresel sinirlerde iltihaplanma ile gelisen kronik bir hastalik olan Kronik Enflamatuar
Demiyelinizan Polindropatinin akut tedavisinde (KIDP),

f) Viicut kaslarinin (6zellikle goz kaslar1) giigsiiz olmasiyla karakterize bir hastalik olan
(Myastenia Gravis)’in kriz olarak adlandirilan kétiilesme tablosunda kullanilir.

e Organ naklinde bagisiklik yanitinin baskilanmasi: nakledilen organin viicut tarafindan
reddedilmesinin 6nlenmesi ve tedavisi. Organ nakli yapildiginda viicudun dogal savunma
sistemi bu organ1 reddetmeye calisir. THYMOGLOBULINE, bagisiklik sistemini baskilayan
ve nakledilen organin reddedilmesini engelleyen bir ilagtir. Viicudun savunma mekanizmasini
degistirerek, nakledilen organi kabul etmesine yardimci olur.

e Hematopoetik kok hiicre (kan hiicresi olusturma yetenegine sahip hiicre) nakli sonrasi akut
ve kronik Graft Versus Host Hastaliinin (bu hastalikta, nakledilen kemik iligindeki
bagisiklik hiicreleri hastanin kendisini bir “yabanci” olarak algilayip ona karsi bagisiklik
yaniti olusturur) dnlenmesi

¢ Steroide direncli akut Graft Versus Host Hastaliginin tedavisi

e Hematolojide aplastik anemi tedavisi (aplastik anemi, viicudun yeterli miktarda kan
hiicresi iiretemedigi nadir goriilen bir kan hastaligidir)

2. THYMOGLOBULINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

THYMOGLOBULINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Tavsan proteinlerine veya THYMOGLOBULINE in i¢erdigi maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

e Bagisikliginizin daha fazla baskilanmasina engel olusturan akut veya kronik bir
enfeksiyon geciriyorsaniz (¢iinkii THYMOGLOBULINE viicudunuzun enfeksiyonlarla
savagma yetenegini baskilar).



THYMOGLOBULINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

THYMOGLOBULINE mutlaka hastane sartlarinda siki tibbi gdzetim altinda uygulanmalidir.
Eger daha 6nce hayvanlara veya baska bir ilaca kars1 alerjik reaksiyonunuz olduysa liitfen
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz sizi yakindan izleyecek ve THYMOGLOBULINE’e
kars1 herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi ortaya ¢ikmasi halinde tedaviyi durduracaktir.

[lacin damarmizdan verilme (infiizyon) hizina bagl olarak bazi agir istenmeyen reaksiyonlar
goriilebilir. Inflizyon sirasinda doktorunuz sizi dikkatle izleyecektir. Istenmeyen bir reaksiyon
goriilmesi halinde infiizyon hizin1 azaltacak veya belirtiler ortadan kalkana kadar infiizyona
ara verecektir.

Genel bir alerjik reaksiyon goriilmesi halinde uygulama hemen kesilecektir. Sok (aniden
baslayan fenalik hissi ve tansiyonda diisme) gelismesi halinde, sok belirtilerine yonelik
tedaviye baslanacaktir.

Eger trombositopeni (kandaki kan pulcugu sayisinin normalin altinda olmasi) veya I6kopeni
(kandaki akyuvar sayisinin normalin altinda olmasi) gibi bir kan hastaliginiz varsa
doktorunuza sdyleyiniz. Size uygulanacak doz, kaninizdaki kan pulcugu ve akyuvar sayisina
gore belirlenecek, bu degerler tedaviden once, tedavi sirasinda ve tedavi sonrasinda kontrol
edilecektir.

THYMOGLOBULINE genellikle bagisiklig1 baskilayan baska ilaclarla birlikte kullanilir. Bu
ilaclarin birlikte kullanilmasini takiben enfeksiyonlar, enfeksiyonda tekrarlama ve septisemi
(kanda bulunan enfeksiyonun tiim viicuda yayilmasi) gelisebilir. Mediiller aplazide (kemik
iliginin baskilanmast), bagisiklig1 baskilayan tedavi, bizzat mediiller aplaziye bagli enfeksiyon
riskini (6zellikle de mantar enfeksiyonlar1) artirir.

THYMOGLOBULINE de dahil olmak iizere bagisikligi baskilayan tibbi iirtinlerin kullanima,
lenfoma veya post-transplant lenfoproliferatif hastalik (PTLD, nakil sonrasinda akyuvar
sayisinda artisa neden olan bir hastalik) basta olmak {izere kanser riskini artirabilir.
THYMOGLOBULINE tedavisi sonrasinda zayiflatilmis canli agilarin uygulanmasinin
gilivenliligi arastirilmamistir; bu nedenle eger asi olmaniz gerekirse, THYMOGLOBULINE
tedavisi aldiginiz1 doktorunuza sdyleyiniz.

THYMOGLOBULINE’in iiretimi siirecinde insan kani bilesenleri (formaldehidle islem
gormiils alyuvarlar ve timus hiicreleri) kullanilmaktadir. Insan kanindan elde edilen
bilesenlerle hazirlanan tibbi {iriinlerin kullanimina bagl enfeksiyonlarin dnlenmesi i¢in alinan
standart Onlemler, spesifik enfeksiyon belirteglerini  ve viriislerin etkisiz  hale
getirilmesi/imhasi i¢in etkili liretim adimlarinin siirece dahil edilmesini kapsar. Bu dnlemlere
ragmen, insan kanindan elde edilen tibbi iirlinler uygulandigi zaman, enfeksiyon ajanlarinin
bulagsma olasilig1 tamamen dislanamaz. Bu durum heniiz bilinmeyen veya yeni ortaya ¢ikan
virlisler veya enfeksiyon ajanlari i¢in de gegerlidir

Alinan onlemlerin AIDS viriisii (HIV), hepatit B viriisiit (HBV) ve hepatit C viriisii (HCV)
gibi zarfli ve hepatit A virlisii (HAV) gibi zarfsiz virlisler iizerinde etkili oldugu kabul
edilmektedir. Alinan bu 6nlemler, Parvoviriis B19 gibi diger zarfsiz viriislere karsi kisith
etkili olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, hamile kadinlar (fotal enfeksiyon) ve bazi anemi
tiirleri veya bagisiklik yetersizligi olan hastalar icin tehlikeli olabilir.



Her infiizyonda olabilecegi gibi, THYMOGLOBULINE inflizyonu sirasinda da infiizyon
yerinde agri, siskinlik ve kizariklik gibi reaksiyonlar goriilebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

THYMOGLOBULINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

THYMOGLOBULINE’in besin ve igeceklerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Insanlardaki potansiyel risk bilinmemektedir. THYMOGLOBULINE’in hamileyken kullanip
kullanamayacaginiza, doktorunuz durumunuzu goz oOniinde bulundurarak ve ilacin yararlarini/

risklerini degerlendirerek karar verecektir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

THYMOGLOBULINE ile tedavi sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz, ¢iinkii ila¢ anne siitiine
gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

THYMOGLOBULINE kendinizi koétii, halsiz ve yorgun hissetmenize neden olabileceginden,
tedavi sirasinda ara¢ ve makine kullanmayiniz.

THYMOGLOBULINE ’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

THYMOGLOBULINE’in igeriginde glisin ve mannitol bulunur. Bu yardimc1 maddelere karsi
asir1 duyarliliginiz yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin her dozunda 23 mg’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda sodyum i¢ermez.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagisiklig1 baskilayan ilaglarin (siklosporin, takrolimus veya mikofenolat mofetil) kullanima,
bagisikligin asir1 derecede baskilanmasi riski nedeniyle lenfoproliferasyona (akyuvar

sayisinda anormal artiga) neden olabilir. Doktorunuz bu ilaglardan birini kullanip
kullanmadiginizi kontrol edecektir.



THYMOGLOBULINE tedavisi sirasinda veya tedaviden hemen sonra asi olmaniz gerekirse,
once mutlaka doktorunuza danisiniz, ¢ilinkii canli asilarin uygulanmasi istenmeyen etkilere
neden olabilir veya bagisiklik sistemi yanit1 olusmayacagindan, as1 etkisiz kalabilir.

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

3. THYMOGLOBULINE nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
THYMOGLOBULINE size hastanede bir doktor veya bir hemsire tarafindan uygulanacaktir.

Size uygulanacak doz kilonuza, tedavi edilen hastaliga ve aymi anda aldiginiz diger ilaclara
gore belirlenecektir.

Primer immiin yetmezliklerde replasman tedavisi:

e Doz, bir sonraki inflizyondan once Olcililen serum IgG diizeyinin en az 600 mg/dL
diizeyinde kararli olarak siirdiiriilmesini saglayacak sekilde ayarlanmalidir. Bu
diizeyin saglanabilmesi icin tedavinin baslangicindan itibaren 3-6 ay siire ge¢mesi
gereklidir. Onerilen baslangi¢ dozu olarak ilk seferde verilen 0,4-0,8 g/kg inflizyonu
takiben her 3-4 haftada bir en az 0,2 g/kg olacak sekilde uygulanmalidir.

Sekonder immiin yetmezlikte replasman tedavisi:
e Onerilen doz, 3-4 haftada bir uygulanan 0,2-0,4 g/kg'dir

Primer immiin trombositopenide:
Iki alternatif doz semas1 vardir:
e Birinci giin 0,8-1 g/kg dozunda uygulanir, 3 giin icerisinde ayni doz bir kez daha
tekrarlanabilir veya
e 2-5 giin siireyle 0,4 g/kg/glin dozunda uygulanir.
e Tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barré Sendromu:
e 5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

Kawasaki Hastalig1:
e 8-12 saat siireyle tek doz olarak uygulanan 2 g/kg’dir ve asetil salisilik asit ile
kombine olarak verilir.

Multifokal Motor Noropati (MMN) hastaliginda:
e Baslangi¢ dozu: 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg
e Idame dozu: 2-6 haftada bir 1-2 g/kg

Kronik inflamatuvar demiyelinizan polinéropati (KIDP):



e Bagslangic dozu: 2-5 ardisik giinde boliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg’dir. Yanit
alinamamas1 durumunda 3 haftada bir 1 g/kg total doz 1-2 giinde verilir ve 2 ay
sonunda yanit alinamazsa tedavi kesilir

Myastenia Gravis:
e Miyastenik kriz tablosunda 5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

Organ naklinde bagisikligin baskilanmasi:

e Nakledilen organin viicut tarafindan reddinin 6nlenmesi igin:

Giinliik doz, bobrek, pankreas veya karaciger naklini takiben 2-9 giin siireyle, kalp naklini
takiben 2-5 giin siireyle viicut agirliginin her kilogrami icin 1- 1,5 mg’dir (toplam doz kalp
naklinde 2 — 7,5 mg/kg, diger organ nakillerinde 2 - 13,5 mg/kg’dir).

e Nakledilen organin viicut tarafindan reddinin tedavisi igin:

3-14 giin stireyle giinliik doz 1,5 mg/kg, toplam doz 4,5 - 21 mg/kg’dur.

Akut ve kronik Graft Versus Host Hastaliginin 6nlenmesi igin:

e HLA (insan 16kosit antijeni) uyumu olmayan akraba vericilerden veya HLA (insan 16kosit
antijeni) uyumlu akraba dis1 vericilerden alinan nakledilecek hiicrelerin (kemik iligi veya
kandan  aliman  hematopoetik ~ kok  hiicreler)  erigkin  hastalara  naklinde,
THYMOGLOBULINE’in nakilden 4 ila 2 giin 6ncesi ile 1 giin 6ncesi arasinda giinde 2,5
mg/kg dozunda (toplam doz 7,5 - 10 mg/kg’a karsilik gelecek sekilde) on tedavi olarak
uygulanmasi onerilir.

Steroide direngli akut Graft Versus Host Hastaliginin tedavisi:

e Dozaj sizin i¢in 6zel olarak belirlenecektir. Olagan doz genellikle 5 giin siireyle giinde 2-5
mg/kg’dir.

Aplastik anemi tedavisi:

e Ard arda 5 giin siireyle giinde 2,5 - 3,5 mg/kg dozunda uygulanir (toplam doz 12,5 - 17,5
mg/kg’dir). Aplastik anemi endikasyonu, bu tibbi {iriinle yapilan kontrollii klinik ¢aligsmalarla
belirlenmemistir.

Istenmeyen etkilerin ilk uygulama sirasinda ortaya ¢ikma olasiligi daha fazla oldugundan
doktorunuz veya hemsireniz, ilk doz uygulanirken durumunuzu diizenli olarak kontrol
edeceklerdir. Viicudunuzda dokiintlii olup olmadigia bakilacak, nabziniz, tansiyonunuz ve
solunumunuz izlenecektir. Doktorunuz akyuvar sayimmizi izlemek igin kan testleri de
yapacaktir. Akyuvar saymiz diiserse, doktorunuz enfeksiyonlar1 6nlemek veya tedavi etmek
icin size bazi ilaglar verebilir. Kan pulcugu sayimiz diiserse, doktorunuz size kan pulcugu
transflizyonu yapilmasini isteyebilir.

Eger sizde istenmeyen etkiler ortaya ¢ikarsa, doktorunuzun THYMOGLOBULINE dozunu
degistirmesi gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

THYMOGLOBULINE, flakonun i¢indeki toz 5 ml enjeksiyonluk steril suyla sulandirildiktan
sonra, %0,9 sodyum kloriir veya dekstroz ¢ozeltisi i¢inde size uygulanacaktir.



THYMOGLOBULINE, damariniza yerlestirilen plastik bir tiip (kateter) araciligiyla dogrudan
kan dolasimimiza verilecektir. Uygulama en az 4 saat siirecektir. ilk dozun uygulanmasi daha
uzun da siirebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Bebeklerde, ¢ocuklarda ve ergenlerde, eriskinlerle ayn1 dozun uygulanmasi onerilir.
Cocuklarda bobrek naklinde organ reddinin tedavisi ile ilgili veri yoktur.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda eriskinlerle ayni dozun uygulanmasi dnerilir.

Ozel kullamim durumlari:
Eger kilolu iseniz ilacin dozu, mevcut kilonuza degil ideal kilonuza gore belirlenecektir.

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger THYMOGLOBULINE'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla THYMOGLOBULINE kullandiysaniz:

THYMOGLOBULINE den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Tedaviniz sirasinda doktorunuz veya hemsireniz tarafindan yakindan izleneceginiz igin size
kullanmaniz gerekenden fazla THYMOGLOBULINE uygulanmasi beklenmez. Kazara
yikksek doz uygulanmasi lokopeniye (akyuvar sayisinin normalin altina diismesi) ve
trombositopeniye (kan pulcugu sayisinin normalin altina diismesi) neden olabilir. Bu durumda
sizde ates, titreme, bogaz agrisi, agizda yaralar ortaya cikabilir ve kanamaya ve g¢iiriik
olusmasina yatkinliginiz artar.

THYMOGLOBULINE’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

THYMOGLOBULINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Gegerli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi THYMOGLOBULINE'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Ates, deri dokiintiileri ve basagris1 veya nabzi, kan basincini ve
solunum hizim1 etkileyen diger yan etkilerin ve baz1 alerjik reaksiyonlarin

THYMOGLOBULINE’in ilk veya ikinci dozu sirasinda ortaya ¢ikma olasiligi daha fazladir.

Eger asagidaki belirtilerden her hangi birini yasarsamiz, derhal doktorunuza soyleyiniz:



Kasintil1 deri dokiintiileri

Soluk almada giicliik

Karm agrisi

Yiizde, agizda veya bogazda sisme

Bunlar yasami tehdit eden alerjik bir reaksiyonun belirtileridir. Eger bunlardan biri sizde
mevcut ise, sizinp THYMOGLOBULINE’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye gerek olabilir

Bazen THYMOGLOBULINE infiizyonu asagidaki istenmeyen etkilere neden olabilir. Eger
asagidaki belirtilerden her hangi birini yasarsaniz, en kisa siirede doktorunuza sdyleyiniz:

Nefes almada zorluk, hiriltili soluk alma veya 6ksiiriik

Mide yanmas1 veya kusma

Halsizlik veya fenalik hissi

Eklem agrisi

Basagrisi

Normalden daha fazla kanama veya viicutta ¢iiriiklerin olugsmasi
Kalp atiglarinin diizensiz veya normalden hizli olmasi

Ates, titreme, bogaz agrisi, agizda yara gibi enfeksiyon belirtileri

Asagida yer alan yan etkiler gozlemsel bir ¢alisma sirasinda gozlenmistir. Hepsi mutlaka
THYMOGLOBULINE ile iliskili olmayabilir.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastadan 1’inden fazlasinda goriiliir)

Akyuvar ve kan pulcugu sayisinda diisme
Ates
Enfeksiyon

Yaygin yan etkiler (10 hastadan 1’inden azinda goriiliir)

Ishal, yutma gii¢liigii, bulant1, kusma
Titreme
Serum Hastaligi (THYMOGLOBULINE’e karst olusan antikorlarin neden oldugu, 5-15

giin i¢cinde deri dokiintiileri, kasint1, eklem agrisi, bobrek sorunlar1 ve lenf bezelerinde sisme
ile kendini gosteren bir hastalik). Serum hastalig1 genellikle hafiftir ve tedavisiz veya kisa
stireli steroid tedavisiyle iyilesir.

Kas agrilar1

Koétii huylu tiimorler
Nefes nefese kalma
Kasinti, deri dokiintiisii
Kan basincinda diisme

Bu yan etkiler genellikle hafiftir ve tedaviyle iyilesirr THYMOGLOBULINE dozunun
degistirilmesi veya inflizyon siiresinin artirilmasi ile de azaltilabilirler.



Bazen yan etkiler tedaviden aylar sonra ortaya ¢ikabilir. Bagisiklik sistemini baskilayan diger
ilaclarla birlikte THYMOGLOBULINE tedavisi alan hastalarda, 6zellikle enfeksiyon riskinde
artis ve bazi kanser tipleri gibi gecikmis etkiler goriilebilir.

Bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaglarla birlikte THYMOGLOBULINE tedavisi alan
hastalarda enfeksiyonlar, enfeksiyonun tekrarlamasi ve septisemi bildirilmistir. Nadiren, nakil
sonras1 lenfoproliferatif hastalik (akyuvar sayisinda artisa neden olan bir hastalik) ve diger
lenfomalar ve kistik tiimorleri de igeren, ancak bunlarla sinirli olmayan kotii huylu hastaliklar
bildirilmistir. Bu istenmeyen etkiler her zaman birden fazla bagisikligi baskilayici ilacin
birlikte kullanimiyla iligkili bulunmustur.

THYMOGLOBULINE’i bagisikliginiz1 baskilayan baska ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz kan
hastaliklarina ve diger infeksiyonlara egiliminiz artabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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” ikonunu 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.

5. THYMOGLOBULINE’in saklanmasi

THYMOGLOBULINE'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2°C - 8°C arasi sicakliklarda ve orijinal ambalajinda buzdolabinda saklayiniz.
Dondurmayiniz.
Uriin kullanim sirasinda 2°C - 8°C’de saklanmasi kosulu ile 24 saat stabildir.

Flakonda tanecikler varsa ve c¢alkalamakla kaybolmuyorsa, ¢ozeltinin goriinimii bulaniksa
THYMOGLOBULINE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THYMOGLOBULINE'i kullanmayiniz.

THYMOGLOBULINE seyreltildikten sonra derhal kullanilmalidir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz THYMOGLOBULINE'i sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Sanofi Saglk Uriinleri Ltd. Sti.



Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Tel: 0212339 10 00

Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri:
Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford/irlanda

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Rekonstitiie cozeltinin hazirlanmas1 ve aseptik kosullarda THYMOGLOBULINE
infiizyonunun gerceklestirilmesi:

Giinliik doza gore rekonstitiie edilecek flakon sayisini belirleyiniz. Her bir flakon i¢indeki
konsantre tozu 5 ml enjeksiyonluk su ile rekonstitiie ediniz. Her flakon, ml bagina 5 mg tavsan
kaynakl1 anti-insan timosit immiinglobiilin i¢eren ¢dzelti igerir.

THYMOGLOBULINE flakonlarindan gerekli miktarda rekonstitiie c¢ozeltiyi enjektore
cekiniz. Giinliik dozu, toplam infiizyon hacmi 50-500 ml (genellikle 50 ml/flakon) olacak
sekilde bir infiizyon ¢ozeltisine (9 mg/ml sodyum kloriir [%0,9] veya %5 dekstroz) ekleyiniz.

Urilin ayn1 giin i¢inde uygulanmalidir. THYMOGLOBULINE’in 02 pum filtreden gegirilerek
verilmesi Onerilir.

Kullanilmayan iiriinler veya atik maddeler talimatlara uygun olarak atilmalidir.
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