KULLANMA TALIMATI

OCTAGAM 5g/50 mL 1V infiizyonluk c¢ozelti
IV (damar i¢ine) uygulanir.
Steril

Etkin madde: 1 mL ¢ozeltide 100 mg protein bulunur (en az %95 insan immiinglobulin G
igerir).
Yardimci maddeler: Maltoz, enjeksiyonluk su

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik 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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OCTAGAM nedir ve ne icin kullanilir?

2. OCTAGAM’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OCTAGAM nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OCTAGAM ’n saklanmasi

Bashklar yer almaktadur.
1. OCTAGAM nedir ve ne i¢in kullanilir?

OCTAGAM, immiinoglobulinler denilen bir ila¢ grubuna dahildir.

Bu ilaglar, sizin kanmizda da bulunan insan antikorlarini igerir. Antikorlar viicudunuzun
mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savagmasina 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.

OCTAGAM (100 mg/ml), normal popiilasyonda bulunan biitiin IgG aktivitelerini icerir. Bu
iirliniin uygun dozlar1 anormal olarak diisiik IgG seviyelerini normal seviyelere getirebilir.

OCTAGAM cesitli enfeksiyon ajanlaria karsi genis spektrumlu antikorlara sahiptir.




OCTAGAM (100 mg/mL) ambalaji i¢inde inflizyon i¢in ¢ozelti iceren sise bulunur ve
asagidaki formlar1 bulunan 2 ambalaj biiyiikliigiinde piyasaya verilir:

- OCTAGAM 5g/50 mL 1V infiizyonluk ¢6zelti, 70 mL enjeksiyon flakonu (tip II cam)
icinde

- OCTAGAM 10g/100 mL IV infiizyonluk ¢ozelti, 100 mL enjeksiyon flakonu (tip II
cam) i¢inde

Tiim ambalaj biiyiikliikleri piyasada olmayabilir.

OCTAGAM asagida belirtilen durumlarda kullanilir:
1. Bagisiklik sisteminde yetersiz oldugu durumlarda (immiin yetmezlik durumlarinda) yerine
koyma tedavisi i¢in;
a) Dogustan antikor iiretemeyen ya da az iiretebilen hastalarda (primer (konjenital)
immiin yetmezliklerde),
b) Viicudunuzdaki antikorlarin eksik oldugu (IgG <4 g/L) ya da bazi asilara kars1 yeterli
bagisiklik yanitinizin olugamadig1i ve antimikrobiyal tedavinin yetersiz kalip siddetli
veya tekrarlayan enfeksiyonlar gelismesi durumunda bu ilag kullanilir.

2. Bagisiklig1 diizenleyici etki igin;

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

e (Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain-Barre sendromunda,

e Siklikla bes yasindan kiiciik cocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve catlamis dudaklar, gozlerde kizariklik, boyunda lenf
bezinde biiyiime ile karakterize ve kalpte koronerleri etkileyebilen bir damar iltihab1
hastaliginda (Kawasaki hastalig1),

e 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 gii¢siizliigline ve/veya uyusmaya neden olup
cevresel sinirlerde iltihaplanma ile gelisen kronik bir hastalik olan Kronik Enflamatuar
Demiyelinizan Polindropatinin akut tedavisinde (KIDP),

e Viicut kaslarmin (6zellikle géz kaslar1) gligsiiz olmasiyla karakterize bir hastalik olan
(Myastenia Gravis)’in kriz olarak adlandirilan kétiilesme tablosunda kullanilir.

2. OCTAGAM’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OCTAGAM kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

OCTAGAM, insan kanimmin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek cok insanmin kami toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir.
Ilaclar insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek hastalik
nedenlerini onlemek icin bir dizi 6nlem alinir. Bu 6nlemler, hastalik tasima riski olan
kan vericilerini saptamak ve bu Kkisilerden kan bagis1 kabul edilmediginden emin olmak
icin, kan ve plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve
plazma havuzlarimn, viriis / enfeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu
iiriinlerin iireticileri ayrica, kanin ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak
ya da etkisiz hale getirecek basamaklar1 da dahil ederler.




Biitiin bu onlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaglar
hastalara uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu, ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya cikan viriisler veya
deli dana hastalig1 (Creutzfeld-Jacobs hastaligl) gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de
gecerlidir.

OCTAGAM’1n iiretimi icin alinan onlemlerin, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV),
hepatit B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarfh viriisler icin etkili oldugu diisiiniiliirken,
hepatit A viriisii ve parvoviris B19 gibi zarfsiz viriislere etkisi simirh olabilir.
OCTAGAM, hepatit A viriisii ve parvoviriis B19 ile ortaya ¢ikabilecek enfeksiyonlar:
onleyebilecek belirli antikorlari da icermektedir.

Ileride olusabilecek bir hastalikla kullamilmis iiriin arasindaki baglantiy1 kurabilmek
icin, kullandiginiz iiriiniin ad1 ve seri numarasim kaydederek bu kayitlar saklayiniz.

OCTAGAM’1u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger insan immiinglobulinine veya OCTAGAM igerigindeki herhangi bir maddeye
kars1 allerjiniz varsa.

o Eger sizde IgA tipi immiinglobulinlere karst gelisen antikorlar ile birlikte
immiinglobulin A (IgA yetmezligi) yetmezligi varsa

OCTAGAM’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlarda belirli istenmeyen etkiler daha sik olarak ortaya ¢ikabilir:
e Eger inflizyon hizli yapilirsa
e OCTAGAM’1 ilk kez kullandiginizda veya seyrek olarak, dnceki infiizyondan sonra
aradan uzun bir siire gegmisse
e Eger, tedavi edilmemis bir enfeksiyonunuz veya altta yatan kronik bir iltihap
durumunuz varsa.

Advers reaksiyon goriilmesi durumunda, ya uygulama hizi azaltilmali ya da inflizyon
durdurulmalidir. Advers olayin gerekli tedavisi, bu etkinin dogasina ve siddetine baglidir.

Istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma riskini arttiran kosullar ve durumlar sunlardr:

¢ OCTAGAM uygulamasindan sonra, ¢cok seyrek olarak, kalp krizi, inme ve derin
toplardamarlarda (6rnegin, baldir veya akcigerlerdeki kan damarlarinda) tikaniklik
gibi olaylar ortaya cikabilir. Bu tip olaylar, cok seyrek olsa da, obezite, ileri yas,
yiiksek kan basinci, diyabet, daha dnce bu tip olaylarin yasanmis olmasi, uzun siire
hareketsiz kalma ve belirli hormonlarin kullanimi (6rnegin, dogum kontrol haplar1)
gibi risk faktorlerinin bulunmasi halinde daha fazla goriilebilir. Dengeli bir s1vi alimi
saglanmali, ayrica, OCTAGAM, miimkiin oldugu kadar yavas uygulanmalidir.

e Eger gecmiste bobrekleriniz ile ilgili bir sikint1 yagsadiysaniz veya diyabet, fazla kilo
veya 65 yasin iistiinde olma gibi belirli risk faktorleriniz varsa, OCTAGAM miimkiin
oldugu kadar yavas uygulanmalidir. Ciinkii bu risk faktorlerine sahip_hastalarda, ¢ok
seyrek olmakla birlikte, akut bobrek yetmezligi bildirilmistir. Yukarida bahsedilen
durumlardan herhangi biri, gegmiste baginiza gelmis olsa bile, doktorunuza sdyleyiniz.

e Kan grubu A, B veya AB olanlarda ve belirli iltihabi durumlar1 bulunan hastalarda,
uygulanan immiinglobulinler tarafindan kirmizi kan hiicrelerinin par¢alanma (hemoliz
olarak adlandirilir) riski daha yiiksektir.




Infiizyonun yavaslatilmasi veya durdurulmasi ne zaman gerekir?

e Seyrek olarak, OCTAGAM tedavisinden sonra birkag¢ saat ila 2 giin i¢inde kuvvetli
bas agris1 ve ense sertligi ortaya ¢ikabilir.

e Allerjik reaksiyonlar seyrektir, ancak daha onceki tedavileri tolere etmis hastalarda
bile anafilaktik sok (viicudun alerji olusturan maddelere karst verdigi ¢ok siddetli
yanit, ani agir1 duyarlilik) goriilebilir.

e OCTAGAM dahil immiinglobulinlerin uygulanmasindan sonra, ¢ok seyrek vakalarda,
transfiizyon ile iligkili akut akciger hasar1 (TRALI) meydana gelebilir. Bu durum,
akcigerlerdeki hava bosluklarinda kalple iligkili olmayan bir sivi birikimine yol
acacaktir. TRALI’nin ortaya ¢iktigin1 fark etmenizi saglayacak belirtiler sunlardir:
nefes almakta siddetli bir giicliilk olmasi, kalp fonksiyonunun normal olmasi ve ates.
Bu belirtiler, tipik olarak, tedaviyi aldiktan 1-6 saat sonra baglar.

OCTAGAM infiizyonu sirasinda veya sonrasinda bu tip etkilerin ortaya ¢iktigini fark
ederseniz hemen doktorunuza veya ilgili saglik personeline sdyleyiniz. Doktorunuz, infiizyon
hizinin azaltilmasinin veya tamamen durdurulmasinin veya bagka onlemlerin alinmasinin
gerekli olup olmadigina karar verecektir.

e Bazen OCTAGAM gibi immiinglobulin ¢ozeltileri, beyaz kan hiicrelerinin sayisinin
azalmasini tetikleyebilir. Normalde bu durum 1-2 hafta i¢inde kendiliginden diizelir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Cocuklar ve ergenler
Cocuklar veya ergenlere 6zgii veya ek bir uyar1 veya dnlem yoktur.

OCTAGAM’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Bir etki gozlenmemistir. Bu ila¢ uygulanmaya baslamadan 6nce hastaya yeterli siv1 verilmesi
gerektigi akilda tutulmalidir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma olasilifiniz varsa veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
almadan Once doktorunuza danisiniz.

OCTAGAM’1n hamilelik doneminde kullaniminin giivenliligi kontrollii klinik ¢aligmalarda
belirlenmemistir. Bu nedenle gebe kadilarda dikkatli kullanilmalidir.  Immiinglobulin
preparatlarinin, 6zellikle gebeligin son 3 ayinda daha fazla olmak iizere, plasentaya gegtigi
gosterilmistir. Immiinglobulinlerle klinik deneyimler, gebelik siireci, fotus ve yeni dogan
izerinde zararli bir etki beklenmedigini diislindiirmektedir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



OCTAGAM’min emzirme doneminde kullaniminin giivenliligi kontrollii klinik ¢aligmalarda
belirlenmemistir. Bu nedenle emziren kadinlarda dikkatli kullanilmalidir. Immiinglobulinler
anne siitline gecer. Anne siitii alan bebek iizerinde olumsuz bir etkisi olmas1 beklenmez.

Fertilite (Dogurganhk):
Immiinglobulinlerle klinik deneyimler, fertilite iizerinde zararli bir etkisinin beklenmedigini
diisiindiirmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

OCTAGAM’1n arag ve makine kullanim1 becerisi iizerinde ya hig etkisi yoktur ya da bu etki
ihmal edilebilir diizeydedir. Bununla birlikte, tedavi sirasinda yan etki yasayan hastalar, ara¢
ve makine kullanmadan 6nce bu etkilerin diizelmesini beklemelidir.

OCTAGAM iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:

Bu tibbi iiriin, 100 ml’de 69 mg sodyum (sofra tuzunun asil bileseni) icermektedir. Bu miktar,
eriskin bir insanin giinde en fazla tiikketimi i¢in Onerilen sodyum miktarinin %3,45’ine
esdegerdir.

Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar tarafindan dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

OCTAGAM uygulamasindan 6nce veya sonra inflizyon hattina steril %0,9 normal salin
cozeltisi veya %5 dekstroz steril ¢ozeltisi verilebilir.

Loop ditiretiklerin (idrar soktiiriicii ilaglar) es zamanli kullanimindan kaginilmalidir.

Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere, herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin
zamanda kullandiysaniz veya son 3 ay icinde as1 olduysaniz doktorunuza bildiriniz.

OCTAGAM, kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak ve sugigcegi gibi bazi canli zayiflatilmig asilarin
etkisini azaltabilir.

Bu {iriinlin uygulanmasindan sonra, canli zayiflatilmis viriis asilar1 ile asilamadan 6nce 3 aylik
bir siire gegmelidir. Kizamik durumunda bu siire 1 yila kadar uzayabilir.

Kan testleri iizerindeki etkiler

Size OCTAGAM uygulandiktan sonra kan testi yaptirmaniz gerekirse, doktorunuza veya
kaniniz1 alan kisiye insan normal immiinglobulini aldiginizi sdyleyiniz, ¢iinkii bu tedavi test
sonuglarini etkileyebilir.

Kan glikoz testi

Baz1 glikoz test sistemleri (glikometre) OCTAGAM(100 mg/mL) bilesimindeki maltozu
yanlishikla glikoz olarak algilamaktadir. Bu durum, inflizyon sirasinda veya inflizyon
sonladiktan yaklasik 15 saatlik bir siireyle hatali yiiksek glikoz okumalarinin alinmasina
neden olabilir. Dolayist ile hayati tehlike tasiyan hipoglisemi (kan sekeri diizeyinde diisme)
ile sonuglanacak yanlis insiilin uygulamasina sebep olabilir.




Ayrica, hipoglisemik durumun, hatali yiiksek glikoz okumasi ile maskelenmesi durumunda
gercek hipoglisemi vakalarinda tedavi uygulanamayabilir.

Buna bagh olarak, OCTAGAM veya maltoz iceren parenteral diger iiriinler
uygulandiginda, kan glikozu olciimii glikoza o6zgiin bir yontem Kkullanan bir test
sistemiyle yapilmahdir. Glikoz dehidrogenaz pirrolokinolinkinon (GDH-PQQ) veya
glikoz-boya-oksidorediiktaz yontemlerine dayal olan sistemler kullanilmamahdir.

Kan glikozu test sisteminin, test ¢ubuklari da dahil iiriin bilgisi, sistemin maltoz iceren
parenteral iirlinlerle kullanim i¢in uygun olup olmadiginin belirlenmesi agisindan dikkatle
incelenmelidir. Herhangi bir sliphe oldugunda, kullandiginiz glikoz test sisteminin maltoz
iceren parenteral lrlinlerle kullanimiin uygun olup olmadigi tespit etmek ig¢in liitfen
doktorunuza sorunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son ii¢ ay icinde asi olduysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. OCTAGAM nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilaca ihtiyaciniz olup olmadigina ve dozuna doktorunuz karar verecektir. Doktorunuz
hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulanmasini saglayacaktir.

Asagidaki bilgiler uygulanacak dozlar i¢in bir rehber niteligindedir:

Bagisikhik sistemi dogustan yetersiz olan (primer immiin yetmezlik) hastalarda yerine
koyma tedavisi:

[lacimzin dozu, bir sonraki dozun uygulanmasindan oénce 6lgiilen ilag diizeyinin en az 600
mg/dL olmasini saglayacak ve bu sekilde siirdiiriillecek dozda ayarlanacaktir. Bu dengenin
saglanabilmesi i¢in tedavinin baglamasindan itibaren 3-6 ay siire gereklidir.

Baslangi¢ icin 6nerilen doz, 0,4-0,8 g/kg inflizyon sonrasinda her 3-4 haftada bir 0,2 g/kg’dur.

Kandaki diizeylerin 600 mg/dL olarak tutulabilmesi i¢in gereken doz, ortalama 0,2-0,8 g /kg
diizeyindedir. Bu diizey saglandiktan sonra tedavinin devaminda doz aralig1 3-4 hafta arasinda
degisir.

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

Dogustan kan pulcuklarinin diisiik olmasi (Primer immiin trombositopeni):

Iki alternatif doz semas1 vardir:
e Birinci giin 0,8-1 g/kg dozunda uygulanir, 3 giin icinde aym1 doz bir kez daha
tekrarlanabilir.
veya
e 2-5 giin siireyle 0,4 g/kg/gilin dozunda uygulanir.

Hastalik tekrarladiginda tedavi tekrarlanabilir.



Guillain Barre Sendromu:
5 giin stireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.
Kawasaki Hastalhig::

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

Multifokal Motor Noropati Hastahiginda:

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

Kronik enflamatuvar demiyelinizan polinoropati:

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

Idame dozu: baslangi¢ tedavisine yanit alinmissa 3 haftada bir 0,4-1 g/kg total doz 1-2 giinde
uygulanir. Maksimum yarar elde edilen doz onerilir ve doz doktor tarafindan belirlenir. En
diistik etkin idame dozu belirlenene kadar doz azaltilir ve uygulama siklig1 ayarlanir.
Myastenia Gravis:

Miyastenik kriz tablosunda 5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir. OCTAGAM size bir saglik personeli

tarafindan uygulanacaktir.

Doktorunuz size ilacimizin hangi hizla uygulanacagma karar verecektir. Bir yan etki
yasamaniz durumunda ilacin uygulama hiz1 diisiiriilecek veya uygulama durdurulacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

lacin dozu viicut agirhigina ve tedaviye verilen yamita gore belirlendiginden, cocuklar ve
ergenler (0-18 yas) i¢in dozda, yetiskinlere gore farklilik yoktur.

Yashlarda kullanim:

65 yas lzerindeki hastalarda, uygun olan en diisiik uygulama hizinda ve en diisiik dozda
kullanilmalidr.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:



Bobrek yetmezligi riskiniz varsa bu ilag size uygun olan en diisiik uygulama hizinda ve dozda
uygulanacaktir.

Karaciger yetmezligine iliskin ek bir bilgi yoktur.

Eger OCTAGAM i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OCTAGAM kullandiysaniz:

Doz asimi, 6zellikle yash hastalar veya kalp ya da bobrek yetmezligi olan hastalar da dahil
risk altindaki hastalarda asir1 sivi1 yiiklemesine ve vizkozite artisina neden olabilir. Ancak bu
ilag saglik personeli tarafindan size uygulanacagindan asir1 doz almaniz beklenmez.

OCTAGAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OCTAGAM’1 kullanmay1 unutursanz:
Doktorunuza basvurunuz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OCTAGAM ile tedavi sonlandirilldiginda olusabilecek etkiler

OCTAGAM kullanim dozu, uygulama araliklar1 ve tedavi siiresi doktor tarafindan dikkatle
belirlenmesi gereken bir ilactir. Tedaviniz tamamlandiktan sonra ortaya c¢ikabilecek etkiler
konusunda doktorunuza basvurunuz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim 1ilaclar gibi, OCTAGAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu etkiler herkeste ortaya ¢cikmayabilir.

Asagida verilen yan etkiler i¢in siklik tanimlar1 soyledir:

Cok yaygin: 10 inflizyondan en az birini etkileyebilir.

Yaygin: 10 infiizyondan birine kadarin etkileyebilir.

Yaygin olmayan: 100 infiizyondan birine kadarin etkileyebilir.
Seyrek: 1.000 infiizyondan birine kadarini etkileyebilir.

Cok seyrek: 10.000 infiizyondan birine kadarin etkileyebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bazi durumlarda doktorunuz, tedavinize ara verme ve dozunuzu azaltma veya tedavinizi
durdurma geregi duyabilir.

Cok seyrek:
¢ Yiiziiniizde, dilinizde veya soluk borunuzda sisme. Bu durumda nefes almada
biiyiik giicliik yasayabilirsiniz.



Ani bir alerjik reaksiyon. Bu durumda, nefes darligi, dokiintii, hiriltili solunum ve
kan basincinda diisme goriilebilir.

Inme. Viicudun bir tarafinda gii¢ kayb1 ve/veya duyu kaybi olmasina yol agar.

Kalp krizi. Gogiis agrisina yol acar.

Kol ve bacaklarda kan pihtisi. Kol veya bacaklarimizda agriya ve sismeye neden
olur.

Akcigerlerinizde kan pihtisi. Gogliste agriya ve nefes alamamaya yol acgar.

Kansizlik (anemi). Nefes darligina veya soluk goriiniime neden olur.

Siddetli bobrek hastahg. idrar yapamamaniza neden olur.

Transfiizyon ile iligkili akut akciger hasar1 (TRALI) olarak adlandirilan, akcigerlerle
ilgili bir durum. Bu durum, nefes almakta giicliik, mavimsi renkli cilt, ates ve kan
basincinda diismeye neden olur.

Siddetli bas agrisi. Su belirtilerden herhangi biri ile birlikte ortaya ¢ikarsa menenjiti
isaret ediyor olabilir: ense sertligi, uyku hali, ates, 1518a duyarlilik, bulanti, kusma.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza
basvurunuz.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

Hipersensitivite (alerjik reaksiyon)
Bas agrisi

Yaygin olmayan:

Akyuvarlarin olmamasi

Kalp atimlarinda degisiklik

Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon)
Kusma

Sirt agrist

Gogils agrist

Urperme

Bulant1

Ates

Yorgunluk hissetme

Enjeksiyon yerinde cilt reaksiyonlari
Kanda karaciger fonksiyon testi sonug¢larinda anormallikler

Pazarlama sonras1 donemde asagidaki yan etkiler bildirilmistir.
Bilinmiyor:

S1v1 yiiklenmesi

Kanda ¢ok diisiik sodyum diizeyi

Kendini ajite, kaygili, kafas1 karisik ve sinirli hissetme
Migren

Konusma bozukluklari

Biling kaybi

Bas donmesi

Ciltte karincalanma hissi



Dokunma veya algilama duyusunda azalma
Isiga duyarhilik

Istemsiz kas kasilmalar

Gormede bozukluk

Angina pektoris (g0giis agrisi)

Carpinti

Dudaklar ve cildin diger bolgelerinde gegici mavimtirak renk
Dolasim kollaps1 veya sok

Kan basincinda diisme (hipotansiyon)
Toplardamar iltihab1

Ciltte rengin soluklagmast

Oksiiriik

Solunum bozukluklar

Akcigerlerde 6dem (akcigerlerde s1vi birikmesi)
Bronkospazm (solunum gii¢liigli veya hiriltili nefes alma ile goriilen bir durum)
Solunum yetmezligi

Kanda oksijen olmamasi

Ishal, karin agris

Kurdesen, ciltte kasinma

Ciltte kizarma

Cilt dokiintiisti

Ciltte soyulma

Ciltte iltihaplanma

Sa¢ dokiilmesi

Eklemler veya kaslarda agr

Kaslarda giigsiizliik veya sertlik

Giclt, agrili kas kasilmalari

Boyunda agr1, kol veya bacaklarda agri
Bobrekte agri

Ciltte sisme (6dem)

Yiiziin aniden kizarmasi, terlemede artis
Gogiliste rahatsizlik hissi

Grip benzeri belirtiler

Soguk veya sicak hissetme veya genel olarak kendini hasta ve bitkin hissetme
Sersemleme hali

Yanma duygusu

Kan sekeri ol¢iimlerinde hatali okumalar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen veya ciddi hale gelen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz 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 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
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oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. OCTAGAM’1n saklanmasi
OCTAGAM'1, ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda saklaymiz (2°C-8°C). Isiktan korumak i¢in siseyi dis kartonu i¢inde saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Raf Omrii icinde olmak kosuluyla, buzdolabindan ¢ikarilan ag¢ilmamig {iriin, tekrar
buzdolabina konmamak iizere, 25°C’nin altindaki sicaklikta 9 aya kadar saklanabilir. Uriin, bu
siire sonunda tekrar buzdolabina konmamali ve atilmalidir. Uriiniin buzdolabindan ¢ikarildig
giinilin tarihi dis ambalaj tlizerine yazilmalidir.

Cozeltinin bulanik, tortulu veya yogun renkli oldugunu fark ederseniz OCTAGAM’1
kullanmayniz.

Acildiktan sonra iiriin hemen kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OCTAGAM 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berk Ilag ithalat ve Pazarlama A.S.
Poligon Mah. Sariyer Cad. ABC Plaza
No: 117/B Kat: 2

Istinye-Sariyer / Istanbul

Telefon: 0212 277 33 03

Faks: 02122773036

Uretici:
OCTAPHARMA AB
Lars Forssells gata 23
S-11275

Stockholm - Isveg

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

e  Uriin kullanilmadan énce oda veya viicut sicakligina getirilmelidir.

(Cozelti, berrak ila hafif opalesan ve renksiz ila acik sar1 renkte olmalidir.

Bulanik ve tortu igeren liriinler kullanilmamalidir.

Bu ilag, diger ilaglarla karistiritlmamalidir.

Infiizyon sonunda, infiizyon setinde kalan ilact hastaya vermek icin infiizyon setine %
0,9 steril salin ¢ozeltisi veya %5 steril dekstroz ¢ozeltisi verilebilir.
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