KULLANMA TALIMATI

ALVENOAac 10ml IV enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii

Damar icine uygulanir.

Steril ve apirojen

Etkin madde:

Androctonus crassicauda >100 LD50 NU/Flakon akrep venomuna karsin
immiinoglobulin F(ab’)2 fragmentleri (at kokenli)

Her ml’si en fazla 100 mg protein igermektedir. (< 100 mg/ml)

Yardimcit madde: Sodyum kloriir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢cin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALVENO c nedir ve ne icin kullanilir?

. ALVENO c kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

. Olas yan etkiler nelerdir?

2
3. ALVENO c nasu kullanilir?
4
5

. ALVENO.c’ in saklanmasi Bashklar1 yer almaktadir.

1. ALVENOAxc nedir ve ne icin kullamilir?

ALVENOA4c, en zehirli akrep tiirlerinden biri olan Androctonus crassicauda venomlarinin bir

karisimiyla asilanmis (immunize edilmis) Ingiliz-Arap atlariin serumlarindan elde edilmistir. Her

flakon en az 100 nétralizasyon linitesine (=100 LD50 NU/Flakon) karsilik gelen Androctonus
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crassicauda akrep zehrine (venomuna) karsin immiinoglobulin F(ab’)2 fragmentleri (at kokenli)

icermektedir.

ALVENOA4c, damar igine enjeksiyon i¢in uygun olan, 10 mL enjeksiyonluk ¢ozelti hazirligi igin
toz iceren flakondur.

ALVENOAc beyaz ila kirik beyaz renginde, kek yapisina sahip liyofilize tozdur. Cam flakonlarda
takdim edilir. Her bir karton kutuda 1 adet flakon ve ¢6ziicii olarak 10 ml’lik 9%0.9 NaCl izotonik
cozeltisi iceren 1 adet ampul bulunmaktadir.

Akrep sokmalarinin neden oldugu belirtilerin 6nlenmesi i¢in kullanilir.

2. ALVENO\c’ 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ALVENOA\C’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
¢ ALVENOAac‘1n bilesiminde bulunan etkin maddelerin veya yardimci maddelerin harhangi

birine ya da at kokenli menseli heterolog proteinlere karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz)
varsa kullanmayiniz.

* Daha onceden serum hastaligimiz (Tip III asir1 duyarlilik reaksiyonu) gelismis ise
(proteinlerden dolay1 antiserum kullandiktan 6-10 giin sonra ateslenme, eklem agrisi,
bulanti, kusma veya deri dokiintiileri gibi sikayetlerin ortaya c¢ikmasi) ALVENOAac’1

kullanmay1niz.

ALVENOc’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:

Eger:
« Onceden at proteinlerine maruz kalmmis ve herhangi bir alerjik reaksiyon meydana

gelmisse,

* Astim ve bebekken baglayan iltihapl cilt hastalig1 (infantil egzama) gibi alerjik durumlarda
dikkatli kullaniniz.

¢ ALVENOAxc at plazmasindan elde edilmistir. Bu nedenle enfeksiyon yapici ajanlarin (6rn;

viriisler) bulasma riski olabilir.
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Viriis giivenlik uyarisi:

ALVENOAac, at kani bilesenlerinden elde edilmektedir. Hayvansal kan veya plazmadan
hazirlanan tibbi iiriinlerin kullannmindan kaynaklanan enfeksiyonlar: onlemek i¢in
standart onlemler arasinda dondrlerin secimi, belirli enfeksiyon belirtecleri icin bireysel
bagislar, plazma havuzlarinin taranmasi1  ve viriislerin  etkisiz
hale

getirilmesi/uzaklastirilmasi icin etkili iiretim adimlarinin izlenmesi gerekir. Buna ragmen,
hayvan kanmindan veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler uygulandiginda, heniiz
bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin ve viriislerin bu iiriinlerin i¢erisinde bulunma

ihtimali mevcuttur.

Hastalar acisindan ALVENOac her uygulandiginda, hastayla {irlini seri numarasi arasindaki
baglantinin korunabilmesi i¢in, iirliniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

ALVENOAc’1n uygulanmasindan 6-10 giin sonra seyrek olarak serum hastaligi (ateslenme, eklem
agrisi, bulanti, kusma veya deri dokiintiileri gibi sikayetler) goriilebilir. Bu durumun meydana
gelmemesi i¢in ilacin kullanim1 esnasinda doktorunuz tarafindan gerekli 6nlemler alinir.

Bu tiir durumlarda doktorunuz ALVENOAac’1n kullanilip kullanilmayacagina karar verecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ALVENO ¢ kullanimi oncesinde

Yiiksek derecede saflagtirilmis olmasina ragmen, ALVENOAac uygulamasindan 6nce saglik
personeli tarafindan bir cilt testi yapilmasi Onerilir. Testin sonucunun pozitif olmasi, serum
tedavisinin uygulanamayacagina dair gecerli bir neden degildir, fakat uyar1 olarak dikkate
alimmalidir. Boyle bir durumda ALVENOAc, yararin, anafilaktik sokun (ani baglayan ve 6liime
neden olabilen ciddi bir alerjik reaksiyon) iistesinden gelebileceginden emin olunursa
uygulanmalidir. Negatif test sonucu aniden olusabilecek alerjik tipte bir reaksiyonun olmayacagini
garanti edemez. Testin yapilip yapilmayacagina ve bu testin uygulama zamanma yonelik karar

doktor tarafindan hastanin genel durumu ve hayati riski géz dniinde bulundurularak verilir.

ALVENOAC’ 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu (damar i¢i yoluyla) nedeniyle yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
Bu antiserumu kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
ALVENOAc’in hamilelerde kullanimina iliskin giivenliligi klinik ¢alismalarda kanitlanmamaistir.

Insanlara yonelik potansiyel bir risk bilinmemektedir.

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

Emzirme
Bu antiserumu kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
ALVENOA4c ’1n anne siitliine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir ve bu yiizden dikkatle

kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ALVENOAC’mm ara¢ ve makine kullanimima etkisi iizerine yapilmis herhangi bir calisma
bulunmamaktadir.

Eger ALVENOAc kullandiysaniz arag¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

ALVENOAac’ mm iceriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ALVENOAc akrep sokmalarina karsin saflagtirilmis (piirifiye) ve konsantre panzehirin (antiserum)
her bir flakonu 45 mg/ml’den daha az sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan

hastalar i¢in géz dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile ALVENOAac'1n birlikte kullanim

Diger ilaglarla herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.
Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza ve eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. ALVENOAac nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktorunuz durumunuza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Bu antiserum saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi basiniza kullanmayiniz.

ALVENOAc doktorunuzun 6nerisi ile damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar akrep zehrinden daha fazla etkilenirler. Bu sebeple vakanin ciddiyetine ve akrep
sokmasindan sonra gecen siireye bagli olarak uygulanacak antiserumun miktarina doktor tarafindan

hastanin genel durumu ve hayati riski g6z o6niinde bulundurularak karar verilir.

Yashlarda kullanimi:
65 yasin lizerindeki hastalar akrep zehrinden daha fazla etkilenirler. Bu sebeple vakanin ciddiyetine
ve akrep sokmasindan sonra gegen siireye bagli olarak uygulanacak antiserumun miktar1 miktarina

doktor tarafindan hastanin genel durumu ve hayati riski géz oniinde bulundurularak karar verilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ALVENOAac’in bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki etkililik ve gilivenliligi ile ilgili
yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger ALVENO c in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla ALVENOac kullandiysaniz:
Dozaj programi, durumunuza gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
ALVENOAac’n size fazla dozda uygulandigini diisiiniiyorsaniz doktorunuz veya eczaciiz ile

konusunuz.

Eger ALVENOjc kullanmay1 unutursaniz:

Bu antiserum, hastanede doktorunuz veya deneyimli bir saglik personeli tarafindan
uygulanacagindan, uygulama zamani i¢in doktorun talimatina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.
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ALVENOA\c ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ALVENOAc’1in uygulanmasindan 6-10 giin sonra serum hastalig1 (ateslenme, eklem agrisi, bulantt,
kusma veya deri dokiintiileri gibi sikayetler) goriilebilir. Bu nedenle tedavi sonrasi hastaya, hekim

tarafindan 10 giinliik bir takip siireci baglatilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ALVENOAc iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Asagidakilerden biri olursa, ALVENOxc’ 1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
* Alerjik reaksiyonlar [kan basincinin diismesi (hipotansiyon), nefes darligi, deri dokiintiisii
(iirtiker), sok]
* Serum hastalig1 [antiserum uygulamasindan sonra 6-10 giin icerisinde olusabilen
ateslenme, eklem agrisi, bulanti, kusma, deri dokiintiisii (lirtiker)]
Bunlar1 hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALVENOac’ a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler

* Mide bulantis1 (> %2)
*  Kusma (= %?2)

* Diyare (> %2)

* Deri dokiintiisii (> %2)
* Kagint1 (> %2)

o Ates (=%2)

«  Usiime (= %2)
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* Bas agrnisi (> %2)

*  Yorgunluk (> %2)

*  Asir1 uyku hali

* Rinore (beyin omurilik sivisinin burun ve etrafindaki siniis bosluklarina sizmasi)

Enjeksiyon bolgesinde agri, sislik, ddem (= %2)

Seyrek goriilen yan etkiler

* Lenfadenopati (lenf bezlerinin siserek anormal biiyiikliige ulagsmasi)
* Nevrit (sinir iltihabi)

e Uveit (gdziin icindeki damar tabakanin (uvea) iltihab1)

* Miyokardit (kalp kas iltihabi)

* Vaskiilit (kan damarlarinin iltihabi)

* Dispne (nefes darlig)

* Poliartrit (eklemlerde meydana gelen iltihaplanma)

* Miyalji (kas agris1)

* Nefrit (bobrek iltihab1)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALVENOuc'1n saklanmasi

ALVENOAc "1 ¢cocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklanmalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALVENOAxc’ 1 kullanmayimiz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALVENOAac’ 1 kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Albila Serum Biyolojik Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
Cumhuriyet Mh. Incirlidede Cd. Anthill Rezidans B Blok 6-1/41
Sisli/ISTANBUL

Telefon:0536 510 34 88

www.albila.com

Uretim Yeri:

Idol Ilag Dolum Sanayi ve Ticaret A.S.
Davutpasa Cd. Cebe Ali Bey Sk No:20
Zeytinburnu/ ISTANBUL

Telefon: 0212 449 00 00
www.lidolilac.com

Bu kullanma talimati 11/11/2019 tarihinde onaylanmuigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

* Akrep sokmasma karsi antiserum olarak kullanilacak ALVENOAac ticari isimli {iriin
intravendz yolla uygulanir.

* Siddetli zehirlenmelerde, akrep sokmasinin iizerinden uzun zaman geg¢en durumlarda ve
hayati risk iceren durumlarda, antiserum intravendz yolla yavasca uygulanmalidir.

* Cocuklarin bagisiklik sistemi heniiz tamamlanmadig1 ve dolayisiyla da zehrin viicuttan
atilma kapasitesi (daha uzun biyolojik yar1 6miir) saglikli bir erigkine gore daha fazla
oldugundan antiserum tedavisi miimkiin oldugunca c¢abuk baslatilmalidir. Uygulanacak
antiserumun doz degerlendirmesi, hastanin yasina bakilmaksizin, yetiskinlerdeki gibi
yapilmalidir. 65 yasin iizerindeki akrep zehrinden daha fazla etkilenebilecek olan hastalarda
da bu durum gecerlidir.

* Zehirlenmenin siddetine gore antiserumun baslangi¢ dozu 1-3 vial olup, uygulanmasindan
sonra hasta 1 saat gozlemlenir. Gerekli oldugu durumlarda ek antiserum dozlart her 30/60
dakikada bir intravendz yolla 1 flakon olarak uygulanir.

* Olasi bir alerjik ya da anaflaktik sok durumuna karsin antiserum uygulamasindan 6nce tiim

hastalar i¢in adrenalin hazir bulundurulmalidir.
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