KULLANMA TALIMATI

PANZYGA 10 g/ 100 ml infiizyonluk c¢ozelti
Steril
IV (toplardamar igine) uygulanir

Etkin Madde:
Insan normal immiinglobulini (insan antikorlari)

1 ml ¢ozeltide 100 mg protein bulunur (en az %95 immiinglobulin G (IgG) igerir).

Yardimcit Maddeler:
Glisin, enjeksiyonluk su

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PANZYGA nedir ve ne icin kullanilir?

PANZYGA’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PANZYGA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PANZYGA ’nin saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. PANZY GA nedir ve ne icin kullanihir?

PANZYGA, berrak ya da hafif opalesan, renksiz veya hafif sar1 renkli bir ¢ozeltidir.
PANZYGA ambalaji i¢inde infiizyon igin ¢dzelti iceren sise bulunur ve 1 ml’de 100 mg
insan immiinglobulini iceren asagida formlar1 bulunan 3 ambalaj biiyiikliigiinde piyasaya
verilir:

- PANZYGA 5 g/50 ml infiizyonluk ¢6zelti, 70 ml sise iginde 50 ml ¢ozelti

- PANZYGA 10 g/ 100 ml infiizyonluk ¢6zelti, 100 ml sise icinde 100 ml ¢ozelti

- PANZYGA 20 g/ 200 ml infiizyonluk ¢6zelti, 250 ml sise icinde 200 ml ¢ozelti




Tiim ambalaj biiyiikliikleri piyasada bulunmayabilir.

PANZY GA, immiinoglobulinler denilen bir ilag grubuna dahildir.

Bu ilaglar, sizin kaninizda da bulunan insan antikorlarini igerir. Antikorlar viicudunuzun
mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savasmasina yardimci olur.

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

Yani sira bagisiklik sisteminin yanliglikla kendi dokularina karsi gelistirerek olusturdugu
bazi iltihabi durumlarin (otoimmdiin hastaliklar) tedavisi i¢in daha fazla antikora gereksinimi
olan hastalarda kullanilabilir.

PANZYGA, ¢esitli enfeksiyon ajanlarina karsi genis bir antikor dagilimina sahiptir.

PANZYGA asagida belirtilen durumlarda kullanilir:

1. Bagisikhik sisteminin yetersiz oldugu durumlarda (immiin yetmezlik durumlarinda)
yerine koyma tedavisi icin;

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

b) Viicudunuzdaki antikorlarin eksik oldugu (IgG <4 g/L) ya da baz1 asilara kars1 yeterli
bagisiklik yanitinizin olusamadigi ve antimikrobiyal tedavinin yetersiz kalip siddetli veya
tekrarlayan enfeksiyonlar gelismesi durumunda bu ilag kullanilir.

2. Bagisikhig: diizenleyici etKi icin;

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

b) Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain-Barre sendromunda,

c¢) Siklikla bes yasindan kiiclik cocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve ¢atlamis dudaklar, gézlerde kizariklik, boyunda lenf bezinde
biiyiime ile karakterize ve kalpte koronerleri etkileyebilen bir damar iltihab1 hastaliginda
(Kawasaki hastaligi),

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

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),

f) Viicut kaslarinin (6zellikle goz kaslar) giicsiiz olmasiyla karakterize bir hastalik olan
(Myastenia Gravis)’in kriz olarak adlandirilan kotiilesme tablosunda kullanilir.

2. PANZYGA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PANZYGA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Insan immiinglobiilinlere ya da ilacin i¢inde bulunan bir maddeye kars1 alerjiniz ya
da asir1 duyarliliginiz varsa (Bakiniz: yukarida “yardimci maddeler”),
e Anti IgA antikorlarinin eslik ettigi immiinglobulin A seviyelerinizde diisiiklik (IgA
eksikligi) varsa.

PANZYGA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PANZY GA kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.



Izlenebilirlik
Biyolojik tibbi fiirtinlerin izlenebilirligini iyilestirmek icin, uygulanan ilacin ismi ve seri
numarasi net bir sekilde kaydedilmelidir.

Asagidaki durumlarda bazi yan etkiler daha sik ortaya ¢ikabilir:
e Infiizyonun hizli yapilmasi
e PANZYGA’y1 ilk kez kullaniyorsaniz veya seyrek vakalarda onceki inflizyondan
sonra uzun bir silire gecmisse
e Tedavi edilmemis bir enfeksiyonunuz veya altta yatan kronik bir iltihabi durumunuz
varsa.

Istenmeyen bir etki yasamaniz halinde, doktorunuz ya uygulama hiz1 diisiirecek veya ilag
uygulamasint durduracaktir. Istenmeyen etkinin tedavisi, yasadifiniz yan etkinin ne
olduguna ve siddetine baghdir.

Yan etkilerin olusma riskini arttiran durumlar ve kosullar:

e PANZYGA uygulamasindan sonra ¢ok seyrek olarak, kalp krizi, inme ve derin
venlerde tikaniklik (6rnegin, baldir ya da akcigerdeki damarlar) gibi tromboembolik
olaylar olusabilir. Bu olaylar, obezite, ileri yas, yiiksek tansiyon, diyabet, daha 6nce
bu tip olaylarin gegcirilmis olmasi, uzun siireli hareketsizlik ve belirli hormonlarin
(6rnegin, dogum kontrol ilaglart) kullanimi gibi risk faktorleri bulunan kisilerde daha
yaygin olarak ortaya ¢ikar. Dengeli bir s1vi alim1 saglanmalidir. Ayrica PANZYGA
miimkiin oldugu kadar yavas uygulanmalidir.

e Eger gecmiste bobrek problemleri yasadiysaniz veya diyabet, fazla kilo, 65 yasin
iistiinde olmak gibi belirli risk faktorleriniz varsa PANZY GA miimkiin oldugu kadar
yavas uygulanmalidir. Ciinkii, bu tip risk faktorleri olan hastalarda akut bobrek
yetmezligi vakalar1 bildirilmistir. Geg¢miste bile olsa, yukarida bahsedilen
durumlardan herhangi bir tanesini yasadiysaniz doktorunuzla konusunuz.

e Hem kan grubu A, B, AB olan hastalar hem de belirli iltithabi durumlar yasayan
hastalarda, kirmizi kan hiicrelerinin uygulanan immiinglobulinlere bagli olarak
yikilma (hemoliz) riski daha yiiksektir.

PANZY GA uygulamasinin yavaslatilmasi veya durdurulmasi gereken durumlar:

e PANZYGA tedavisinden sonraki bir kag saat ila iki giin i¢inde giiclii bas agrilar1 ve
ense sertligi olusabilir.

e Alerjik reaksiyonlar seyrektir ancak daha onceki tedavileri tolere etmis hastalarda
bile anafilaktik soku (asir1 duyarlilik reaksiyonu) tetikleyebilir. Anafilaktik rekasiyon
sonucunda kan basincinda ani diisme veya sok ortaya cikabilir.

e (Cok seyrek vakalarda, PANZYGA dahil immiinglobulinlerin uygulanmasindan sonra
transfliizyon ile iligkili akut akciger hasari (TRALI) gelisebilir. Bu durumda
akcigerlerdeki hava bosluklarinda kalple ilgili olmayan bir sivi toplanmasi ortaya
cikar. TRALI gelistigini fark edeceginiz belirtiler sunlardir: nefes almakta giigliik,
kalp fonksiyonlarinin normal bir sekilde devam etmesi ve ates. Belirtiler tipik olarak
tedaviden sonraki 1-6 saat i¢inde ortaya cikar.

PANZY GA uygulamasi sirasinda veya tedavi bittikten sonra yukarida bahsedilen belirtilerin
ortaya ciktigin1 fark ederseniz doktorunuza veya bir saglik calisganina sdyleyiniz.



Doktorunuz, uygulama hizin1 yavaslatmaya veya tedavinizi durdurmaya veya gerekli baska
onlemlerin alinmasina karar verebilir.

e Bazen PANZYGA gibi immiinglobulin ¢dzeltileri beyaz kan hiicrelerinin sayisinda
bir azalmayi tetikleyebilir. Normalde bu durum 1-2 hafta i¢inde kendiliginden geger.

Kan testleri iizerindeki etkiler

PANZYGA’nin igerdigi genis ¢esitlilikteki antikorlardan bazilar1 kan testlerini etkileyebilir.
Eger PANZYGA kullandiktan sonra bir kan testi yaptiracaksaniz liitfen kan alan kisiye veya
doktorunuza insan normal immiinglobulin ¢6zeltisi kullandiginizi séyleyiniz.

Viriis glivenliligi
Ilaglar insan kam veya plazmasindan iiretildiginde hastalara bulasabilecek enfeksiyonlarin
Oonlenmesi i¢in bazi1 6nlemler alinir. Bu 6nlemler:
e Kan veya plazma bagislayan kisilerin enfeksiyon tagimadiklarini garanti etmek {izere,
bagis yapanlarin dikkatle se¢ilmesi
e Her bir bagisin ve plazma havuzlarinin, viriisler/enfeksiyonlar agisindan kontrol
edilmesi
e Kan veya plazmanin islenmesi sirasinda viriisleri inaktive edecek veya uzaklastiracak
basamaklarin kullanilmasi

Biitlin bu 6nlemlere ragmen, insan kani veya plazmasindan hazirlanan tiriinlerin kullanilmast
halinde, enfekte edici ajanlarin bulagma olasiligi tamamen ekarte edilemez. Bu, ayni
zamanda bilinmeyen veya yeni ortaya ¢ikan viriisleri ve diger patojenleri de kapsar.

Alinan 6nlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi zarfli viriislerle, HAV ve parvoviriis B19 gibi
zarfsiz viriisler i¢in etkili oldugu kabul edilir.

Olasilikla iirtinde bulunan antikor igerigine bagli olarak immiinglobulinler hepatit A veya
parvovirilis B19 enfeksiyonlari ile iliskilendirilmemistir.

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

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

PANZYGA’nin Yiyecek ve I¢ecek ile Kullanilmasi
Herhangi bir etki gézlenmemistir. PANZYGA uygulamasindan once yeterli sivi alinmasi
gerektigi akilda tutulmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamil kalmayi planliyorsaniz
PANZY GA kullanimina devem edip edemeyeceginizi doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Bu tibbi {iriinlin hamilelikte kullaniminin giivenliligi kontrollii klinik c¢alismalarla
saptanmamistir. Bu nedenle gebe kadinlarda dikkatle kullanilmalidir. IVIg iiriinlerinin
4



plasentaya gectigi ve bu gecisin 3. trimesterde arttigi gosterilmistir. Immiinglobulinlerle
klinik deneyimler, gebelik siireci, fetiis veya yeni doganda zararli bir etki beklenmedigini
diistindiirmektedir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PANZYGA’nin  hamilelerde  gilivenli  kullanimi1  kontrollii  klinik  ¢aligmalarla
degerlendirilmemistir. Bu nedenle emziren annelerde dikkatle kullanilmalidir.
Immiinglobulinler anne siitine gegmektedir. Anne siitii alan yeni doganlarda/infantlarda
negatif bir etki olusturmasi beklenmemektedir.

Arac ve makine kullanimm

PANZYGA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerinde ya hig etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilir diizeydedir. Bununla birlikte, tedavi sirasinda advers reaksiyon yasayan hastalar,
ara¢ ve makine kullanmadan 6nce bu belirtilerin diizelmesini beklemelidir.

PANZY GA’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her 100 mI’lik flakonunda 69 mg sodyum igerir. Bu miktar, Diinya Saglik
Orgiitii’niin erigkin bir kiside giinliik maksimum sodyum alimi icin onerdigi 2 g’'m
%3,45’ine esdegerdir.

Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6nilinde bulundurulmalidir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli veya recetesiz herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz

veya kullanma olasiliginiz varsa veya son 3 ayda as1 olduysaniz doktorunuzla goriisiiniiz.

PANZY GA asagida belirtilen canli ateniie asilarin etkisini bozabilir:

o Kizamik

o Kizamikgik
e Kabakulak
e Sucicedi

Bu ilacin kullanilmasindan sonra, bir zayiflatilmis canli ateniie viriis agisin1 kullanmak i¢in 3
ay beklemeniz gerekir. Kizamik asis1 yapilmasi icin ise 1 yila kadar beklemeniz gerekebilir.

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

3. PANZYGA nasil kullanilir?

PANZYGA tedavisine, bu konuda deneyimli uzman bir hekimin denetiminde baslanacak ve
izlenecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:




Replasman tedavisi immiin yetmezlikler konusunda deneyimli bir uzman hekimin
denetiminde baslatilmali ve izlenmelidir.

Pozoloji ve uygulama siklig1 endikasyonlara gore degisir.

Replasman tedavisinde hastanin farmakokinetik ve klinik yanitina bagli olarak dozun
bireysel sekilde ayarlanmasi gerekebilir.

Bagisiklik sistemi dogustan yetersiz olan (primer immiin yetmezIlik) hastalarda yerine
koyma tedavisi:

Doz, bir sonraki infiizyondan 6nce 6l¢iilen serum IgG diizeyinin en az 600 mg/dL diizeyinde
kararli olarak siirdiiriilmesini saglayacak sekilde ayarlanmalidir. Bu dengenin saglanabilmesi
icin tedavinin baglangicindan itibaren 3-6 ay siire gegmesi gereklidir.

Onerilen baslangi¢ dozu ilk seferde verilen 0,4-0,8 g/kg infiizyonu takiben her 3-4 haftada
bir en az 0,2 g/kg olacak sekilde uygulanmalidir.

Serum immiinoglobulin diizeyinin 600 mg/dL olacak sekilde sabit tutulabilmesi i¢in gereken
doz ortalama 0,2-0,8 g/kg diizeyindedir.

Kararli serum diizeyi saglandiktan sonra doz araligi 3 ile 4 hafta arasinda degisir.

Hastanin klinik yanit1 ile birlikte kararli serum diizeyleri 6l¢iilmeli ve degerlendirilmelidir.
Klinik yanita bagli olarak (6rnegin, enfeksiyon sikligl) daha yiliksek kararli serum
diizeylerinin saglanmasi amaciyla doz ve/veya doz araliginin ayarlanmasi diistiniilebilir.

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:

 Birinci giin 0,8-1 g/kg dozunda uygulanir, 3 giin igerisinde aym1 doz bir kez daha
tekrarlanabilir veya

* 2-5 giin siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

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

Kronik inflamatuvar demiyelinizan polinoropati (KIDP):

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: baslangic 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 belirleninceye kadar doz azaltilir ve uygulama siklig1 ayarlanir.

Myastenia Gravis:



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

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklar ve addlesanlardaki (0-18 yas) pozoloji her bir endikasyon igin eriskinlerden farkli
degildir ve viicut agirligina gore ayarlanir.

Uygulama yolu ve metodu:

Toplardamar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir.

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

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
PANZYGA’nin c¢ocuklarda ve adolesanlarda (0-18 yas) kullanimi erigkinlerden farkli
degildir.

Yashlarda kullanimi:

IVIG tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalari bildirilmistir. Bu
vakalarin ¢ogunda kisinin 65 yasin lizerinde olmasi dahil belirli risk faktorlerinin oldugu
bildirilmistir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

IVIG tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalar1 bildirilmistir. Bobrek
yetmezligi riski bulunan hastalarda, IVIG preparatlar1 uygulanabilir en diisiik inflizyon
hizinda ve dozda kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger PANZYGA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PANZY GA kullandiysaniz
PANZYGA 'min kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PANZYGA kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuza basvurunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PANZYGA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza basvurunuz.

PANZYGA, dozuna, enjeksiyon araliklarina ve tedavi siiresine doktor tarafindan dikkatle
degerlendirilerek karar verilmesi gereken bir iiriindiir. PANXYGA tedavisine vaktinden dnce
son verirseniz bunun sonuclar1 hakkinda doktorunuzla konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?



Tiim ilaglar gibi, PANZYGA’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bu yan etkiler, ilac1 kullanan herkeste gériilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa, PANZYGA kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asagida listelenen ciddi yan etkilerden birini yasiyorsaniz miimkiin oldugu kadar hizli bir
sekilde doktorunuzla temasa geginiz (hepsi ¢ok seyrektir ve 10.000 uygulamadan 1 tanesine
kadar etkileyebilir). Bazi durumlarda doktorunuz tedavinizi durdurma geregi duyar ve
dozunuzu diisiiriir veya tedaviye son verir.

e Nefes almada biiyiik giicliige yol agan yiiziiniizde, dilinizde veya soluk borunuzda

sisme

e Nefes darlig1, dokiintii, hiriltili solunum ve kan basincinda diisme ile seyreden ani
alerjik reaksiyon
Viicudun bir tarafinda gii¢ kayb1 ve/veya duyu kaybina yol acan inme
Gogilis agrisina yol agan kalp krizi
Kol veya bacaklarinizda agriya ve sislige yol acan kan pihtisi
Gogiis agrisina ve nefes alamamaya yol acan, akcigerlerinizde kan pihtisi
Nefesinizde daralmaya veya soluk gdriinmenize yol agan kansizhik

e Idrar yapamamaniza yol agan siddetli bobrek hastahig
Nefes almakta giicliige, cilt renginin mavimsi bir renk olmasina, atese, kan basincinda
diismeye yol agan transfizyon ile iligkili bir akut akciger hasar1 (TRALI) olarak adlandirilan
bir akciger durumu
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PANZYGA’a karsi ciddi allerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10 uygulamada 1 uygulamaya kadarimi etkileyebilir):
- Bas agnsi
- Bulant1
- Ates

Yaygin olmayan (100 uygulamada 1 uygulamaya kadarin1 etkileyebilir)
- Cilt dokiintiisii
- Sirt agrisi
- (Gogiis agrisi
- Urperme
- Bas donmesi



- Yorgunluk hissi

- Oksiiriik

- Kusma

- Karn agnisi

- Diyare

- Eklem agris1

- Kas agris

- Infiizyon yerinde kasintt

- Dokiinti

- Boyun agrisi

- Kol veya bacaklarda agri

- Dokunma veya hissetme duyusunda azalma
- Kirmizi kan hiicrelerinde azalma
- Beyaz kan hiicrelerinde azalma

- Aseptik menenjit (beyin zarlarinin mikrobiyal olmayan iltihabi)
- Gozde kasinti

- Kalbin hizli ¢arpmasi

- Kan basincinin yiikselmesi

- Kulak agris1

- Sertlik

- Sogukluk hissetme

- Sicaklik hissetme

- lyi hissetmeme

- Titreme

- Uyusukluk

- Karaciger testlerinde degisiklik

Bunlar PANZY GA’nin hafif yan etkileridir.

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 hattiniz 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. PANZY GA’nin saklanmasi
PANZY GA’y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Buzdolabinda saklaymiz (2°C-8°C). Ilaci 1siktan korumak igin orijinal ambalaji iginde
saklayiniz. Dondurmayiniz.

Bu iirlin buzdolabindan c¢ikarilabilir ve +8 °C’nin istiindeki ve +25°C’nin altindaki
sicakliklarda, son kullanma tarihi gegmeden 12 ay siire ile saklanabilir. Bu donem sonunda
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tekrar buzdolabina konmamali ve kullanilmazsa imha edilmelidir. Ilacin buzdolabindan
cikarildigi gliniin tarihi dig ambalajin iizerine yazilmalidir.

Eger ¢ozelti bulanik gdriinlimdeyse, icinde ¢okeltiler varsa veya yogun bir renk olusumu
varsa kullanmayiniz.

Acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. Son kullanma tarihi o ayin son giliniini
temsil eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANZY GA 'yt kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:

Interrul flag Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirketi
Poligon Mah. Sariyer Cad. ABC Plaza

No: 117/B Kat: 2

Istinye-Sariyer / Istanbul

Telefon: 0212 277 33 03
Faks: 0212 277 30 36

Uretim Yeri:
Octapharma
72 rue du Maréchal Foch, 67380 Lingolsheim, Fransa

Bu kullanma talimati .../..../.... onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER SADECE SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Bu ilag kullanilmadan 6nce oda sicakligina veya viicut sicakligina getirilmelidir.
(Cozelti, berrak ila hafif opalesan ve renksiz ila agik sar1 renkte olmalidir.

Bulanik veya tortu igeren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha
edilmelidir.

Bu ilag diger ilacglarla karistirilmamalidir.

Infiizyon hatt, uygulama dncesinde ve sonrasinda, steril izotonik (%0,9 luk) sodyum
kloriir veya sudaki %5 dekstroz ¢ozeltisi ile yikanabilir.
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