KULLANMA TALIMATI
PRIVIGEN® 2.5 g/25 mL IV infiizyonluk ¢ozelti

Damar icine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Normal insan immiinoglobulini (insan antikoru). PRIVIGEN en az % 98’1 IgG
olan 100 mg/mL (% 10) insan proteini igerir.
e Yardimci maddeler: L-prolin ve enjeksiyonluk su.

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen 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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRIVIGEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRIVIGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PRIVIGEN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PRIVIGEN'in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.
1. PRIVIGEN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e PRIVIGEN intravenéz infiizyon (¢ozeltinin viicudunuza damar iginden enjekte edilmesi) i¢in
¢ozelti iceren kullanima hazir flakonlar seklinde sunulmaktadir.

e PRIVIGEN, immiinoglobulinler denilen bir ilag grubuna dahildir.

e Bu ilaclar, sizin kanmnizda da bulunan insan antikorlarimi igerir. Antikorlar viicudunuzun
mikrobik hastaliklarla (enfeksiyonlarla) savagmasina yardimect olur.

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

e 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.

e PRIVIGEN asagida belirtilen durumlarda kullanilir:



1. Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlarda (immiin yetmezlik durumlarinda) yerine
koyma tedavisi i¢in;
a)  Dogustan antikor iliretemeyen ya da az iiretebilen hastalarda (primer (konjenital) immiin
yetmezliklerde),
b) Viicudunuzdaki antikorlarin eksik oldugu (IgG <4 g/L) ya da baz1 asilara karsi yeterli
bagisiklik yanitinizin olusamadigi ve antimikrobiyal tedavinin yetersiz kalip siddetli veya
tekrarlayan enfeksiyonlar gelismesi durumunda bu ila¢ kullanilir.
2. Bagisiklig1 diizenleyici etki igin;
a)  Kanama riski yiiksek olan veya cerrahi miidahale 6ncesi trombosit sayisinin hizla
yiikseltilmesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olgularinda,
b)  Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain-Barré sendromunda,
c) Siklikla bes yasindan kiiciik ¢ocuklarda ortaya c¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve catlamis dudaklar, gozlerde kizariklik, boyunda lenf bezinde
biliylime 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 Noropati),
e) Bacaklarda ve kollarda giderek artan kas giigsiizliigline 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 géz kaslar1) giigsiiz olmasiyla karakterize bir hastalik olan
(Myastenia Gravis)’in kriz olarak adlandirilan kotiilesme tablosunda kullanilir.

2. PRIVIGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenliligi

Insan kam veya plazmasindan hazirlanan tibbi {irinlerin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin Oniine ge¢mek icin alinan standart Onlemler, vericilerin segilmesini, miinferit
bagislarin ve plazma havuzlarimin belli enfeksiyon belirtecleri i¢in izlenmesini ve viriislerin
etkisizlestirilmesi/uzaklastirilmasi i¢in etkili iiretim basamaklarini kapsamaktadir. Buna karsin,
insan kan1 veya plazmasindan hazirlanan iirlinler uygulandiginda, enfeksiyona neden olacak
ajanlarin gecisi olasiligr bertaraf edilememektedir. Bu durum bilinmeyen veya gelismekte olan
viriisler ve diger patojenler i¢in de gecerlidir.

Bu ilacin iiretiminde kullanilan plazmalar deli dana (Creutzfeldt Jacob) ve deli dana viriisiiniin
degisime ugramasi sonucu ortaya ¢ikan yeni varyant (yeni varyant Creutzfeldt Jacob) hastaliklarina
kars1 enfeksiyon riskini en aza indirebilmek i¢in hazirlanmis prosediire uygun olarak secilen
vericilerden alinmigtir. Yine de insan kani veya plazmasindan elde edilmis iirlinlerde enfeksiyon
etkenlerinin bulagma riski kesin olarak diglanamaz. Bu durum heniiz bilinmeyen patojenler (hastalik
olusturan organizmalar) i¢in de gegerlidir.

Alinan 6nlemlerin insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), hepatit B viriisii (HBV) ve hepatit C viriisii
(HCV) gibi zarfl virtisler i¢in etkili oldugu diisiiniilmektedir.

Immiinoglobulinler, hepatit A veya parvoviriis B19 enfeksiyonlar ile iliskilendirilmemistir. Ciinkii
muhtemelen {iriin igeriginde yer alan, bu enfeksiyonlara kars1 olan antikorlar koruyucu nitelik
tagimaktadir.

o Kullanilan serilerin kaydini tutmak i¢in her PRIVIGEN dozu aldiginizda iiriiniin ad1 ve seri
numarasinin kaydedilmesi tavsiye edilmektedir.



Liitfen bu boliimii dikkatli bir sekilde okuyunuz. Verilen bilgiler, siz ve doktorunuz tarafindan
PRIVIGEN kullanimindan 6nce degerlendirilmelidir.

PRIVIGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Insan immiinoglobulinlerine ya da ilacin iginde bulunan herhangi bir maddeye karsi (prolin)
alerjiniz ya da asir1 duyarhilifiniz varsa

e Immiinoglobulin A protein eksikliginiz var ise, kaninizda immiinoglobulin A’ya kars1 antikorlar
olusabilir. PRIVIGEN az miktarda immiinoglobulin A igerdigi icin alerjik reaksiyon
gosterebilirsiniz. Bu durum, ¢ok nadirdir ve kaninizda yeterli miktarda tip IgA olmamas1 halinde
olusabilir. Tip Immiinoglobulin A (IgA) (viicudunuzda bagisiklik saglayan bir antikor)
eksikliginiz varsa tedavi dncesinde doktorunuza veya saglik uzmaniniza bildiriniz.

e Kanimizda ¢ok fazla prolin amino asidi varsa (hiperprolinemi Tip I ya da Tip II). Bu, son derece
nadir genetik bir hastaliktir. Diinya ¢apinda bu hastaliga sahip yalnizca birkag aile bilinmektedir.
Kaninizda ¢ok fazla miktarda prolin oldugu biliniyorsa tedavi 6ncesinde doktorunuza veya saglik
uzmaniniza bildiriniz.

e Daha oOnceden herhangi bir ilact veya gidayr tolere edemediginiz biliniyorsa, bu durumu
doktorunuza bildiriniz.

PRIVIGEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Agsin kiloluysaniz

Yasiniz ilerlemisse

Diyabet (seker) hastasiysaniz

Uzun siiredir bir hastaliktan dolay1 yataga bagimliysaniz

Kan damarlarimiz ile ilgili sorunlariniz (damar hastaliklar1 veya damar tikanmasi) varsa
Kan basinciniz ytiksekse (hipertansiyon)

Kan hacminiz diisiikse (hipovolemi)

Kaninizin yogunlagsmasina neden olan bir hastaliginiz varsa (hiperviskoz kan)

Kan pihtilagmasi i¢in artan bir egiliminiz varsa (trombofili)

Kaninizda diislik antikor diizeylerine neden olan bir durum yasiyorsaniz (hipogamaglobulinemi
veya agamaglobulinemi)

Doktorunuz sizin i¢in 6zel 6nlemler alacaktir. Bu gibi durumlarda immiinoglobiilinler, kalp krizi,
inme, akciger damarlarinda kan pihtilagsmasi (akciger embolisi) ya da derin damarlarinizda
tikaniklik riskini ¢ok seyrek olarak arttirabilir.

e Eger su anda bobrek sorunlari yasiyorsaniz veya ge¢miste yasadiysaniz ya da bobreklerinize
zarar verebilecek ilaglar aliyorsaniz (nefrotoksik ilaclar). Bu durumlarda immiinoglobulinler,
ciddi hizli bobrek fonksiyon kaybi (akut bobrek yetmezligi) riskini ¢cok seyrek olarak arttirabilir.
Hemoliz ile iliskili izole vakalarda 6liimciil bobrek fonksiyonu kaybi meydana gelmistir.

Bu kosullardan en az bir tanesi sizin i¢in gegerliyse, tedavi oncesinde doktorunuza veya saglik
uzmaniniza bildiriniz. Boylelikle doktorunuz sizin i¢in dogru intravendz immiinoglobulini segecek
ve 0zel onlemler alacaktir.

e A, B ya da AB kan grubuna sahip olan hastalar i¢in; eger 1. giinde veya birkag¢ giin boyunca
PRIVIGEN’in yiiksek dozda kullanilmasi1 ve/veya altta yatan iltihabi hastali§inizin olmasi kan
hiicrelerinin yikimina (hemoliz) neden olabilir. Bazi kisilerde hemoliz ile iliskili bobrek
fonksiyon bozuklugu/bobrek yetmezligi ya da doku hasar1 veya kanama durumlar1 (dissemine
intravaskiiler koagiilasyon) olusabilir. Bu nedenle PRIVIGEN kullanirken, doktorunuz
tarafindan hemoliz belirtilerine kars1 dikkatle izleneceksiniz.
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Bazi durumlarda; insan immiinoglobiilini kullanimi beyin zari iltihabina (aseptik menenjit
sendromu) neden olabilir. PRIVIGEN tedavisi ile iligkili olarak aseptik menenjit sendromu
niiksii olan hastalar beyin 6demi (serebral 6dem) ile sonuglanabilecek semptomlarin ortaya
cikmast veya kotiilesmesi acisindan izlenir. Ates, boyun tutulmasi, gérme bozuklugu, biling
bulaniklig1, bulanti, kusma gibi beyin zar1 iltihab1 belirtileri ve durumlarin goriinmesi halinde
doktorunuz ile konusmalisiniz.

PRIVIGEN seker icermemesine ragmen, kan sekeri seviyenizi etkileyebilecek 6zel bir seker
cozeltisi (%5 glukoz) ile seyreltilebilir. Bu nedenle seker hastaliginiz var ise doktorunuza
bildiriniz.

Kisisel giivenliginiz i¢cin PRIVIGEN tedavisi, doktorunuz veya saglik uzmaninizin goézetimi
altinda gergeklestirilecektir. Genel olarak tiim infiizyon boyunca ve inflizyonun ardindan en az
20 dakika takip edileceksiniz. Bazi durumlarda 6zel onlemler alinmasi gerekebilir. Bu tiir
durumlara 6rn; yiiksek infiizyon hizinda PRIVIGEN aliyorsaniz veya PRIVIGEN’1 ilk defa veya
tedaviye uzun bir ara verdikten sonra (6r. birkag¢ ay) aliyorsaniz. Bu tiir durumlarda tiim inflizyon
boyunca ve inflizyon sonrasinda en az 1 saat yakindan takip edileceksiniz.

Kan testleri:

PRIVIGEN aldiktan sonra, bazi kan testlerinin sonuclari1 (serolojik testler) belirli bir siire i¢in
olumsuz olarak etkilenebilir. Bu nedenle herhangi bir kan testi oncesinde doktorunuzu
PRIVIGEN tedaviniz konusunda bilgilendiriniz.

Asagidaki durumlarda infiizyonun yavaslatilmasi ve durdurulmasi gerekebilir;

Siz  bilmeseniz de  immiinoglobulinlere  alerjiniz  olabilir ~ (asir1  hassasiyet).
Ancak gercek alerjik reaksiyonlar nadirdir. Bu tiir reaksiyonlar, daha Once insan
immiinoglobulinleri almis ve iyi tolere etmis olsaniz da olusabilir. Bu durum, 6zellikle tip IgA
immiinoglobulinlere kars1 antikor gelistirdiyseniz meydana gelebilir. Bu nadir durumlarda kan
basincinda ani diisiis veya sok gibi alerjik reaksiyonlar olusabilir (ayrica bkz. boliim 4 “Olas1 yan
etkiler nelerdir?”).

Cok nadir durumlarda immiinoglobulin verildikten sonra transfiizyon ile iliskili akut akciger
hasar1 (TRALI) olusabilir. Bu, akcigerin hava bosluklarinda kalp ile iligkili olmayan sivi
birikmesine (non-kardiyojenik pulmoner 6dem) yol agacaktir. TRALI belirtileri nefes alip
vermekte ¢ok zorlanma (solunum giicliigli), morarma (siyanoz), kandaki oksijen seviyesinde
anormal diisiis (hipoksi), kan basincinda diisme (hipotansiyon) ve viicut sicakliginda artistir
(ates). Belirtiler genel olarak tedavi sirasinda veya tedaviden uygulandiktan sonra 6 saat
igerisinde goriilmektedir.

PRIVIGEN infiizyonu sirasinda bu tiir reaksiyon fark ederseniz, doktorunuza veya saglik
uzmaniniza hemen bildiriniz. Infiizyon hizinin azaltilmasina veya inflizyonun tamamen
durdurulmasina doktorunuz veya saglik uzmaniniz karar verecektir.

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

PRIVIGEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu durumu doktorunuza veya saglik uzmaniniza
sOyleyiniz. Hamilelik doneminde PRIVIGEN alip alamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.



Hamile kadinlarda antikor igeren ilaglar kullanilmistir. Uzun donem deneyimler, hamilelik
déneminde veya yenidogan bebekler i¢in zararli etkilerin beklenmedigini gostermistir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza veya saglik uzmaniniza sdyleyiniz. Emzirirken PRIVIGEN
alip alamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Emziren kadinlarda antikor i¢eren ilaclar kullanilmistir.

Eger emzirirken PRIVIGEN alirsaniz, bu ilacin igerigindeki antikorlar anne siitiine de gececektir.
Boylelikle bebeginiz koruyucu antikorlar alabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

PRIVIGEN ile tedavi sirasinda hastalarda bas donmesi veya bulant1 gibi ara¢ ve makine kullanma
yetenegini etkileyebilecek etkiler goriilebilir. Eger bu tiir etkiler goriiliirse, bu etkiler diizelene kadar
ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PRIVIGEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimei1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu iiriin 28,8 g/L (250 mmol/L) prolin amino asidi icermektedir. Kaninizda ¢ok fazla prolin amino
asidi varlig1 ile teshis edildiyseniz (hiperprolinemi), bu durumu doktorunuza veya saglik
uzmaniniza bildiriniz. Bu hastalik son derece nadir bir hastaliktir. Diinya ¢apinda bu hastalia sahip
yalnizca birkag aile bilinmektedir.

Sodyum igerigi
Bu {iriin her 1 ml’sinde 1 mmol (23mg)’dan daha az sodyum ihtiva ederi.; yani aslinda “sodyum
icermez”’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere, herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da yakin
zamanda kullandiysaniz veya son alt1 hafta igerisinde as1 olduysaniz doktorunuza bildiriniz.
PRIVIGEN tedavisi sirasinda, viicuttan su atilmasini arttiran ilaclarla (kivrim ditiretikleri) birlikte
kullanimdan ka¢imilmalidir. Kivrim ditiretikleri kullanmaniz veya tedaviye devam etmeniz
gerektigine doktorunuz karar verecektir.

Asilar
PRIVIGEN aldiktan sonra kizamik, kabakulak, kizamik¢ik ve su c¢icegine karsi bazi asilarin

etkililigi bozulabilir. Bu tiir asilar son PRIVIGEN infiizyonundan en az 3 ay sonraya ertelenmelidir.
Kizamik asist durumunda, etkililikteki bozulma bir yila kadar siirebilir. Bu nedenle asty1 yapan
doktorunuz kizamik asisinin etkililigini kontrol etmelidir. Dolayisiyla, as1 olmadan Once asiy1
yapacak doktorunuzu PRIVIGEN tedaviniz konusunda bilgilendiriniz.

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



3. PRIVIGEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
PRIVIGEN genellikle doktorunuz veya saglik uzmaniniz tarafindan uygulanir.

Ne kadar PRIVIGEN alacagmiza doktorunuz karar verecektir. Miktari, hastaliginiza, mevcut
durumunuza ve kilonuza baglidir.

Infiizyonun basinda, PRIVIGEN’i yavas infiizyon hizinda alacaksimz. Bunu iyi bir sekilde tolere
ederseniz, doktorunuz inflizyon hizin1 kademeli olarak artirabilir.

Uriin kullanilmadan &nce oda sicakli§ia getirilmelidir.

PRIVIGEN uygulamadan once i¢inde parcacik olup olmadigi veya renk kaybi agisindan goz ile
kontrol edilmelidir.

Eger iriinlin icerisinde parcacik veya ¢ozeltide renk kaybi fark ederseniz PRIVIGEN’i
kullanmay1niz.

Uygulama yolu ve metodu:
PRIVIGEN yalnizca damar i¢i yoldan (intravendz) inflizyonla kullanilabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklar ve geng¢ hastalar i¢cin doz hesaplamasi yetiskinlerden farkli degildir ve viicut agirligina
gore ayarlanir.

Yashlarda kullanima:

PRIVIGEN’nin yaslilarda kullanim ile ilgili herhangi bir klinik ¢alisma gergeklestirilmemistir.
Ancak, 65 yasmin lizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak ve yavas bir
inflizyon hizinda verilebilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza
sOyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve /veya karaciger yetmezligi olan
hastalarda PRIVIGEN doktorun belirleyecegi cok diisiik konsantrasyonlarda ve pratik olarak
miimkiin olabilecek en yavag inflizyon hizinda verilir. Diizenli olarak bobrek fonksiyon testleri de
yapilmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRIVIGEN kullandiysaniz:

PRIVIGEN genellikle tibbi gozetim altinda uygulanir. Bu nedenle asir1 doz meydana gelme
olasilig1 ¢ok diisiiktiir. Buna ragmen almaniz gerekenden fazla PRIVIGEN alirsaniz kaniniz fazla
yogunlagabilir (hipervizkoz) ve bu durum kan pihtisinin gelisme riskini artirabilir. Bu durum
ozellikle, ilerleyen yas veya kalp ya da bobrek hastaligi riskine sahip hastalarda meydana gelebilir.



PRIVIGEN den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PRIVIGEN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PRIVIGEN deneyimli saglik personeli tarafindan uygulanacagi i¢in, bdyle bir durumun olugsmamasi
icin gereken Onlemler alinacaktir.

PRIVIGEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PRIVIGEN ile tedavinin sonlandirilmasina bagh bir etki beklenmemektedir.

Doktorunuz PRIVIGEN ile tedavinizin ne kadar silirecegini size bildirecektir. Tedavinizi daha erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PRIVIGEN'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

PRIVIGEN’in yavag inflizyon hizinda uygulanmasi ile olast yan etkiler azaltilabilir veya
Onlenebilir. Bu tiir yan etkiler, daha 6nce insan immiinoglobulinleri almis ve iyi tolere etmis olsaniz
da olusabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PRIVIGEN' i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e (Gogiiste tam yeri belli olmayan sikisma hissi veren bir agr1 durumunda; bu agr sol kola veya
ceneye dogru yayilip hareketle birlikte artiyor, dinlenirken azaliyor fakat geg¢miyorsa soguk
soguk terleme, mide bulantisi, nefes darligi, huzursuzluk varsa (bu belirtiler kalp krizinde ortaya
cikabilir)

o Uyusukluk, halsizlik, konusma bozuklugu, gérme bozuklugu, viicudun bir veya her iki tarafinda
viicut dengesini saglamada zorluk, bilingte degisiklik ve biling kaybi var ise (bu belirtiler inme
durumunda ortaya ¢ikabilir)

o Gogls agrisi, nefes darligl, ¢ok hizli soluk alip verme, hiriltili nefes, korku hali, huzursuzluk,
oOksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde pihtt yani pulmoner embolizm durumunda ortaya ¢ikabilir)

e Bir ya da iki bacakta birden kizariklik, sicaklik hissi, agri, hassasiyet veya sislik olusursa (bu
belirtiler toplardamarlarda piht1 olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya ¢ikabilir)

e Transfliizyon (kan nakli) ile iligkili akciger hasari (TRALI) nedeniyle gogiis agrisi, gogiis
rahatsizlig1, nefes alip vermekte agr1 varsa

Eger yukaridaki belirtilerden biri sizde mevcut ise, doktorunuza veya saglik uzmaniniza hemen
bildiriniz. Bu belirtilerin oldugu kisiler, degerlendirme ve tedavi i¢in hemen hastanenin acil
boliimiine yonlendirilmelidir.

e Daha Onceki inflizyonlarda herhangi bir asir1 hassasiyet durumu gostermemis olsaniz dahi
tansiyonda ani diigiis veya viicutta genel bir sicaklik artisi, yanma hissi, kizariklik, kasint,
yaygin dokiintli, dilde, dudakta, bogazda sislik (6dem) ve soluk alip vermede gii¢liik, viicutta
yaygin 0dem ve morarma, gogiiste sikisma hissi, oksiiriik, bayginlik hali, bag donmesi ve koma
hali varsa (bu belirtiler ilaca kars1 gelisen ciddi alerjik sok yani anafilaktik sok durumunda ortaya
¢ikabilir)



PRIVIGEN infiizyonu sirasinda bu tiir belirtiler fark ederseniz, doktorunuza veya saglik uzmaniniza
hemen bildiriniz. Infiizyon hizinin azaltilmasina veya infiizyonun tamamen durdurulmasina
doktorunuz veya saglik uzmaniniz karar verecektir.

e Intravenéz immiinoglobulin tedavisi aldiktan sonra asagidaki semptomlar: yasarsaniz derhal
doktorunuza veya saglik uzmaniniza bildiriniz: siddetli bas agrisi, boyun katilig1, uyusukluk,
ates, gozlerin 1518a kars1 hassasiyetinin artmasi (fotofobi), mide bulantis1 ve kusma. Bu
belirtiler, beyin ve omuriligi ¢evreleyen koruyucu zarlarin enfeksiyéz olmayan iltihabi olan
aseptik menenjiti gosterebilir. Intravendz immiinoglobulin tedavisi ile aseptik menenjitin
niiksetmesi durumunda, doktorunuz beyin sismesi (beyin 6demi) ilerlemesini gosterebilecek
belirtilerinizin ortaya ¢ikmasi veya kotiillesmesi hakkinda size sorular soracaktir. Doktorunuz,
daha ileri tetkiklerin gerekli olup olmadigin1 ve PRIVIGEN infiizyonunun devam ettirilip
ettirilmeyecegini karar verecektir.

o Giigstizliik, halsizlik, asir1 yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darligi, diizensiz kalp
atis1 varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya ¢ikabilir), 16kopeni (beyaz kan
hiicresi sayisinda azalma, anizositoz (mikrositoz dahil), (kirmizi kan hiicrelerinin seklinde
degisiklik).

e Idrarda normalden fazla miktarda serum protein varlig1 (proteiniiri)

e Kandaki kreatinin seviyesinde artis

e Yorgunluk, bulanti-kusma, yiizde, karinda ve ayaklarda yaygin su toplanmasi, viicutta sislik, kan
basincinda ylikselme, uyku hali, kansizlik, ciltte renk degisikligi, dokiintii, istahsizlik varsa (bu
belirtiler bobrek fonksiyon bozuklugu ile goriilen hastaliklarda (akut tiibiiler nefroz), bobrekte
idrar salgilayan tiipgiiklerin hastaliginda (proksimal tiibiiler nefropati) ve osmotik bobrek
hastaliginda (osmotik nefroz) ortaya ¢ikabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Bas agrisi1 (siniis bas agrisi, migren, tansiyon bas agrisi, gerilim tipi bag agrist dahil)

e Agn (sirt agrisi, kollarda/bacaklarda agri, eklemlerde ve kemiklerde agri (atralji), boyun agrisi,
yiiz agrisi)

Ates (titreme dahil),

Grip benzeri hastalik (burun akintis1 (nazofarenjit),

Bogaz agris1 (farinfolarengeal agr1)

Agizda ve bogazda kabarciklanma (orofarengeal kabarciklanma),

Nefes borusunda sikigma hissi

Yaygin

e Kirmizi kan hiicresi sayisinda gegici azalma (anemi)

Kirmizi kan hiicrelerinin bozulmasi (hemolitik anemi dahil hemoliz)?
Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (I6kopeni)

Asir duyarlilik (hipersensitivite)

Bas donmesi (vertigo dahil)



Yiiksek kan basinci (hipertansiyon),

Al basmasi (sicak basmasi, viicudun farkli dokularina kan akisinda artis (hiperemi) dahil)

Diisiik veya azalmis kan basinci (hipotansiyon)

Nefes darlig1 (gogiis agrisi, gogiis rahatsizligi, agrili solunum dahil olmak tizere nefes darligi)
Mide bulantisi

Kusma,

Ishal

Karmn agrisi

Karaciger fonksiyonu i¢in yapilan rutin laboratuvar testlerinde degisiklik (hiperbilirubinemi)
Deri bozuklugu (dokiintii, kasinti, kurdesen, makiilopapiiler dokiintii, cilt kizarikligi, cildin
soyulmast)

Kaslarda agr (kas kramplari ve kas sertligi ve kas-iskelet agrist dahil olmak iizere miyalji)
Yorgunluk (halsizlik)

Kaslarda zayiflik (asteni)

Rutin kan laboratuvar testlerinde degisiklik (kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma ve
hematokritte azalma dahil hemoglobinde azalma, kan sayimi i¢in pozitif Coombs’ (direkt) testi,
alanin aminotransferaz artigi, aspartat aminotransferaz artisi, kan laktat dehidrogenaz artisi)

Yaygin olmayan

Gegici, bulasici olmayan menenjit (aseptik menenjit)

Kirmizi kan hiicrelerinin seklinde degisiklik (mikrositoz dahil anizositoz (mikroskobik bulgu)
Kanda yiiksek trombosit sayis1 varligi (trombositoz)

Uykulu olma hali

Titreme (iirperme)

Carpinti

Tasikardi (kalbin normalden hizli atmast)

Tromboembolik olaylar (kan pihtisinin damarlar1 tikamasi)

Bacaklarda yiiriirken agriya neden olan kan takviyesinde yetersizlik (periferal vaskiiler bozukluk
dahil vaskiilit)

Idrarda fazla miktarda serum protein varlig1 (kan kreatininde artis dahil proteiniiri)
Enjeksiyon bolgesinde agr1 (infiizyon bolgesinde rahatsizlik dahil)

Bilinmiyor
Pazarlama sonrasi elde edilen deneyimlerde kisiye 0zgii olarak, PRIVIGEN ile tedavi edilen
hastalarda sunlar gézlenmistir:

Notrofil olarak adlandirilan belirli tip beyaz kan hiicrelerinin seviyelerinde anormal diisiis
(notrofil sayisinda azalma)

Anafilaktik sok

Transflizyon (kan nakli), ile iligkili akciger hasar1 (TRALI) nedeniyle agrili solunum

Akut bobrek yetmezligi

P PRIVIGEN iiretim islemindeki iyilestirmeler nedeniyle kontrollii klinik ¢alisma tamamlandiktan
sonra anlamli derecede daha diisiik siklikta hemolitik anemi (kirmizi kan hiicrelerinin normalden
once yikilmasiyla olusan bir gesit kan hastaligi, kansizlik) vakalar1 gézlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 Kkarsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag 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. PRIVIGEN’in Saklanmasi

PRIVIGEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Dondurmayniz.

Donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz. Is1 ve 1siktan koruyunuz.

Isiktan korumak icin flakonu dis ambalajinda muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRIVIGEN' i kullanmayiniz.

Cozelti herhangi bir koruyucu madde icermediginden, saglik uzmaniniz {iriinii flakon agildiktan
hemen sonra infiizyon yoluyla uygulamalidir.

Eger ¢ozeltinin bulanik oldugunu veya ¢ozeltinin ylizen parcacik igerdigini fark ederseniz, bu ilact
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

CSL Behring Biyoterapi ilag
Dis Ticaret Anonim Sirketi
Uskiidar/Istanbul

Uretim Yeri:

CSL Behring AG

Wankdorfstrasse 10, 3000 Bern 22,
Isvicre

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

Pozoloji ve uygulama sekli
Replasman tedavisi immiin yetmezlikler konusunda deneyimli bir uzman hekimin denetiminde
baglatilmal1 ve izlenmelidir.

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Pozoloji ve uygulama siklig1 endikasyonlara gore degisir.

Replasman tedavisinde hastanin farmakokinetik ve klinik yanitina bagli olarak dozun bireysel
sekilde ayarlanmas1 gerekebilir.

Primer immiin yetmezliklerde replasman tedavisi:

Doz, bir sonraki infilizyondan 6nce 6lgiilen serum IgG diizeyinin en az 600 mg/dL diizeyinde kararli
olarak siirdiiriilmesini saglayacak sekilde ayarlanmalidir. Bu diizeyin saglanabilmesi i¢in tedavinin
baslangicindan itibaren 3-6 ay siire gegmesi gereklidir.

Onerilen baslangic 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.

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 aralig 3 ile 4 hafta arasinda degisir.
Hastanin klinik yanit1 ile birlikte kararli serum diizeyleri 6l¢iilmeli ve degerlendirilmelidir.

Klinik yanita bagl olarak (6r. enfeksiyon sikligi) daha yiiksek kararli serum diizeylerinin
saglanmas1 amaciyla doz ve/veya doz araliginin ayarlanmasi diisiintilebilir.

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

Primer immiin trombositopenide:
Iki alternatif doz semas1 vardir:
e —Birinci giin 0,8-1 g/kg dozunda uygulanir, 3 giin icerisinde aynmi doz bir kez daha
tekrarlanabilir veya
e 2.5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.
Relaps oldugunda tedavi tekrarlanabilir.

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

Kawasaki Hastalhigx:
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
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Kronik inflamatuvar demiyelinizan polinoropati (KIDP):

Baglangi¢ dozu: 2-5 ardisik giinde 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: baslangig tedavisine yamit alinmigsa 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 diisiik
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 uygulanur.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklar ve addlesanlardaki (0-18 yas) pozoloji her bir endikasyon i¢in eriskinlerden farkli degildir
ve viicut agirligina gore ayarlanir.

Uygulama sekli:
Intravendz yoldan uygulanir.

PRIVIGEN yaklasik 30 dakikada 0,3 mL/kg viicut agirligi/saat’lik ilk inflizyon hiziyla
intravendz olarak uygulanmalidir. Eger iyi tolere edilirse uygulama hizi kademeli olarak 4,8
mL/kg viicut agirligi/saat’e kadar arttirilabilir (bkz. Boliim 4.4).

4,8 mL/kg viicut agirligi/saat’lik inflizyon hizini iyi tolere eden primer immiin yetmezlik (PID)
hastalarinda uygulama hizi, kademeli olarak maksimum 7,2 mL/kg viicut agirligi/saat’e kadar
daha arttirilabilir.

Eger infiizyon Oncesi seyreltme gerekirse, PRIVIGEN 50 mg/mL’lik (%5) son konsantrasyona
ulasana kadar %5 glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir. Ayrintili talimatlar i¢cin Bolim 6.6.°ya
bakiniz.

Azami inflizyon hiz1 her bir {iriin i¢in klinik ¢aligma protokollerine gore belirlenmelidir.

Hasta ve tibbi iiriin serisi arasindaki baglantinin muhafaza edilmesi amaciyla hastaya her
PRIVIGEN uygulamasinda {iriiniin ad1 ve seri numarasinin kaydedilmesi siddetle 6nerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalari bildirilmistir. Bobrek yetmezligi
riski bulunan hastalarda, IVIg preparatlar1 uygulanabilir en diisiik inflizyon hizinda ve dozda
kullanilmalidir (bkz. Boliim 4.4).

Karaciger yetmezligi olan hastalarla iliskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yukarida bildirilen endikasyonlarda pozoloji viicut agirligmma ve klinikte alinan yanita gore
verildiginden, ¢ocuklarda ve addlesanlarda (0-18 yas) pozoloji eriskinlerden farkli degildir.
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Geriyatrik popiilasyon:
IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalart bildirilmistir. Bu vakalarin
cogunda kisinin 65 yasin ilizerinde olmasi dahil belirli risk faktorlerinin oldugu bildirilmistir.

Ayrica IVIg uygulamasi ile yliksek riskli hastalarda tromboembolik olaylar arasinda baglantiy
gosteren klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ileri yas dahil trombotik olay agisindan risk
faktorlerini tasiyan hastalarda IVIg regetelenip infiizyonu uygulanirken dikkatli hareket edilmeli,
uygulanabilir en diisiik inflizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir.

Gecimsizlikler
Bu t1bbi iirlin agsagidaki boliimde belirtilenler disinda, diger tibbi tiriinlerle karistirilmamalidir.

Beseri tibbi iiriinde arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Uriin kullanilmadan 6nce oda sicakligina veya viicut sicakligina getirilmelidir. PRIVIGEN’in
uygulanmasi i¢in havali infiizyon hatt1 kullanilmalidir. Her zaman isaretlenmis alan igindeki tipanin
ortasini deliniz.

Cozelti berrak veya hafif opak ve renksiz veya agik sar1 olmalidir. Bulanik veya tortulu ¢ozeltiler
kullanilmamalidir.

Eger seyreltmenin yapilmasi istenirse, %5 glukoz ¢ozeltisinin kullanilmasi 6nerilir. 50 mg/ml’lik
(%35) bir immiinoglobulin ¢dzeltisinin elde edilmesi i¢in PRIVIGEN 100 mg/ml (%10) esit hacimde
glukoz c¢ozeltisi ile seyreltilmelidir. PRIVIGEN’in seyreltilmesi sirasinda aseptik teknik
kullanilmalidar.

Flakon i¢in aseptik kosullar saglandiktan sonra icerigi hemen kullanilmalidir. Cozelti koruyucu
madde icermediginden, PRIVIGEN miimkiin olan en kisa zamanda inflizyon yoluyla

uygulanmalidir.

Kullanilmamis olan fiiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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