KULLANMA TALIMATI

WINRHO® SDF 1500 IU (300 mcg)/ 1,3 ml IV/IM enjeksiyonluk ¢ozelti
IV (ven icine) veya IM (kas icine) uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon 1500 IU (300 mikrogram) insan Anti-D immiinoglobulini
icerir.1 mikrogram =5 U dir.
o Yardimcr maddeler: Maltoz, Polisorbat 80, Triton X-100, Tri-n-biitil-fosfat

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.
e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. WINRHO®SDF nedir ve ne icin kullanilir?

2. WINRHO® SDF '"yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. WINRHO® SDF nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. WINRHO® SDF'nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. WINRHO® SDF nedir ve ne icin kullanilir?

e WINRHO®" SDF, immiinoglobulinler grubuna dahil olan etken madde igeren birilagtir.

e WINRHO® SDF steril, renksiz, berrak ¢dzelti iceren flakon seklinde bulunur.
Her flakonda 1500 IU (300 mikrogram) insan Anti-D immiinoglobulini (viicutta bulunan
bagisiklik proteini) bulunur.

e 1,3 mL ¢ozelti iceren 1 adet flakon igeren ambalajda piyasaya sunulmustur.

Bu ilac ne icin kullanilir:
e Rh-pozitif kana maruz kalan Rh-negatif kadinlarda zararli antikorlarin gelismesine karsi
koruma (profilaksi). Bu maruz kalma Rh-negatif bir kadinda ortaya ¢ikabilir:
- Rh pozitif kan transfiizyonundan sonra
- Hamilelik sirasinda veya dogumdan sonra eger bebek Rh-pozitif veya Rh durumu
bilinmiyorsa
e Kronik veya akut ITP'li ¢ocuklarda, kronik ITP'li yetigkinlerde ve HIV enfeksiyonuna ikincil
ITP'li cocuklarda ve yetiskinlerde trombosit sayisinmn azligryla gériilen kanamalarin (Immiin
Trombositopenik Purpura (ITP))tedavisinde

Rh-pozitif kana maruz kalan Rh-negatif kadinlarda zararh antikorlarin gelismesine karsi
koruma (profilaksi)

Hamile kadinlar genellikle bebeklerinden farkli kan gruplarina sahiptir. Bu normaldir ve genellikle
sorun degildir. Bununla birlikte, bazi durumlarda, bu kan gruplari, kirmizi kan hiicresinin disinda
belirli bir proteinin varlig1 veya yokluguna bagl olarak énemli bir farklilik goésterir. Bu proteine
sahipseniz, “Rh pozitif” olursunuz. Bu proteine sahip degilseniz, “Rh negatif” sinizdir.

Bazen hamilelik ve dogum sirasinda bebegin kaninin az bir kismi plasentay1 gecebilir ve annenin

kan dolasimina girebilir. Bu, diisiik, karin yaralanmasi, kiirtaj ve amniyosentez gibi olaylarda da

olabilir. Bu kan transferi Rh pozitif bir fetiisten Rh negatif bir anneye gergeklesirse, annenin

bagisiklik sistemi bebegin kanini “yabanci” olarak goriir ve bebegin kan hiicrelerini yok eden
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antikorlar iiretir. Ilk hamilelikte, bu antikorlarin ¢ogu annenin dolasiminda kalacaktir ve bebek
genellikle 6nemli 6l¢iide etkilenmez. Bununla birlikte, sonraki hamilelikler sirasinda, yeni bebek Rh
pozitifse ve plasenta boyunca baska bir kan transferi varsa bir sorun olusabilir. Annenin bagisiklik
sisteminin iyi bir hafizas1 vardir. Ayni antikorlar1 hizla tekrar iiretebilir ve plasentay1 ¢ok sayida
gecebilir ve dogumdan 6nce yeni bebegin kendi kanini1 yok etmeye baslayabilir ve bir dizi ciddi
komplikasyona neden olabilir.

WINRHO® SDF, annenin Rh-negatif oldugu bilindiginde, her hamilelikte uygulanan bir antikor
enjeksiyonudur. Bagisiklik sisteminiz kendi antikorlarin1 yapma sansma sahip olmadan once kan
dolagiminizda bebeginizdeki dolasan kan hiicrelerini yok etmek igin calisir. Bebeginiz bu
enjeksiyondan etkilenmez.

Enjeksiyonlar ayn1 zamanda kiirtaj, diisiik veya amniyosentez ile baglantili olarak veya yanlis kan
transfiizyonu nedeniyle de yapilabilir. WINRHO® SDF enjeksiyonunun bir sonucu olarak, bagisiklik
sisteminiz asla bebeginizin Rh pozitif kirmiz1 kan hiicrelerine karsi kendi antikorlarin1 yapmaz,
bdylece siz ve bebeginiz korunur.

Immiin Trombositopenik Purpura (ITP) tedavisi

ITP, anormal derecede diisiik trombosit seviyesinin neden oldugu bir kanama bozuklugudur.
Trombositler kan dolasiminda bulunur ve kanin diizgiin bir sekilde pihtilasmasi i¢in gereklidir. Kan
diizgiin bir sekilde pihtilasmadiginda, kolayca ¢iiriikler gelisir ve kanama egilimi meydana gelir. ITP,
bagisiklik sisteminin bir hastaligidir. Genellikle viicut, hastalia neden olan organizmalar1 kaplayan
ve dalak tarafindan viicuttan uzaklastirilmasina yardimei olan antikorlar iiretecektir. Bu siireg,
bagisiklik sisteminin viicuttaki enfeksiyonla savasmasina yardimci olur. ITP'de viicut yanliglikla
kendi trombositlerine kars1 antikor {retir. Bu antikorlar trombositleri kapladiginda, dalak tarafindan
hizli ve erken bir siiregte yok edilmeleri ile sonuglanir. ITP yetiskinleri veya gocuklar etkileyebilir;
uyari yapmadan ve belirgin bir sebep olmadan ortaya c¢ikabilir veya birincil hastalik veya
enfeksiyonun bir sonucu olarak ortaya ¢ikabilir. ITP'nin kalitsal oldugunu veya kisisel aligkanliklar
veya diyetle ilgili oldugunu gosteren higbir kanit yoktur. Soguk alginligi gibi diger insanlara
gecemez.

WINRHO® SDF, Rh porzitif kirmizi kan hiicrelerine spesifik olarak baglanan bir antikor
konsantrasyonu igerir. Bir Rh pozitif hastaya uygulandiginda, WINRHO® SDF'nin Rh pozitif kirmizi
hiicrelerini kapladigi, dalak tarafindan tahribatlarina neden oldugu ve bdylece trombositlerin
tahribatin1 onledigi diisliniilmektedir. Bu, dolasimdaki trombosit diizeylerinin artmasima ve ITP
semptomlarinin hafifletilmesine neden olur.

2. WINRHO® SDF'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

UYARI: INTRAVASKULER HEMOLIZ (IVH)

Bu uyari, kan uyusmazhiginin baskilanmas icin tedavi edilen Rh faktorii tip D tasimayan
(Rho(D)-negatif) hastalar icin gecerli degildir.

* Kan pulcugu sayisinin azalmasi ile seyreden kanamaya yatkinhk yaratan bir kan hastahg:
olan Immiin trombositopenik purpura (ITP) icin WINRHO® SDF ile tedavi edilen
hastalarda oliime yol acan damar ici kan hiicrelerinin yikim (intravaskiiler hemoliz (1VH))
bildirilmistir.

* Kan hiicrelerinin yikimi (intravaskiiler hemoliz-IVH), klinik olarak tehlikeli kansizlik ve
aniden baslayan ve nefes alamama ile kendini gosteren solunum sikintis1 durumu (akut
solunum sikintis1 sendromu, ARDS) dahil olmak iizere coklu organ sistemi yetmezligine yol
acabilir.

e Siddetli kansizhk, akut bobrek yetmezligi, bobrek yetmezligi ve yaygin damar ici
pihtilasma (DIC) gibi ciddi komplikasyonlar da bildirilmistir.

e ITP icin WINRHO® SDF ile tedavi edilen hastalar, uygulamadan sonra en az 8 saat
boyunca saghk hizmetleri saglanabilen bir ortamda yakindan izlenmelidir. Hematiiri ve
hemoglobiniiriyi izlemek i¢in uygulama oncesi ve uygulamadan 2 saat, 4 saat sonra idrar
dipstik testleri yapilmahdir. Hastalar uyarilmali ve sirt agrisi, iisiime, titreme, ates ve
idrarda renk degisikligi veya hemoglobiniiri dahil IVH belirti ve semptomlari izlenmelidir.
IVH'in bu belirti ve/veya semptomlarinin 8 saat icinde olmamasi, IVH'nin sonradan
olusmayacagim gostermez. WINRHO® SDF uygulamasindan sonra IVH belirtileri ve/veya
semptomlar1 mevcutsa veya bundan siipheleniliyorsa, plazma hemoglobin, haptoglobin,
LDH ve plazma bilirubini (direk ve indirek) dahil olmak iizere tedavi sonrasi laboratuvar
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testleri yapilmahdir.
« WINRHO® SDF aldiktan sonra ITP hastalarina transfiizyon yapilacaksa, devam eden
hemolizi alevlendirmemek i¢in Rho(D)-negatif kirmizi kan hiicreleri kullanilmahdar.

CIDDi UYARILAR VE ONLEMLER

WINRHO® SDF insan kanimnin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
¢ok insanm kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlanilmaktadir. Ilaglar insan
plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek enfeksiyon ajanlarini dnlemek igin bir dizi
onlemler alinir. Bu onlemler, hastalik tagima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin dikkatli bir sekilde se¢imini ve her bir
kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis/enfeksiyon belirtileri agisindan test edilmesini
igerir. Bu tirlinlerin {ireticileri ayrica, plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da
etkisiz hale getircek basamaklar1 da dahil ederler.

Biitiin bu 6nlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaglar hastalara uygulandiginda,
bir enfeksiyonun bulasma olasilig1 tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica bilinen (AIDS’e
neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit A, Hepatit B ve Hepatit C
viriisleri, parvovirlis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya ¢ikan virilisler veya
Creutzfeld-Jacobs hastaligi gibi diger enfeksiyon gesitleri i¢in de gegerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmig {iriin arasindaki baglantiy1
kurabilmek igin, kullandiginiz iirlinlin adi ve seri numarasini kaydederek bu kayitlari
saklaymiz.

WINRHO® SDF'yi kullanmadan 6nce, riskleri ve faydalar1 doktorunuzla goriisiin. WINRHO®
SDF'nin s1vi formiilasyonu maltoz igerir. Benzer {irlinlerdeki maltozun, bazi kan sekeri test
sistemlerinde yanlis yiiksek kan sekeri seviyeleri sonuglari verilmesine neden oldugu
gosterilmistir.

Alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar nadirdir. Bu reaksiyonlar kan {iriinlerine alerjisi olan
hastalarda veya IgA kan proteini olmayan hastalarda ortaya ¢ikabilir.

Ayrica; WINRHO® SDF kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size
bulagsmasini 6nlemek i¢in uygun asilarimizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

WINRHO® SDF 'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Genel olarak:

e WINRHO® SDF'yi insan immiinoglobulinlerine ya da WINRHO® SDF bilesenlerinden
herhangi birine karsi ani asir1 duyarlilik (alerjik) ya da ciddi sistemik reaksiyon gecirdiyseniz
kullanmayniz.

e WINRHO® SDF’yi Rh-pozitifseniz veya Rh negatif iseniz ancak daha 6nce Rh agilamasi
yapildiysa, Rh proflaksisi i¢in kullanmaymniz.

e WINRHO® SDF, Rh-negatifseniz veya dalaginiz cerrahi olarak ¢ikarilmigsa ITP'yi tedavi
etmek i¢in kullanilmamalidir.

e WINRHO® SDF'yi kan kanseri (l16semi), lenf kanseri (lenfoma) ya da ciddi hastaliklar
olusturan virtisler (Epstein-Barr viriisii (EBV) veya Hepatit C Virisii (HCV)) gibi aktif
viral enfeksiyonlar dahil, diger kosullara ikincil (sekonder) ITP olan hastalarda
kullanilmamalidir.

e WINRHO® SDF’yi, kirmiz1 kan hiicresi tahribatina (yani hemolitik anemi) neden olan bir

durumunuz varsa, ITP'yi tedavi etmek i¢in kullanilmamalisiniz.

e WINRHO® SDF’yi, akut hemolitik reaksiyonlar (AHR) veya komplikasyonlari gelistirme
riskini artirabilecek durumlari olan yashh bir hastaysaniz ITP'yi tedavi etmek icin
kullanilmayn.

e WINRHO® SDF IgA eksikligi olan hastalar1 tedavi etmek igin kullanilmamalidir.

WINRHO® SDF 'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Gegmiste kan iirtinlerine kars alerjik reaksiyonlar yasadiysaniz,

Bilinen bir IgA eksikliginiz varise,

Son zamanlarda herhangi bir as1 olduysaniz,

Recetesiz satilan ilaglar ve bitkisel iirtinler de dahil olmak tizere baska ilaglaraliyorsaniz,
65 yagsin lizerindeyseniz ve kalbiniz, akcigerleriniz, karacigeriniz veya bobreklerinizle
ilgili baska mevcut tibbi durumlariniz var ise,

Karigmis alan (mixed field, Du) test sonucu pozitif ise,

e Uzun siire hareketsiz kalma durumu varsa,
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e Toplardamar igerisinde kan pihtis1 olusma hikayesi varsa,

e Daha 6nce Ostrojen kullanmigsaniz,

e Kan Ornegi almayi, serum-ila¢ uygulamay:r ve yasamsal fonksiyonlari takip etmemizi
saglayan, merkezi/ana toplardamar igerisine yerlestirilen bir kaniiliiniiz varsa,

e Kanin yogunlugunun artmasi (hipervizkozite) siiphesi varsa,

e Obezite durumu mevcutsa,

e Yiiksek tansiyon, seker hastaligi, iskemik rahatsizliklar, damar sistemi rahatsizliklari,
kalitsal kan pihtilagmasi, kan hacminin azalmasi hastaliklari varsa,

e Solunum rahatsizlig1 yasiyorsaniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Biyolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi ve seri
numaras1 mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

WINRHO® SDF'nin yiyecek ve i¢ecekle kullanilmasi:
Gida, alkol ve diger bitkisel iirlinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik:
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mevcut verilere géore WINRHO® SDF’nin hamileliginizde Rh immiinizasyonunun onlenmesinde
kullanmaniz, bebekte hasar olusturmaz.

WINRHO® SDF hamilelikte ITP tedavisi i¢in onerilmez. WINRHO® SDF hamilelik doneminde
doktorunuzun risk/yarar degerlendirmesi sonrasinda uygun gérmesi halinde, agik olarak gerekliyse
kullanilmaldar.

Hamileliginiz sirasinda WINRHO® SDF hamileliginiz sirasinda gerekli olmadikg¢a (kan grubunuz
Rh pozitif ise ya da sensitize durumuna maruz kalmadiginiz durumlarda) kullanmayiniz.

Dogum aninda WINRHO® SDF’nin giivenli kullanimi bildirilmemistir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mevcut verilere gére, WINRHO® SDF’nin anne siitine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina / tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve WINRHO® SDF tedavisinin ¢ocuk agisindan
zarar1 dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimai:
WINRHO® SDF’nin, ara¢ ve makine kullanmaya zarar verdigini gosteren herhangi bir belirti
yoktur.

WINRHO® SDF’nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgi
Uyarn gerektiren bir yardimci madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger ilaglarla etkilesim belirlenmemistir.

WINRHO® SDF gibi immiinoglobulin uygulamasi, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugigegi
gibi canli viriis asilarinin etkililigini azaltabilir.

Laboratuvar testleri ile etkilesimi

WINRHO® SDF i¢inde bulunan anti-D antikorunun varligi, direkt antiglobulin ve dolayh
antiglobulin (Coomb’s) testinin pozitif ¢ikmasina sebep olabilir. Ayrica WINRHO® SDF igerisinde
¢ok az miktarda anti-C, E, A ve B antikorlari igerir. Bu antikorlar bazi testlerde tespit edilebilirler.
WINRHO® SDF maltoz igermektedir. Bu maltoz igerigi bazi kan glukoz testlerinde yanlis yiiksek
okumaya sebep olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. WINRHO® SDF nasil kullanilir?

Rh-pozitif kana maruz kalan Rh-negatif kadinda, zararh antikorlarin gelisimine kars:
korunmada.

Gebelik ve diger dogum ile ilgili durumlarda
Gebeligin 28. haftasinda 1500 IU (300 mikrogram) WINRHO® SDF dozu verilir. Rh-pozitif bir
bebegin dogumundan sonra 600 IU (120 mikrogram) WINRHO® SDF dozu verilir.

Obstetrik komplikasyonlardan 72 saat sonra 1500 IU (300 mikrogram) WINRHO® SDF dozu
verilir (0rn. disiik, disiik tehdidi, kiirtaj, ektopik gebelik veya hidatiform mol, antepartum
kanamadan kaynaklanan transplasental kanama).

Hamilelik sirasinda invaziv prosediirlerden (6rn., amniyosentez, koryon biyopsisi) veya obstetrik
manipiilatif islemlerden (6rn. harici versiyon, karin travmasi) sonraki 72 saat iginde 1500 IU (300
mikrogram) WINRHO® SDF dozu verilir. Diisiik tehdidi durumunda, WINRHO® SDF en kisa
stirede verilir.

Kan nakli ile ilgili durumlarda

Rh-pozitif kan veya kirmizi kan hiicrelerine maruz kalirsaniz, zararli antikorlarin gelismesini
onlemek igin doktorunuz tarafindan WINRHO® SDF uygulanacaktir. WINRHO® SDF'nin normal
dozu 45 IU/mL ile 120 IU/mL (9 mikrogram/mL ve 24 mikrogram/mL) arasindadir.

ITP tedavisi:

WINRHO® SDF 250 IU/kg (50 mikrogram/kg) baslangi¢ dozunda verilir. Trombosit sayinizi
artirmak i¢in ek tedaviye ihtiyaciniz varsa, 125 ila 300 IU/kg (25 ila 60 mikrogram/kg) bir doz
verilir.

Uygulama yolu ve metodu
Yalnizca IM (kas i¢ine) ve IV (damar i¢ine) seklinde kullanilir.

Degisik yas guruplar::

Cocuklarda kullanimi:

WINRHO® SDF ¢ocuklarda kronik ya da akut ITP’nin tedavisi ve HIV enfeksiyonuna sekonder
gelisen ITP hastas1 ¢cocuklarda degerlendirilmistir. ITP’li ¢ocuklardaki doz onerisi yetiskinlerdeki
ile aynidir.

Yashlarda kullanima:

WINRHO® SDF ile klinik ¢alismalara katilan 65 yas ve lizeri denek sayisinin kisitli olmasi
sebebiyle, bu 65 yas ve lizeri deneklerde, daha gen¢ deneklere kiyasla, tedaviye yamittaki
farkliliklar belirlenememektedir.

65 yas tistii hastalarda WINRHO® SDF uygulanirken tedaviye diisiik dozda baslanmali ve verilen
dozun seyri takip edilmelidir.

Ozel kullammm durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger WINRHO® SDF 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla WINRHO® SDF kullandiysaniz
ITP hastalarinin tedavisinde, WINRHO® SDF doz asimlarinin hastalarda daha fazla titreme, ates
ve bas agrisi ile birlikte kirmizi kan hiicresi 6l¢iimlerinde daha fazla azalmaya neden oldugu
bildirilmistir (yani idrar renginde kirmizi kan hiicrelerinin pargalanmasina bagl renk degisikligi).
Bu durumlardan biri 6liimle sonu¢lanmustir. Hastalar aldiklar WINRHO® SDF dozunu
doktorlariyla goriismeli ve yan etkileri gecikmeden doktora bildirmelidir.

WINRHO® SDF ’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.
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WINRHO® SDF'yi kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

WINRHO® SDF ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bildirilmemistir.

Tedaviniz sonlandirildiktan sonra herhangi bir etki oldugundan siipheleniyorsaniz doktorunuza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Ig-A noksanlhiginiz oldugu sdylendiyse, WINRHO® SDF’ye kars1 bir alerjik reaksiyon gelistirme
riskiniz daha fazladir.

Tim ilaglar gibi WINRHO® SDF’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki belirtilerden biri olursa WINRHO® SDF’yi kullanmayr DERHAL durdurunuz ve
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Viicut genelinde kasint1 ve dokiintii
Gogiiste baski hissi-sikigma hissi
Hinlt1
Nefes darlig1 (dispne)
Ayaga kalktiginizda bas donmesi veya bas donmesi hissi (kan basincinda diisiis anlamina
gelebilir)

Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, derhal doktorunuzu arayn.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise WINRHO® SDF’ye
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Sirt agrist

Rengi degismis veya koyu renkte idrar
Idrar miktarinda azalma

Cilt veya gozlere sar1 renk

Sisme, 6dem

Nefes darlig

CIDDI YAN ETKILER, SIKLIKLARI VE MEYDANA GELDIGINDE YAPILMASI
GEREKENLER

Yan etki Doktorunuzla veya [lag almay1 derhal
eczaciizla konusun birakin ve
Sadece Her durumda | doktorunuzu veya
siddetli ise eczacinizi arayin
Yaygin Enjeksiyon +

bolgesinde rahatsizlik
veya sigme, sicaklikta

yikselme

Yaygin olmayan | Alerjik reaksiyon, + +
Sirt agrisi, idrarda
renk degisikligi, idrar + +

renginde koyulasma,
azalmis idrar ¢ikisi,
ciltte veya goz
aklarinda sar1 renk,
sisme, nefes darlig
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Bu yan etkilerin tam bir listesi degildir. WINRHO® SDF alirken beklenmedik etkiler igin
doktorunuza veya eczaciniza bagvurun. Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
stralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Rh-pozitif kana maruz kalan Rh-negatif kadinlarda zararl antikorlarin gelisimine karsi koruma
WINRHO® SDF'ye reaksiyonlar Rh negatif bireylerde nadirdir.

Yaygin:
¢ Enjeksiyon bolgesinde rahatsizlik veya hafif sisme
o Sicaklikta hafif yiikselme

ITP icin tedavi edilen hastalarda goriilen istenmeyen etkiler
Cogu WINRHO® SDF kullanan hasta ilaca bagl herhangi bir yan etki yasamamaktadir.

Yaygin:
e Bas agrisi
Titreme
Ates
Bas donmesi
Enfeksiyon
Demir eksikligi ile olusan kansizlik, kansizlik
Kilo artis1
Kaygi
Bas donmesi
Kaslarin asir1 gerginligi
Duyularda azalma
Uyku hali
Yiiksek tansiyon
Carpmti
Astim
Nefes darlig
Yutak iltihabi
Nezle
Istahsizlik
Ishal
Mide bagirsak iltihab1
Mide bagirsak hastaliklar
Dil iltihab1
Ulseratif ag1z iltihabi
Kurdesen
Karm agrisi
Kusma
Halsizlik
Enfeksiyon
Kiriklik
Sirt ve eklem agrisi

Bilinmiyor:
e Mide bulantisi
Diisiik tansiyon
Kalp hizinda artis
Intravaskiiler hemoliz (kirmiz1 kan hiicrelerinin tahrip edilmesi)
Hemoglobiniiri (kahverengimsi idrarda yapma)
Akut bobrek yetmezligi (bobrek yetmezligi)
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e Asin duyarlilik ve anaflaktik reaksiyon/sok, deri sertligi, kasinti ve / veya sisme dabhil
enjeksiyon bolgesi reaksiyonu

e Kagint1 ve dokiinti, asir1 terleme

e GoOgiis agrisi, yorgunluk, 6dem

e Yaygin damar ic¢i pihtilasma, hemoglobinemi (kan plazmasinda serbest hemoglobin
bulunmasi)

e Kalp yetmezligi, kalp Krizi

¢ Aniden baglayan ve nefes alamama ile kendini gdsteren solunum sikintist durumu, kan veya
bir kan iiriiniiniin transferi ile iliskili agir akciger hasari

e Sarilik

e Kas agrisi, kaslarin aniden ve istemsiz kasilmasi, eller ve ayaklarda agri

e Idrara ¢tkamama, koyu renkli idrar, idrarda kan goriilmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuza
veya eczaciiza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilagtigimiz 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. WINRHO® SDF "nin saklanmasi

WINRHO® SDFyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Uriinii buzdolabinda 2-8°C arasinda saklaymiz Dondurmayiniz. Oda sicakliginda tutuldugunda 12
saat i¢inde kullanilmalidir. Donmus {irtinleri ¢6ziip kullanmayiniz.

Kullanilmayan kismi atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki/flakondaki son kullanma tarihinden sonra WINRHO® SDF'yi kullanmayiniz.
Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, WINRHO® SDF'yi kullanmayiniz.
Bulanik veya tortu iceren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistem ine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

RA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL
Uretim Yeri:

Emergent  BioSolutions Canada Inc.
Winnipeg / Manitoba R3T 5Y3/ KANADA

Bu kullanma talimati 29/07/2022 tarihinde onaylanmistir.
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http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.
Uygulama 6ncesi liriinii oda sicakliina getiriniz.
Diger tirtinlerle es zamanli olarak uygulamayiniz.

Artan {irtinleri kullanmayiniz kullanilmayan kismi atiniz.

WINRHO® SDF kullanilmadan 6nce gdzle kontrol edilmeli, iginde partikiil veya renginde bir
degisiklik varsa kullanilmamalidir. Uriin uygun bir damara aseptik kosullarda, 5-15 saniyede 1500
IU (300 mikrogram) enjeksiyon hiziyla uygulanir. intravenéz uygulama oncesinde WINRHO®
SDF’nin seyreltilmesi tercih ediliyor ise, seyreltici olarak normal salin kullaniniz. Dekstroz %5
kullanmaymiz. Higbir diger seyreltici testedilmemistir.

Kas i¢i enjeksiyonlar, iist kolun deltoit kasi i¢ine ya da iist kalcanin 6n yan kismina yapilmalidir.
Siyatik sinirinin zedelenme riskinden dolayi, kaba etli bolge siirekli enjeksiyon bolgesi olarak
kullanilmamalidir. Eger kaba et bolgesi kullanilacaksa, sadece iist dis ¢eyrek kullanilir.

WINRHO® SDF, Rho (D) immiinoglobulin (insan)’a ait etikette yazili dozu elde etmek igin flakon
iceriginin tamami ¢ekilmelidir. Doz hesaplamasi i¢in flakonun bir kism1 gerekiyor ise, hesaplama
hedef dolum hacmine dayali olarak yapilmalidir (hedef dolum hacmi 600 IU igin 0-,5 mL, 1500 IU
i¢in 15,3 mL’dir).

Flakon igeriginin kolayca ¢ekilmesi i¢in, steril bir siringanin pistonunu (igne ve igne korumasi
yerinde) igerisine hava girmesine izin vermek amactyla geri ¢ekiniz. Flakonun igerisine hava
enjekte etmek icin siringanin pistonuna basimiz. Flakonu ters c¢eviriniz ve flakonun igerigini
siringaya ¢ekiniz.

Virtitik (Enfeksiy6z) maddelerin bulagmasini 6nlemek amaci ile her kisi i¢in ayr1 bir flakon, steril
siringa ve igne kullanilmasi gerekmektedir.

Rh immiinizasyonu profilaksisi:

WINRHO® SDF uygulamasini takiben hastalar, muhtemel yan etkiler igin en az 20 dakika gozlem
altinda tutulmalidir. Bu friin, pasif bagisiklik kazandiric1 ajanlarin kullanimi1 ve Rh (D) pozitif
kirmizi kan hiicreleri alan sensitize olmamis Rh (D) negatif hastalarin yonetimi konusunda
deneyimli, nitelikli bir saglik uzmaninin gézetimi altinda, yalnizca yeterli tan1 ve tedavi
imkanlarinin halihazirda bulundugu saglik kurulusundauygulanmalidir.

ITP tedavisi:

Bu iiriin, pasif bagisiklik kazandirici ajanlarin kullanimi ve ITP teshisi konmus hastalar konusunda
deneyimli, nitelikli bir saglik uzmaninin gozetimi altindauygulanmalidir.

Tedavi ve komplikasyonlarmin uygun bir bi¢imde yonetimi yalnizca, yeterli tan1 ve tedavi
imkanlarinin halihazirda bulundugu durumda miimkiindiir.

ITP i¢in bir saglik kurulusunda WINRHO® SDF ile tedavi edilen hastalari, ilacin verilmesinden
sonra en az 8 saat siireyle yakindan izleyin. Ilacin verilmesinden 2 saat, 4 saat sonra ve izleme
sliresinin sona ermesinden Once, 2 saat siireyle baseline lizerinde dipstikle bir idrar tahlili yapin.
Hastalar1 uyarin ve sirt agrisi, sarsilarak iisiimeler, ates ve rengi bozulmus idrar veya kanli idrar
(hematiiri) dahil damar i¢i kan hiicrelerinin yikimi (IVH) semptomlarin1 ve belirtilerini izleyin.
Sekiz saat iginde damar i¢i hemolizin bu belirtilerinin ve/veya semptomlarinin olmayisi miiteakiben
IVH'nin olusmayacagin1 gostermemektedir. Eger IVH'nin belirtileri ve/veya semptomlar1 mevcutsa
veya WINRHO® SDF’nin verilmesinden sonra bunlarin ortaya ¢ikacagindan siiphe ediliyorsa
plazma hemoglobin, haptoglobin, LOH ve plazma bilirubin (direkt ve endirekt) dahil tedavi sonrasi
laboratuar testleri yapilmalidir.
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