
KISA URUN BiLGisi (KVB) 

T'Bu ila<; ek izlemeye tabidir. Bu ii<;gen yeni giivenlilik bilgisinin h1zh olarak belirlenmesini 

saglayacaktu. Saghk meslegi mensuplarmm ~iipheli advers reaksiyonlan TOFAM'a 

bildirmeleri beklenmektedir. Bakm1z Boliim 4.8. Advers reaksiyonlar nas1l raporlamr. 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI: 

HYPERRHO S/D Rho(D) immiinglobulin (insan) 1500 IU (300 meg) full doz IM enjeksiyon 
i<;in <;ozelti i<;eren kullamma haz1r enjektor 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Her bir dozaj iinitesinde; 

Etkin madde: 

Anti-D immunglobiilin* 300 mikrogram (1500 IU'ya e~deger) 

*Proteinin en az % 90'1, monomer ve dimeri % 90'dan az olmayan gammaglobulin 
elektroforetik mobiliteye sahiptir. 

Y ardimci maddeler: 
Yard1mc1 maddeler i<;in 6.1 ' e baklmz. 

3. FARMASOTiK FORM 

IM enjeksiyon i<;in <;ozelti i<;eren kullan1ma haz1r enjektor. 
Opalesandan berraga, renksizden a<;1k sar1 veya pembeye kadar olan <;ozelti. 

4. KLiNiK OZELLiKLER: 

4.1. Terapotik endikasyonlar: 

• Babanm ve be begin Rho D (-) oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari<; olmak iizere, 
Rho D(-) kadma, Rho D ( +) bebek dogumundan sonraki ilk 72 saat i<;inde uygulamr. 

• Babanm Rho D (-) oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari<;, Rho D (-) annelerde; 
~iiphelenilen ya da kamtlanm1~ fetomatemal kanama, annenin ge<;irdigi karm travmalar1, 
fetal invaziv i~lemler (koryon villus biopsisi, amniosentez, fetal kan omeklenmesi, fetal 
cerrahi vb.), ekstemal sefalik versiyon, antepartum kanama, d1~ gebelik, dii~iik tehdidi veya 
dii~iikler ve mol gebelikleri sonrasmda kullamhr. 

• Antenatal profilaksi amac1 ile 28-32. haftalar arasmda endikedir. 
• Herhangi bir Rho D (-) ki~ide kan ve kan iiriinlerinin uyumsuz transfiizyonu sonras1 

uygulanu. 
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4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli: 

Pozoloji/uygulama sikbgi ve siiresi 

• Dogum sonras1 profilaksi ic;in, tercihen dogumdan sonraki 72 saat ic;inde bir tam doz 
HYPERRHO kullamhr. Dogumlarda gereken dozlar fetomatemal kanamanm hilyiiklilgune 
bagh olarak degi~ebilir. 

• Bir tam doz HYPERRHO, 15 mL veya daha az kirmlzl kan hucrelerinin olu~turacag1 Rh 
duyarhhg1 onlemek ic;in yeterli antikor saglar. Geni~ fetomatemal kanamada (30 mL kan 
veya 15 mL eritrositten fazla) uygun laboratuvar teknigi ile saptanm1~ fetal eritrosit saylSl 
immiinglobulin dozunun saptanmasmda esas rol oynar. Her 15 mL eritrosit hacmi ic;in bir 
doz olarak du~unUlerek, fetomatemal kanamada eritrosit hacmine gore, o kadar (misli) 
enjektor uygulanmahdu. Eger, hesaplanan doz kesirli ise, bir sonraki tam doza 
tamamlanarak o say1daki enjektOr uygulanu (Omegin; eger 1.4 ise, 2 enjektor verilir). 

• Dogum oncesi profilakside, hamileligin yakla~1k 28. haftasmda bir tam doz HYPERRHO 
kullan1hr. Eger, yeni dogan Rh pozitifse, dogumu takiben 72 saat ic;inde diger bir tam doz 
HYPERRHO daha uygulanmahdu. 

• Hamilelik esnasmda, herhangi bir evredeki du~Uk tehtidinde bir tam doz HYPERRHO'un 
verilmesi onerilir. Fetomatemal kanamada k1rm1Z1 hucreler 15 mL' den daha fazlaysa, 
yukanda 1. basamakta belirtilen dozun aym uygulamas1 yap1hr. 

• 13 haftahk veya daha fazla hamilelik yada ektopik gebeligin sonlanmas1 veya dii~iigii 

takiben bir tam doz HYPERRHO verilmelidir. Fetomatemal kanamada klrmiZl kan 
hiicreleri 15 mL'den daha fazlaysa, 1. basamakta belirtilen aym doz uygulamas1 yap1hr. 

• ikinci ve iic;iincii iic; ayhk donemlerde kann travmas1m takiben ya da iic;iincii iic; ayhk 
donem esnasmda veya 15-18 haftahk siirelerde amniosentezi takiben bir tam doz 
HYPERRHO kullan1m1 onerilir. 15 mL'den daha fazla klrm1z1 kan hiicresini gec;en 
fetomatemal kanama varsa, 1. basamakta belirtilen aym doz uygulamas1 yap1hr. 

13-18 haftahk hamilelik siirelerince HYPERRHO'un kullammm1 gerektiren kann travmas1, 
amniyosentez ya da ba~ka yan etkilerde, diger bir tam doz 26-28. haftalarda verilmi~ 
olmahd1r. 

Hamilelik boyunca korumanm siirekliligi ic;in kazanllm1~ pasif anti-Rho (D) diizeyinin, Rh 
pozitif kan hiicrelerine bir immiin cevabm onlenmesi ic;in gereken diizeyin daha a~agismdaki 
diizeylere dii~mesine izin verilmemelidir. Eger, dogum en son doz sonras1 3 hafta ic;inde 
olursa, dogum sonras1 doz 15 mL'lik kirmlzl kan hiicrelerini a~an bir fetomatemal kanama 
olmad1kc;a verilmeyebilir. 

Transfiizyon: 

Rh pozitif eritrositlerin, Rh negatif ahc1ya transferinde soz konusu vericinin 1 unite tam 
kanmdaki eritrosit hacmi, hemotokrit degerinden anla~Il1r. Eritrosit hacmi, 15 mL'ye 
boliinerek elde edilen saYl (tam saYl degilse yuvarlanu) kadar, HYPERRHO uygulamr. 
HYPERRHO, bu durumda tercihen hemen ya da 72 saat ic;inde kullamlmahd1r. 
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Uygulama Sekli: 

HYPERRHO intravenoz olarak kullamlmamahdu. 
Sadece intramiiskiiler enjekte edilmelidir; yeni dogana verilmemelidir. HYPERRHO, tercihen 
iist baldmn anterolateral boliimiine ve iist kolun deltoid kasma intramiiskiiler enjekte 
edilmelidir. Gluteal bolge siyatik sinirin incinme riski nedeniyle enjeksiyon bolgesi olarak 
rutin ~ekilde kullanllmamahd1r. Eger gluteal bolge kullan1hyorsa, iist ve d1~ kadran 
kullanllmah ve merkezi bolgeden saklmlmahd1r. 

Parenteral ila<;lar uygulama oncesinde yabanc1 partikiiller ve renk degi~imi ac;lSlndan gozle 
kontrol edilmeli ve uygun goriiliirse kullamlmahd1r. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 

Karaciger/Bobrek yetmezligi: HYPERRHO'un bobrek ve karaciger yetmezligi olan 
hastalardaki giivenlilik ve etkililik incelenmemi~tir. Bobrek ve karaciger yetmezligi olan 
hastalarda kullamhrken dikkatli olunmahd1r. 

Pediyatrik popiilasyon: HYPERRHO'nun pediyatrik popiilasyondaki giivenlilik ve etkililik 
saptanmam1~tu. Y eni doganlarda kullarulmamahdu. 

Geriyatrik popiilasyon: HYPERRHO'un geriyatrik hastalardaki giivenlilik ve etkililik 
incelenmemi~tir. Geriatri hastalannda kullan1hrken dikkatli olunmahd1r. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

• insan immunglobulinlerine ve bile~enlerden birine kar~1 duyarhhg1 olanlarda, 
• Rh (+) pozitifbireylerde, 
• Anti-IgA antikorlar1 ile birlikte immunglobulin A (IgA) yetmezligi olan ki~ilerde 
HYPERRHO uygulamas1 kontrendikedir. 

4.4. 6zel kullamm uyanlan ve onlemleri 

Viriis giivenligi 

HYPERRHO, insan plazmasmdan elde edilmektedir. insan plazmasmdan elde edilen 
ila~lar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, ~e~itli 

hastahklara yol a~abilen enfeksiyon yapici ajanlar i~erebilirler. HYPERRHO'da 
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastahgmm bula~ma riski teorik olarak minimumken, 
klasik Creutzfeldt-Jacob hastahgmm bula~ma riski hi~bir kamtla desteklenmez. Alman 
onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastahk bula~trrabilir 

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapiCI ajanlan bula~t1rma riski, plazma verenlerin belirli 
viriislere onceden maruz kahp kalmad1gmm izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarmm 
halihaz1rda varhgmm test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya 
inaktivasyonu ile azaltdmi~tir. Biitiin bu onlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel 
olarak hastahk bula~tirabilirler. Aynca, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarm 
bu iiriinlerin i~ersinde bulunma ihtimali mevcuttur. 

HIV, HBV, HCV gibi zarfl1 viriisler ve HAV gibi zarfl1 olmayan viriislerin etkisi i~in 
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onlemlerin ahnmasma dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfl1 olmayan viriislere 
kar~I ahnan tedbirler sm1rh say1da olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte 
(fetal infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmiZI kan hiicre iiretiminde arti~ olan 
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi). 

Doktor, bu ilac1 hastaya re~ete etmeden veya uygulamadan once hastas1 ile risk ve 
yararlanm tarti~mahdir. 

Hastalar a<;tsmdan HYPERRHO her uygulandtgmda, hastayla iiriiniin seri numaras1 
arasmdaki baglantmm korunabilmesi i<;in, iiriiniin ad1 ve seri numaras1 kaydedilmelidir. 

Rho (D) immiinglobulin (insan), onceden insan immiinglobulin preparatlanna kar~1 sistemik 
allerjik reaksiyon hikayesi olan hastalarda dikkatli kullantlmahdu. 

Hastasmda immiinglobulin A eksikliginin oldugunu te~his edip, Rho (D) immiinglobulin 
(insan) kullantmtm oneren doktor, a~m duyarhhk reaksiyonlanmn potansiyel risklerine kar~1 
immiinizasyon yararlanm degerlendirmelidir. Boyle hastalar, IgA' ya kar~1 antikor geli~imi 
i<;in artm1~ bir potansiyele sahiptirler ve IgA i<;eren kan iiriinlerinin sonraki kullantmlan bu 
hastalarda anafilaktik reaksiyonlara neden olabilir. 

intramiiskiiler yol ile kullanllan tiim preparatlarda oldugu gibi, trombositopenili ya da diger 
kanamah hastahklan olan ki~ilerde, kanama komplikasyonlanyla kar~Ila~tlabilir. 

Dogumu takiben ya da hamilelikte biiyiik bir fetomatemal kanama, pozitif D" test sonucunda 
zaytf bir bozukluga neden olabilir. Eger, annenin Rh tipi hakkmda herhangi bir ~iiphe varsa, 
Rho (D) immiinglobulin (insan) almahdtr. Fetal klrmtzl kan hiicrelerinin tayini i<;in gozlem 
testi, boyle vakalarda yardtmct olabilir. 

Eger, annenin kanmda 15 mL'den daha fazla D-pozitif fetal ktrm1z1 kan hiicreleri 
bulunuyorsa, HYPERRHO'un tek bir dozundan daha fazla doz gereklidir. Ba~anstzhk, 

yetersiz dozda kullammm bir sonucu olabilir. Her ne kadar, immiinglobulin preparatlanna 
kar~1 sistemik reaksiyonlar <;ok nadir olarak rastlantyorsa da, adrenalin akut anafilaktik 
semptomlann tedavisi i<;in uygundur. 

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkile~im ve diger etkile~im ~ekilleri 

Rho (D) immiinglobulin (insan) preparatlanndaki diger antikorlar, <;ocuk felci, kabakulak, 
klzamtk, klzamtk<;tk gibi canh a~Ilarla etkile~ebilir. Bu nedenle, canh a~Ilar Rho (D) 
immiinglobulin (insan) kullamm1 sonras1 3 ay i<;inde verilmi~ olmamahdtr. 

Dogum oncesinde Rho (D) immiinglobulin (insan) verilen kadmlann dogan bebekleri, dogum 
zaman1 direkt antiglobulin testine zaytf olarak pozitif verebilirler. 

Kazamlan pasif anti - Rho (D), Rho (D) immiinglobulinin (insan) dogum oncesi ya da dogum 
sonras1 kullammm1 takiben, eger antikor izleme testleri uygulamrsa maternal serumda tayin 
edilebilir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Ozel popiilasyonlara ili~kin herhangi bir etkile~im <;ah~mas1 yaptlmamt~tlr. 
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4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlariDogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 

Bu ttbbi iiriin gebelikte kullamhr. Mevcut kamtlar Rho (D) immiin globulin (insan)'in fetiise 
zarar vermedigini veya ahc1 annenin gelecekteki gebeliklerine ya da iireme kapasitesine etkisi 
bulunmadtgmt ortaya koymaktadtr. 

Hasta hamile kaldtgmda veya hamilelik karan aldtgmda doktorunu bilgilendirmesi gerektigi 
hususunda uyanlmahdu. 

Gebelik donemi 

HYPERRHO'nun gebe kadmlarda kullammma ili~kin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar 
iizerinde yaptlan 9ah~malar, gebelik/ve-veya/ embriyonall fetal geli~im/ ve-veya/dogum 
sonras1 geli~im iizerindeki etkiler baktmmdan yetersizdir. insanlara yonelik potansiyel risk 
bilinmemektedir. 
HYPERRHO gerekli olmad1k9a gebelik doneminde kullantlmamahdtr. HYPERRHO 
hamilelerde a91k9a gerekli oldugunda yarar I risk oram dikkate ahnmak suretiyle 
uygulanmahdu. 

Laktasyon donemi 

immiinglobulin anne siitii ile atllmamaktadtr. HYPERRHO emztrme doneminde 
kullamlabilir. 

Ureme yetenegi I Fertilite 

HYPERRHO'in iireme yetenegi ve fertilite iizerindeki etkisi bilinmemektedir. 

4. 7. Ara~ ve makine kullamma etkisi 

HYPERRHO'in ara9 ve makine kullamm becerisi iizerine etkileri hakkmda 9ah~malar 
yaptlmamt~tlr. 

4.8. istenmeyen etkiler 

immiinglobulin (insan) iiriinleri wm potansiyel istenmeyen etkilerin stkhgt a~agtdaki 
~ekildedir. 

<;ok yaygm (2:1110); yaygm (2:11100 - < 1/10); yaygm olmayan (2:111000 - <1/100); seyrek 
(2:111 0.000 - < 111.000); 90k seyrek ( <111 0.000); bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor.). 

Rho (D) immiinglobulin (insan)'e kar~1 reaksiyonlar Rho (D) negatifki~ilerde yaygm degildir. 
insan immiinglobulininin tekrarlanan enjeksiyonlanna kar~1 90k nadir olarak da a~m 
duyarhhk goriilebilir. Uygun olmayan transfiizyonlan takiben Rho (D) immiinglobulin 
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(insan)'m <;oklu dozlanm alan baz1 ki~ilerde yiikselmi~ bilirubin seviyeleri bildirilmi~tir. 
Bunun yabanc1 eritrositlerin hlzh Yiklm oranma bagh olarak olu~abilecegine inamlmaktad1r. 

Kan ve lenf sistemi hastahklan 
Bilinmiyor: 
Haptoglobin seviyesinde azalma, hemoglobin seviyesinde yiikselme (ITP hastalannda), 
intravaskiiler hemoliz (ITP hastalannda) 

Bagi~Iklik sistemi hastahklan 
Seyrek: 
Anjiyo6dem ve anaflaktik reaksiyonlar 

Sinir sistemi hastahklan 
Bilinmiyor: 
U~iime, ba~ donmesi, ate~, ba~ agns1, halsizlik, somnolans 

Kardiyak hastahklan 
Bilinmiyor: 
Hipertansiyon, hipotansiyon, solgunluk, vazodilatasyon 

Gastrointestinal hastahklan 
Bilinmiyor: 
Kann agrlSl, ishal, bulantl, kusma 

Hepato-bilier hastahklan 
Bilinmiyor: 
Bilirubin seviyesinde yiikselme, LDH seviyesinde yiikselme 

Deri ve deri alti doku hastahklan 
Bilinmiyor: 
Pruritus, d6kiintii 

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklan 
Bilinmiyor: 
S1rt agrlSl, hiperkinezi, miyalji, gii<;siizliik 

Bobrek ve idrar yolu hastahklan 
Bilinmiyor: 
Akut bobrek yetmezligi 

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine ili~kin hastahklan 
Yaygm: 
Lokal reaksiyonlar: Enjeksiyon bolgesinde lokal agn, rahats1zhk hissi, sertle~me, ~i~lik ve 
klzankhk, urtiker, lSI yiikselmesi. 
Bilinmiyor: 
Anafilaksi, terleme, infiizyona bagh reaksiyon, pozitif anti-C antikor testi (ge<;ici), titreme. 

Pazarlama sonras1 ve/veya vaka raporlan 
Anemi (klinik a<;Idan uyu~ma), Dissemine intravaskiiler Koag-ulasyon (DIC), nefes darhg1, 
eritema, hemoglobinuri (ITP hastalarmda ge<;ici), enjeksiyon bolgesinde tahri~, ba~ d6nmesi. 
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Stipheli advers reaksiyonlann raporlanmas1 

Ruhsatlandmna sonras1 ~tipheli ilac; advers reaksiyonlanmn raporlanmas1 btiytik onem 
ta~1maktadu. Raporlama yapllmas1, ilacm yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplar1mn herhangi bir ~tipheli advers reaksiyonu Ttirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e­
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 3599) 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi: 

HYPERRHO'un, onerilen dozu d1~mda kullan1m1 onerilmediginden doz a~1m1 

degerlendirilmemi~tir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik Ozellikler 

Farmakoterapotik grup: immun serum ve immtinglobulinler: Anti-D (Rh) immunglobulin 
ATC-kodu: J06BB01 

Etki mekanizmas1: 
Solvent/deterjan ile muamele edilmi~ Rho (D) insan immtinglobulini olan HYPERRHO, 
intramtisktiler kullan1m ic;in, Rho (D)'ye kar~1 antikorlar ic;eren bir immtinglobulin steril 
c;ozeltisidir. Koruyucu ic;ermez. HYPERRHO, msan plazmasmdan soguk etanol 
fraksi yonlanmas1 yla hazulamr. 

HyperRHO, arnniyosentez ya da kann travmasm1 takiben, dti~tik (dogal ya da uyanlm1~), Rho 
(D) pozitif bebek dogumu esnasmda olu~an fetomatemal bir kanamamn sonucu olarak Rho 
(D) pozitif kanla kar~l kar~1ya kalan Rho (D) negatif ki~ilerde izoimmtinizasyonun onlenmesi 
i<;in kullamhr. Benzer ~ekilde, Rho (D) negatif ahc1ya, Rh pozitif eritrositlerin transfiizyonunu 
takiben anti-Rho (D) tiretimiyle sonu<;lanan immtinizasyon, Rho (D) insan immiinglobulininin 
kullanlmiyla onlenebilir. 

Y eni dogamn Rh hemolitik hastahg1, klrmlzl hiicre transfiizyonunun bir sonucu olarak ya da 
karm travmas1, arnniyosentez erken dogum ya da dii~iik esnasmda maternal sirktilasyona giren 
Rho (D) pozitif kan hiicreleri aracihg1yla Rho (D) negatif annenin aktif immiinizasyonunun 
bir sonucudur. HYPERRHO, Rho (D) pozitif kum1z1 kan hiicrelerine kar~1 Rho (D) negatif 
ki~ilerin immiin yamtlm baskllayarak etki gosterir. HYPERRHO'nun etki mekanizmas1 tam 
olarak aydmlatllamam1~tlr. 

immiinglobulin iiriinleriyle olu~an pasif immiinizasyon, iiriiniin virus inaktivasyonu I<;m 
kullanllan solvent/deterjan muamelesinden etkilenmez. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 

Genel ozellikler 

Saghkh goniilliilerde intramiiskiiler uygulamayi takiben solvent/deterjan ile i~lem goren insan 
immiinglobulininin farmakokinetik ve giivenlilik adh <;ah~mada, saghkh goniilliilerde 
intramiisktiler uygulamayi takiben solvent/deterjan ile muamele gormii~ msan 
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irnmiinglobulininin k1sa-donem giivenliligi degerlendirilmi~ ve temel farmakokinetik tayin 
edilmi~tir. 

Bir klinik c;ah~mada, solvent/deterjan ile i~lem gormii~ aym iiretim prosesi ile haz1rlanan 
ba~ka bir hiperimmiin irnmiinglobulin iiriinii (Kuduz insan irnmiin Globulin, HyperRAB® 
S/D) alan sekiz saghkh yeti~kin ki~ide tayin edilebilir antikor titreleri, tiim deneklerin 
serumunda enjeksiyon somas1 24 saate kadar gozlenmi~ ve 21 giin boyunca siirdiiriilmii~tiir. 
Bu sonuc;lar immiinglobulin iiriinleriyle olu~an pasif irnmunizasyonun solvent/deterjan 
muamelesinden etkilenmedigini ortaya koymaktad1r. 

Solvent/deterjan ile i~lem goren insan immiing1obulininin farmakokinetigini ve klsa-donem 
giivenliligi degerlendirmek ic;in bir faz I, tek-merkezli, ac;1k-etiketli bir c;ah~madu. Sekiz 
saghkh ki~i ( 4 erkek ve 4 kadm), solvent/ deterjan ile i~lem gormii~ insan irnmiinglobulininin 
20 IU/ kg'hk intramiiskiiler dozunu iki enjeksiyon ~eklinde alm1~lard1r. Vakalar, 21 giin 
boyunca tolerans ac;lSlndan gozlenmi~ ve serum numuneleri kuduz-spesifik antikor 
diizeylerini tayin etmek ic;in 21 giin iizerinden degi~ik zamanlarda toplanm1~lard1r. 

Farmakokinetik parametreler bak1mmdan kuduz spesifik antikor titreleri yer almaktadu. 
Tedavinin siiresi 1 giindiir ve iki enjeksiyon halinde tek intramiiskiiler doz verilmi~tir. 

Demografi, yan etkiler, hayat i~aretleri ve ECG verileri ic;in detayh istatistikler yer almaktad1r. 

Serum kuduz antikor titreleri her zaman noktasmda iic; kere olc;iilmii~tiir. intramiiskiiler 
enjeksiyon oncesinde kuduz antikorlanmn tayin edilebilir diizeyleri hic;bir vakada 
gozlenmedi. Tayin edilebilir antikor titreleri tiim vakalarda doz somas1 2. giinde (24 saat) 
goz1endi. Genelde, yakla~1k 1:11 oranmda pik titresi 4. giin gozlendi (72 saat). 2. ve 21. 
giinler arasmda titreler 1:6'dan 1:14 arahg1 ic;indeydi. • 

Solvent/deterjan ile i~lem goren insan irnmiinglobulini vakalar tarafmdan iyi tolere edildi. Bu 
c;ah~mada ya~am i~aretleri veya fiziksel inceleme boyunca ciddi advers olaylar veya klinik 
olarak anlamh anormal bulgular yoktu. RIG- solvent I deterjan i~1emi gormii~ tav~an- spesifik 
antikor titrelerinin 20 IU I kg dozunu takiben vakalarda serum enjeksiyondan 24 saat ic;inde­
en az 21. giine kadar (gozlem periyodunun sonu) olc;iilebilirdi. irnmiinglobulin iiriinleriyle 
olu~an pasif irnmiinizasyon, iiriiniin virus inaktivasyonu ic;in kullanllan solvent I deterjan 
muamelesinden etkilenmez. 

Emilim: 
Kas ic;i uygulama sonras1 enjekte edilen irnmiinglobulin kas ic;i depolardan azar azar dola~1ma 
b1raklhr. intramiiskiiler olarak uygulanan immiinglobulinin uygulama yerinden absorbsiyonu, 
uygulamadan yakla~1k 20 dakika soma ba~lar. 

Dag1hm: 
Kandaki doruk konsantrasyonu, ya~a ve fiziksel duruma baghdu. Genelde, IM enjeksiyonu 
takiben 5 ila 1 0 giin soma bu konsantrasyona ula~Il1r. 

Biyotransformasyon: 
IgG komplekslerinin paryalanmas1 retikiiloendotelyal sistem hiicrelerinde (mononiikleer 
fagositler) gerc;ekle~ir. 

Eliminasyon: 
irnmiinglobulinin yanlanma omrii 21-30 giin arasmdadu. 
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Dogrusalhk I Dogrusal Olmayan Durum: 
Eliminasyonu dozla orantlh olarak dogrusaldu. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 

Klinik oncesi giivenlilik verileri bulunmamaktadu. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Y ardimci maddelerin listesi 

Glisin 
Enjeksiyonluk su 

6.2. Ge~imsizlikler 

HYPERRHO, ba~ka iiriinlerle birlikte veya kan~tmlarak kullanllmamahdir. 

6.3. Raf omrii 

36 aydu. 

6.4. Saklamaya yonelik ozel uyardar 

2°-8°C aras1 s1cakhklarda (buzdolabmda), serin ve kuru yerlerde saklanmahd1r. 
Dondurulmamahd1r. Donmu~ iiriin 90ziip kullamlmamahd1r. A~m lSI ve 1~Iktan korunmahd1r. 
Tek kullanimhktlr. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 

1 mL'lik renksiz cam enjektor (USP Tip I veya Tip II) 

6.6. Be~eri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 

Tum kullamlmayan iiriin ve atlk maddeler "T1bbi Attklarm Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Atlklannm Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir. 

"HYPERRHO, IM enjeksiyon i9in 96zelti i9eren kullamma haz1r enjektor", enjektor ve 
enjektore ili~ik UltraSafe® igne haznesi ile temin edilir. Enjektor ve enjektore ilWk UltraSafe 
igne haznesinin kullammma ili~kin talimatlan liitfen takip ediniz: 

l.Onceden doldurulmu~ enjektorii ambalajmdan 91kartm1z. Enjektorii basllacak yerinden degil 
govdesinden tutunuz. 
2.Piston 9ubugunu saat donii~ii yoniinde, yerine oturuncaya dek 9eviriniz. 
3.Enjektor tepesindeki koruyucu kau9uk igne haznesini 91karmadan, piston 9ubugunun 
iizerine basarak, pistonu ileriye dogru birka9 mm boyunca itiniz. Bu, kau9uk tlpa ile cam 
~mnga govdesinin arasmdaki friksiyon kismim koparacaktu. 
4.ignenin koruyucu ba~hgm1 91kartm1z, hava kabarc1klanm d1~ar1 atlmz. 
S.Hipodermik igne delinmesi ~eklinde i~lemlere devam ediniz. 
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6.Enjeksiyon 6ncesinde, ignenin arter veya ven iizerinde olmad1g1m dogrulamak ivin igneyi 
aspire ediniz. 
7.ilaci enjekte ediniz. 
8.Ellerinizi ignenin yamnda tutarak, serbest elinizle ignenin muhafaza klhfm1 tutunuz ve tam 
olarak ignenin sonuna kapatmcaya kadar k1hf1 ileri dogru kaydmmz. K1hf k1sm1 en sonra 
kilitlenecektir. Eger, klik sesi duyulmazsa, klhfk1sm1 yeteri kadar aktive edilmemi~tir. 
9.Uygun ~ekilde atllmas1 ivin, koruyuculu enjekt6rii ahk kab1 ivine koyunuz. 

Enjekt6riin tiim iverigi intramiiskiiler olarak enjekte edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 
Dem ilav Sanayi ve Ticaret A.S. 
Dem Plaza inonii Mah. Kay1~dag1 Cad. No: 172 
34755 Ata~ehir-istanbul 
Tel: 0216 4284029 
Faks: 0216 4284086 

8. RUHSAT NUMARASI 
97 

9. iLKRUHSAT TARiHiiRUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 06.03.2013 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB' UN YENILENME TARiHi 
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