KISA URUN BILGISI (KUB)

, Builag ek izlemeye tabidir. Bu iliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarimin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmelerib  enmektedir. Bakimiz B6liim 4.8. Advers reaksiyonlar nasil raporlanir.

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI:

HYPERRHO $/D Rho(D) Immiinglobulin (insan) 1500 IU (300 mcg) full doz IM enjeksiyon
i¢in ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektor

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her bir dozaj iinitesinde;

Etkin madde:

Anti-D Immiinglobiilin* 300 mikrogram (1500 [U'ya esdeger)

*Proteinin en az % 901, monomer ve dimeri % 90'dan az olmayan gammaglobulin
elektroforetik mobiliteye sahiptir.

Yardimer maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1 ' ¢ bakiniz.

3. FARMASO (K FORM

IM enjeksiyon igin ¢dzelti igeren kullanima hazir enjektdr.
Opalesandan berraga, renksizden agik sar1 veya pembeye kadar olan ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER:
4.1. Terapotik endikasyonlar:

e Babanin ve bebegin Rho D (-) oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari¢ olmak iizere,
Rho D(-) k 1na, Rho D (+) bebek dogumundan sonraki ilk 72 saat i¢inde uygulanir.

e Babanin R ) D (-) oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari¢, Rho D (-) annelerde;
stiphelenilen ya da kanitlanmig fetomaternal kanama, annenin geg¢irdigi karin travmalari,
fetal invaziv islemler (koryon villus biopsisi, amniosentez, fetal kan orneklenmesi, fetal
cerrahi vb.), eksternal sefalik versiyon, antepartum kanama, dis gebelik, diisiik tehdidi veya
diisiikler ve mol gebelikleri sonrasinda kullanilir.

e Antenatal profilaksi amaci ile 28-32. haftalar arasinda endikedir.

e Herhangi bir Rho D (-) kiside kan ve kan dliriinlerinin uyumsuz transflizyonu sonrasi
uygulanir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli:
Pozoloji/uygulama siklig: ve siiresi

e Dogum sonras1 profilaksi i¢in, tercihen dogumdan sonraki 72 saat i¢inde bir tam doz
HYPERRHO kullanilir. Dogumlarda gereken dozlar fetomaternal kanamanin biiyiikliigiine
bagli olarak degisebilir.

e Bir tam doz HYPERRHO, 15 mL veya daha az kirmiz1 kan hiicrelerinin olusturacagi Rh
duyarlilign 6nlemek igin yeterli antikor saglar. Genis fetomaternal kanamada (30 mL kan
veya 15 mL eritrositten fazla) uygun laboratuvar teknigi ile saptanmis fetal eritrosit sayisi
immiinglobulin dozunun saptanmasinda esas rol oynar. er 15 mL eritrosit hacmi i¢in bir
doz olarak diisiiniilerek, fetomaternal kanamada eritrosit hacmine gore, o kadar (misli)
enjektér uygulanmalidir. Eger, hesaplanan doz kesirli ise, bir sonraki tam doza
tamamlanarak o sayidaki enjektor uygulanir (Ornegin; eger 1.4 ise, 2 enjektdr verilir).

e Dogum Oncesi profilakside, hamileligin yaklasik 28. haftasinda bir tam doz = (PERRHO
kullanilir. Eger, yeni dogan Rh pozitifse, dogumu takiben 72 saat iginde diger bir tam doz
HYPERRHO daha uygulanmalidir.

e Hamilelik esnasinda, herhangi bir evredeki disiik tehtidinde bir tam doz HYPERRHO"un
verilmesi Onerilir. Fetomaternal kanamada kirmizi hiicreler 15 mL' den daha fazlaysa,
yukarida 1. basamakta belirtilen dozun ayn1 uygulamas: yapilir.

e 13 haftalik veya daha fazla hamilelik yada ektopik gebeligin sonlanmasi veya diisiigii
takiben bir tam doz HYPERRHO verilmelidir. Fetomaternal kanamada kirmizi kan
hiicreleri 15 mL'den daha fazlaysa, 1. basamakta b¢ tilen ayni doz uygulamasi yapilir.

e ikinci ve iiglincii {i¢ aylik dénemlerde karin travmasim takiben ya da tglincii {i¢ aylik
dénem esnasinda veya 15-18 haftalik silirelerde amniosentezi takiben bir tam doz
HYPERRHO kullanimi Onerilir. 15 mL'den daha fazla kirmizi kan hiicresini gegen
fetomaternal kanama varsa, 1. basamakta belirtilen ayni doz uygulamasi yapilir.

13-18 haftalik hamilelik siirelerince HYPERRHO'un ki animim gerektiren karin travmasi,
amniyosentez ya da baska yan etkilerde, diger bir tam doz 26-28. haftalarda verilmis
olmalidir.

Hamilelik boyunca korumanin siirekliligi i¢in kazanilmig pasif anti-Rho (D) diizeyinin, Rh
pozitif kan hiicrelerine bir immiin cevabin 6nlenmesi i¢in gereken diizeyin daha asagisindaki
diizeylere diismesine izin verilmemelidir. Eger, dofum en son doz sonrasi 3 hafta iginde
olursa, dogum sonrasit doz 15 mL'lik kirmiz1 kan hiicrelerini asan bir fetomaternal kanama
olmadikga verilmeyebilir.

Transfiizyon:
Rh pozitif eritrositlerin, Rh negatif aliciya transferinde s6z konusu vericinin 1 {inite tam
kanindaki eritrosit hacmi, hemotokrit degerinden anlasilir. Eritrosit hacmi, 15 mlL'ye

béliinerek elde edilen sayr (tam sayr degilse yuvarlamir) kadar, HYPERRHO uygulanir.
HYPERRHO, bu durumda tercihen hemen ya da 72 saat i¢inde kullanilmalidir.
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Uygulama Sekli:

HYPERRHQC ravendéz olarak kullanilmamalidir.

Sadece intramiiskiiler enjekte edilmelidir; yeni dogana verilmemelidir. HY PERRHO, tercihen
iist baldinn anterolateral bolimiine ve tst kolun deltoid kasina intramiiskiiler enjekte
edilmelidir. C 1teal bdlge siyatik sinirin incinme riski nedeniyle enjeksiyon bolgesi olarak
rutin sekilde kullanilmamalidir. Eger gluteal boélge kullaniliyorsa, iist ve dis kadran
kullanilmal1 ve merkezi bolgeden sakinmilmalidir.

Parenteral ilaglar uygulama Oncesinde yabanci partikiiller ve renk degisimi agisindan gozle
kontrol edilmeli ve uygun goriiliirse kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Karaciger/B rek yetmezligi: HYPERRHOun bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalardaki giivenlilik ve etkililik incelenmemistir. Bobrek ve karaciger yetmezligi olan

hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: HYPERRHO'mun pediyatrik popiilasyondaki giivenlilik ve etkililik
saptanmamugstir. Yeni doganlarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: HYPERRHO'un geriyatrik hastalardaki giivenlilik ve etkililik
incelenmemigtir. Geriatri hastalarinda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Insan immunglobulinlerine ve bilesenlerden birine karsi duyarlilig1 olanlarda,

e Rh (+) pozitif bireylerde,

e Anti-IgA antikorlar ile birlikte immunglobulin A (IgA) yetmezligi olan kisilerde
HYPERRHO uygulamasi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarlari ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

HYPERRHO, insan plazmasidan elde edilmektedir. insan plazmasindan elde edilen
ilaglar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. HYPERRHO’da
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastahfimin bulagsma riski teorik olarak minimumken,
klasik Creutzfeldt-Jacob hastahgmmin bulasma riski hi¢cbir kanitla desteklenmez. Alinan
onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar bulagtirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere 6nceden maruz kahp kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinm
halihazirda varhginin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmigtir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastahk bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapic1 ajanlarin
bu iiriinlerin i¢ersinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriislerin etkisi i¢in
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onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfl olmayan viriislere
karsi1 alinan tedbirler simirhh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelikte
(fetal infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastas: ile risk ve
yararlarim tartismahdar.

Hastalar agisindan HYPERRHO her uygulandiginda, hastayla iiriiniin seri numarasi
arasindaki baglantinin korunabilmesi i¢in, {iriiniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

Rho (D) Immiinglobulin (insan), 6nceden insan immiinglobulin preparatlarina kars: sistemik
allerjik reaksiyon hikayesi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidur.

Hastasinda Immiinglobulin A eksikliginin oldugunu teshis edip, Rho (D) Immiinglobulin
(Insan) kullanimim 6neren doktor, asinn duyarlilik reaksiyonlarinin potansiyel risklerine karsi
immiinizasyon yararlarini degerlendirmelidir. Boyle hastalar, IgA' ya kars1 antikor gelisimi
i¢in artmig bir potansiyele sahiptirler ve IgA igeren kan iiriinlerinin sonraki kullanimlar1 bu
hastalarda anafilaktik reaksiyonlara neden olabilir.

Intramiiskiiler yol ile kullanilan tiim preparatlarda oldugu gibi, trombositopenili ya da diger
kanamali hastaliklan olan kisilerde, kanama komplikasyonlariyla karsilagilabilir.

Dogumu takiben ya da hamilelikte biiyiik bir fetomaternal kanama, pozitif D" test sonucunda
zay1f bir bozukluga neden olabilir. Eger, annenin Rh tipi hakkinda herhangi bir siiphe varsa,
Rho (D) immiinglobulin (insan) almalidir. Fetal kirmiz1 kan hiicrelerinin tayini i¢in gézlem
testi, bOyle vakalarda yardimci olabilir.

Eger, annenin kaninda 15 ml'den daha fazla D-pozitif fetal kirmizi kan hiicreleri
bulunuyorsa, HYPERRHO'un tek bir dozundan daha fazla doz gereklidir. Basarisizlik,
yetersiz dozda kullanimin bir sonucu olabilir. Her ne kadar, immiinglobulin preparatlarina
kars1 sistemik reaksiyonlar ¢ok nadir olarak rastlaniyorsa da, adrenalin akut anafilaktik
semptomlarin tedavisi i¢in uygundur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Rho (D) Immiinglobulin (Insan) preparatlarindaki diger antikorlar, ¢ocuk felci, kabakulak,
kizamik, kizamik¢ik gibi canli agilarla etkilesebilir. Bu nedenle, canli asilar Rho (D)

immiinglobulin (insan) kullanim1 sonrasi 3 ay i¢inde verilmis olmamalidir.

Dogum &ncesinde Rho (D) Immiinglobulin (insan) verilen kadinlarin dogan bebekleri, dogum
zamani direkt antiglobulin testine zayif olarak pozitif verebilirler.

Kazanilan pasif anti - Rho (D), Rho (D) immiinglobulinin (insan) dogum 6ncesi ya da dogum
sonrasi kullanimim takiben, eger antikor izleme testleri uygulanirsa maternal serumda tayin
edilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamstir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bu tibbi iiriin gebelikte kullanilir. Mevcut kanitlar Rho (D) immiin globiilin (insan)’in fetiise
zarar vermedigini veya alici annenin gelecekteki gebeliklerine ya da iireme kapasitesine etkisi

bulunmadigini ortaya koymaktadir.

Hasta hamile kaldiginda veya hamilelik kararn aldiginda doktorunu bilgilendirmesi gerektigi
hususunda uyarilmalidir.

Gebelik donemi
HYPERRHO'nun gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
lizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik/ve-veya/ embriyonal/ fetal gelisim/ ve-veya/dogum
sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.
HYPERRHO gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. HYPERRHO

hamilelerde a¢ik¢a gerekli oldugunda yarar / risk orami dikkate alinmak suretiyle
uygulanmalidir.

Laktasyon dénemi

Immiinglobulin anne siitii ile atilmamaktadi. HYPERRHO emzirme doneminde
kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
HYPERRHO'in iireme yetenegi ve fertilite izerindeki etkisi bilinmemektedir.
4.7. Ara¢ ve makine kullanima etkisi

HYPERRHO'in ara¢ ve makine kullamm becerisi {izerine etkileri hakkinda galigmalar
yapilmamugtir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Immiinglobulin (Insan) iiriinleri icin potansiyel istenmeyen etkilerin sikligi agagidaki
sekildedir.

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 - <1/100); seyrek
(>1/10.000 - < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.).

Rho (D) Immiinglobulin (Insan)'e kars1 reaksiyonlar Rho (D) negatif kisilerde yaygin degildir.

Insan immiinglobulininin tekrarlanan enjeksiyonlarina karst ¢ok nadir olarak da agir1
duyarlilik goriilebilir. Uygun olmayan transfiizyonlar1 takiben Rho (D) Immiinglobulin
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(Insan)in ¢oklu dozlarim alan bazi kisilerde yiikselmis bilirubin seviyeleri bildirilmistir.
Bunun yabanci eritrositlerin hizli yikim oranina bagli olarak olugabilecegine inanilmaktadir.

Kan ve lenf sistemi hastahiklan

Bilinmiyor:

Haptoglobin seviyesinde azalma, hemoglobin seviyesinde yiikselme (ITP hastalarinda),
intravaskiiler hemoliz (ITP hastalarinda)

Bagisikhik sistemi hastahklan
Seyrek:
Anjiyoédem ve anaflaktik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor:
Usiime, bag donmesi, ates, bas agrisi, halsizlik, somnolans

Kardiyak hastalhiklan
Bilinmiyor:
Hipertansiyon, hipotansiyon, solgunluk, vazodilatasyon

Gastrointestinal hastaliklar:
Bilinmiyor:
Karin agrisi, ishal, bulanti, kusma

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

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar
Bilinmiyor:
Pruritus, dékiintii

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklar:
Bilinmiyor:
Sirt agrisi, hiperkinezi, miyalji, gii¢stizliik

Bobrek ve idrar yolu hastahklar
Bilinmiyor:
Akut bobrek yetmezligi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin:

Lokal reaksiyonlar: Enjeksiyon bolgesinde lokal agri, rahatsizlik hissi, sertlesme, sislik ve
kizanklik, {irtiker, 1s1 ylikselmesi.

Bilinmiyor:

Anafilaksi, terleme, infiizyona bagli reaksiyon, pozitif anti-C antikor testi (gegici), titreme.

Pazarlama sonrasi ve/veya vaka raporlan

Anemi (klinik a¢idan uyusma), Dissemine Intravaskiiler Koagiilasyon (DIC), nefes darlig,
eritema, hemoglobinuri (ITP hastalarinda gegici), enjeksiyon bolgesinde tahris, bag donmesi.
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Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasit biiylik &nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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 asimui ve tedavisi:

HYPERRHO'un, o6nerilen dozu diginda kullanimi  Onerilmediginden doz agimi
degerlendirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapétik grup: Immiin serum ve immiinglobulinler: Anti-D (Rh) Immiinglobulin
ATC-kodu: JO6BB01

Etki mekanizmasi:

Solvent/deterjan ile muamele edilmis Rho (D) insan immiinglobulini olan HYPERRHO,
intramiiskiiler kullamm igin, Rho (D)'ye karsi antikorlar i¢eren bir immiinglobulin steril
¢ozeltisidir. Koruyucu icermez. HYPERRHO, insan plazmasindan soguk etanol
fraksiyonlanmasiyla hazirlanir.

HyperRHO, amniyosentez ya da karin travmasini takiben, diislik (dogal ya da uyarilmis), Rho
(D) pozitif bebek dogumu esnasinda olusan fetomaternal bir kanamanin sonucu olarak Rho
(D) pozitif kanla kars1 karsiya kalan Rho (D) negatif kisilerde izoimm{iinizasyonun énlenmesi
igin kullanilir. Benzer sekilde, Rho (D) negatif aliciya, Rh pozitif eritrositlerin transfiizyonunu
takiben anti-Rho (D) iiretimiyle sonu¢lanan immiinizasyon, Rho (D) insan immiinglobulininin
kullanimiyla 6nlenebilir.

Yeni doganin Rh hemolitik hastaligi, kirmizi hiicre transfiizyonunun bir sonucu olarak ya da
karin travmasi, amniyosentez erken dogum ya da diisiik esnasinda maternal sirkiilasyona giren
Rho (D) pozitif kan hiicreleri araciligiyla Rho (D) negatif annenin aktif immiinizasyonunun
bir sonucudur. HYPERRHO, Rho (D) pozitif kirmizi1 kan hiicrelerine karst Rho (D) negatif
kigilerin immiin yamitin1 baskilayarak etki gosterir. HYPERRHO'nun etki mekanizmas: tam
olarak aydinlatilamamigtir,

Immiinglobulin iiriinleriyle olusan pasif immiinizasyon, {iriiniin viriis inaktivasyonu i¢in
kullanilan solvent/deterjan muamelesinden etkilenmez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Sagliklh goéniillilerde intramiiskiiler uygulamay: takiben solvent/deterjan ile iglem goren insan

immiinglobulininin farmakokinetik ve giivenlilik adli c¢aligmada, saglikli gonillilerde
intramiiskiiller uygulamay1 takiben solvent/deterjan ile muamele gormiis insan
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immiinglobulininin kisa-dénem giivenliligi degerlendirilmis ve temel farmakokinetik tayin
edilmigtir.

Bir klinik ¢aligmada, solvent/deterjan ile iglem gdrmily ayni Uretim prosesi ile hazirlanan
bagka bir hiperimmiin immiinglobulin iiriinii (Kuduz Insan Immiin Globulin, HyperRAB®
S/D) alan sekiz saglikli yetiskin kiside tayin edilebilir antikor titreleri, tiim deneklerin
serumunda enjeksiyon sonrasi 24 saate kadar gézlenmis ve 21 giin boyunca siirdiiriilmiigtiir.
Bu sonuglar immiinglobulin {irlinleriyle olusan pasif immiinizasyonun solvent/deterjan
muamelesinden etkilenmedigini ortaya koymaktadir.

Solvent/deterjan ile islem gbren insan immiinglobulininin farmakokinetigini ve kisa-donem
giivenliligi degerlendirmek ig¢in bir faz I, tek-merkezli, agik-etiketli bir ¢aligmadir. Sekiz
saglikli kisi (4 erkek ve 4 kadin), solvent/ deterjan ile islem gérmiig insan immiinglobulininin
20 IU/ kg'lik intramiiskiiler dozunu iki enjeksiyon seklinde almiglardir. Vakalar, 21 giin
boyunca tolerans agisindan goézlenmis ve serum numuneleri kuduz-spesifik antikor
diizeylerini tayin etmek i¢in 21 giin iizerinden degisik zamanlarda toplanmislardir.

Farmakokinetik parametreler bakimindan kuduz spesifik antikor titreleri yer almaktadir.
Tedavinin stiresi 1 giindiir ve iki enjeksiyon halinde tek intramiiskiller doz verilmisgtir.
Demografi, yan etkiler, hayat isaretleri ve ECG verileri i¢in detayli istatistikler yer almaktadir.

Serum kuduz antikor titreleri her zaman noktasinda ii¢ kere o6l¢iilmiistiir. Intramiiskiiler
enjeksiyon Oncesinde kuduz antikorlarinin tayin edilebilir diizeyleri hi¢bir vakada
gozlenmedi. Tayin edilebilir antikor titreleri tiim vakalarda doz sonrasi 2. giinde (24 saat)
gozlendi. Genelde, yaklagik 1:11 oranminda pik titresi 4. giin gbzlendi (72 saat). 2. ve 21.
giinler arasinda titreler 1:6'dan 1:14 aralif1 i¢indeydi.

Solvent/deterjan ile iglem goéren insan immiinglobulini vakalar tarafindan iyi tolere edildi. Bu
calismada yasam igaretleri veya fiziksel inceleme boyunca ciddi advers olaylar veya klinik
olarak anlamli anormal bulgular yoktu. RIG- solvent / deterjan islemi gérmiis tavsan- spesifik
antikor titrelerinin 20 IU / kg dozunu takiben vakalarda serum enjeksiyondan 24 saat iginde-
en az 21. giine kadar (gdzlem periyodunun sonu) &lgiilebilirdi. Immiinglobulin iiriinleriyle
olugan pasif immiinizasyon, iirliniin viriis inaktivasyonu i¢in kullanilan solvent / deterjan
muamelesinden etkilenmez.

Emilim:

Kas i¢i uygulama sonrasi enjekte edilen immiinglobulin kas i¢i depolardan azar azar dolasima
birakilir. Intramiiskiiler olarak uygulanan immiinglobulinin uygulama yerinden absorbsiyonu,
uygulamadan yaklasik 20 dakika sonra baslar.

Dagilim:
Kandaki doruk konsantrasyonu, yasa ve fiziksel duruma baglidir. Genelde, IM enjeksiyonu

takiben 5 ila 10 giin sonra bu konsantrasyona ulagilir.

Biyotransformasyon:
IgG komplekslerinin par¢i nmast retikilloendotelyal sistem hiicrelerinde (mononiikleer
fagositler) gerceklesir.

Eliminasyon:
Immiinglobulinin yarilanma &mrii 21-30 giin arasindadir.
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Dogrusallik / Dogrusal Olmayan Durum:
Eliminasyonu dozla orantili olarak dogrusaldir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi giivenlilik verileri bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Glisin
Enjeksiyonluk su

6.2. Gec¢imsizlikler

HYPERRHO, bagka iirtinlerle birlikte veya karnstirilarak kullanilmamalidir.
6.3. Raf 6mrii

36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

2°-8°C arasi sicakliklarda (buzdolabinda), serin ve kuru yerlerde saklanmalidir.

Dondurulmamalidir. Donmus {iriin ¢6ziip kullanilmamalidir. Asir 1s1 ve 1giktan korunmalidir.
Tek kullanimliktir.

6.5. Ambalajim niteligi ve icerigi
1 mL'lik renksiz cam enjektor (USP Tip I veya Tip II)
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Tim kullamlmayan {iirlin ve atik maddeler "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.

“HYPERRHO, IM enjeksiyon igin ¢oOzelti igeren kullanima hazir enjektor", enjektdér ve
enjektore ilisik UltraSafe® igne haznesi ile temin edilir. Enjektdr ve enjektore iligik UltraSafe
igne haznesinin kullanimina iliskin talimatlan liitfen takip ediniz:

1.0nceden doldurulmus enjektorii ambalajindan ¢ikartiniz. Enjektorii basilacak yerinden degil
goévdesinden tutunuz.

2.Piston ¢ubugunu saat doniisii yoniinde, yerine oturuncaya dek ¢eviriniz.

3.Enjektér tepesindeki koruyucu kauguk igne haznesini g¢ikarmadan, piston ¢ubugunun
lizerine basarak, pistonu ileriye dogru birka¢ mm boyunca itiniz. Bu, kauguk tipa ile cam
siringa govdesinin arasindaki friksiyon kismini koparacaktir.

4 Ignenin koruyucu bashgim ¢ikartiniz, hava kabarciklarim disan atimz.

5.Hipodermik igne delinmesi seklinde islemlere devam ediniz.
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6.Enjeksiyon dncesinde, ignenin arter veya ven iizerinde olmadigim1 dogrulamak igin igneyi
aspire ediniz.

7.11ac1 enjekte ediniz.

8.Ellerinizi ignenin yaninda tutarak, serbest elinizle ignenin muhafaza kilifin1 tutunuz ve tam
olarak ignenin sonuna kapatincaya kadar kilift ileri dogru kaydiriniz. Kilif kismi1 en sonra
kilitlenecektir. Eger, klik sesi duyulmazsa, kilif kismu yeteri kadar aktive edilmemistir.
9.Uygun sekilde atilmasi igin, koruyuculu enjektdri atik kabi igine koyunuz.

Enjektoriin tiim igerigi intramiiskiiler olarak enjekte edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Dem Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Dem Plaza Inonii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir-Istanbul

Tel: 0216 4284029

Faks: 0216 4284086

8. RUHSAT NUMARASI
97

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[1k ruhsat tarihi: 06.03.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB' UN YENILENME TARIiHi
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