KISA URUN BILGISI
V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’ a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8. Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PENTAGLOBIN 50 mg/mL, 50 mL IV infiizyon I¢in Cozelti igeren Flakon
Insan normal immiinoglobiilini

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin Madde:

Intravendz kullanim igin insan immiinoglobiilini

1 mL ¢ozelti:

50 mg Insan kaynakl1 plazma proteinleri
Enaz % 95’1 Immunoglobulin olan;
* Immunoglobulin M (IgM ) 6 mg
* Immunoglobulin A (IgA) 6 mg
*  Immunoglobulin G (1gG) 38 mg

ithtiva eder.
IgG alt grup dagilimlari: IgG1 % 63, IgG2 % 26, I1gG3 % 4, I1gG4 % 7°dir.

Insan donérlerin plazmasindan iiretilmistir.

Yardimc1 Maddeler:

Glukoz monohidrat...........ooviiiiiiii i 25 mg/mL’si Glukoz
Sodyum KIOTUr. .....ooviniii i 0,078 mmol’u Sodyum (1,79
mg)/mL

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

[.V. infiizyon i¢in ¢ozelti.

(Cozelti hafif ila orta derecede opelesan, renksiz ila soluk sarimsidir.

Pentaglobin'in pH degeri 6.4 ila 7.2 arasinda degisir ve osmolalitesi 310 ila 340 mOsmol/kg
arasindadir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar

Antibiyotik tedavisine ek olarak siddetli bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.



Immiin yetmezlikli hastalarda ve ciddi sekonder antikor yetmezlik sendromu hastalarinda
immunoglobulin yerine koyma tedavisi (Immiin yetmezlikli hastalar ve immiinitesi

baskilanmis olanlar).

4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji :
Dozaj hastanin bagisiklik durumuna ve hastaligin siddetine baglidir. Viicut agirhigina dayali
dozun, zayif ya da asir1 kilolu hastalarda ayarlanmas1 gerekebilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Asagidaki dozaj tavsiyeleri referans olarak kullanilabilir:

Bakteriyel enfeksiyonlar

- Yeni dogmus bebekler, kiiciik ¢cocuklar, ¢cocuklar ve yetiskinler:

Onerilen doz art arda 3 giin boyunca viicut agirhigma (va) gére giinde 5 mL (0,25 g)/kg.
Klinik cevaba bagli olarak ilave infiizyonlar gerekebilir.

Immunoglobulin yerine koyma tedavisi
- Cocuklar ve yetiskinler

Onerilen doz viicut agirhigma (va) gore 3—5 mL (0,15 — 0,25 g/kg) uygulanir ve gerekirse
haftalik aralarla tekrarlanir.

Doz 6nerileri asagida 6zetlenmistir:

Endikasyon Doz Infiizyon sikhg

Yeni  dogmus  bebekler, | 5 mL/kg va Giinliik olarak, ardi ardina 3
kiigiik cocuklar, ¢ocuklar ve | (0,25 g/kg va) giin boyunca. Klinik cevaba
yetiskinlerde bakteriyel bagli olarak ilave inflizyonlar
enfeksiyonlar gerekebilir.

Cocuklar ve yetiskinlerde | 3—5 mL va Gerekirse haftalik aralarla
immiinoglobulin yerine | (0,15 - 0,25 g/kg va) tekrarlanir.

koyma tedavisi

Uygulama Sekli

Intravendz olarak

Kullanimdan 6nce iirlin, oda veya viicut sicaklifina getirilmelidir ve asagidaki infiizyon
hizlariyla intravendz olarak uygulanmalidir:

Hasta grubu Infiizyon hizx
Yeni doganlar ve kiigiik cocuklar inflizyon pompasiyla 1,7 mL/kg va/saat
Cocuklar ve yetiskinler 0,4 mL/kg va/saat
Alternatif olarak: Cocuklar ve yetigkinler Ik 100 mL 0,4 mL/kg/saat hizinda
Sonra 72 saat icinde 15 mL/kg va’ya




| ulasilana kadar devamli 0,2 mL/kg va/saat

Advers reaksiyon durumunda infiizyon hiz1 azaltilmali ya da inflizyon durdurulmalidir.

Doz, infiizyon hizi ve siiresi i¢in hesaplama ornekleri:

Viicut agirhgn | Toplam doz Infiizyon iz | Infiizyon siiresi
1. giin
Yeni dogan 3kg 15 mL 5 mL/saat 3 saat
Cocuk 20 kg 100 mL 8 mL/saat 12,5 saat
Yetiskin 70 kg 350 mL 28 mL/saat 12,5 saat
Alternatif 28 ml/saat Ik 3,5 saat,
olarak: ardindan
yetiskinler Sonra 14 | 68 saat siirekli
ml/saat

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi1 gerektigine dair bir kanit yoktur. Klinik olarak
gereklilik goriilmedikgce bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerektirmezler,(bkz.Boliim
4.4).

Pediyatrik popiilasyon: PENTAGLOBIN pediyatrik hastalarda pozoloji kisminda belirtildigi
gibi uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Klinik olarak gerekmedik¢e doz ayarlamasi yapilmaz, (bkz.Bolim
4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar
- Etkin madde (insan immunoglobulinleri) veya yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilik (boliim 4.4 ve 6.1°e bakiniz) .

- IgA’ya kars1 antikor gelistiren selektif IgA yetmezligi olan hastalarda, IgA igeren {irlin
uygulanmasi anaflaksiye neden olabilir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bulasici ajanlar

Insan kan veya plazmasindan elde edilen tibbi iiriinlerin kullannmindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin engellenmesine yonelik standart 6nlemler, dondr se¢imini, bireysel bagislarin
ve plazma havuzlarinin spesifik enfeksiyon markoérleri i¢in taranmasmi ve viriislerin
inaktivasyonuna/temizlenmesine yonelik etkili iiretim adimlarina yer verilmesini de
icermektedir. Buna ragmen, insan kan veya plazmasindan elde edilen tibbi {iriinler
uygulandiginda enfektif ajanlarin bulasma olasilig1 tamamen ortadan kaldirilamamaktadir.
Ayni durum, bilinmeyen veya yeni ortaya ¢ikan viriisler ve diger patojenler icin de gecgerlidir.

Alinan 6nlemlerin insan immiin yetmezlik viriisii (HIV), hepatit B viriisii (HBV) ve hepatit C
viriisii (HCV) gibi zarfli viriisler i¢in etkili olduklar1 diigiiniilmektedir. Alinan Onlemlerin
hepatit A virlisi (HAV) ve/ veya parvoviriis B19 gibi zarfsiz virlislere karsi etkisi sinirl




olabilir.

Immiinoglobulinlerde (HAV) veya parvoviriis B19’un bulasmamasiyla ilgili olarak giivence
veren klinik deneyimler elde edilmis olup, ayni zamanda antikor igeriginin viral glivenlige
onemli bir katki sagladigi da diistiniilmektedir.

Lzlenebilirlik _
Hasta ve {irlin serisi arasindaki baglantiyr siirdiirmek igin PENTAGLOBIN’in hastaya
uygulandig her seferde iiriin ad1 ve seri numarasinin kaydedilmesi siddetle tavsiye olunur.

Kullanim 6nlemleri

Potansiyel komplikasyonlar hastalar i¢in asagidaki sekilde 6nlenebilir,

- Hastalara iirliniin ilk inflizyonu yavasca yapilarak (0,4 mL/kg viicut agirligi/saat)
normal insan immiinoglobiilinine duyarli olmadigindan emin olunmalidir.

- Hastalar, tiim inflizyon siliresince herhangi bir semptom agisindan dikkatlice
izlenmelidir. Ozellikle daha 6nce insan normal immiinoglobiilini kullanmamus
hastalar, alternatif bir IVIg iirliniinii kullanmakta oldugu iiriine degistiren veya son
inflizyon tarihi iizerinden uzun siire ge¢cmis hastalar, olas1 yan etki belirtilerini tespit
edebilmek ve sorunlar ortaya ¢ikarsa acil tedavinin hemen uygulanabilmesini
saglamak icin ilk infiizyon siiresince ve inflizyondan sonraki ilk saat boyunca
hastanede veya kontrollii saglik hizmeti ortaminda dikkatle izlenmelidir. Diger tiim
hastalar da uygulamadan sonra en az 20 dakika stireyle izlenmelidir.

Tlim hastalarda, IVIg uygulamasi asagidaki adimlar1 gerektirir;

* [VIg inflizyonunun baslamasindan once yeterli hidrasyon,

« Idrar ¢cikisinin izlenmesi,

* Serum kreatinin seviyelerinin izlenmesi,

* Loop diiiretiklerin birlikte kullanilmasindan kaginilmasi (bkz. boliim 4.5).

Advers reaksiyon durumunda, infiizyon hizi diislirilmeli veya infiizyon durdurulmalidir.
Gerekli tedavi yan etkinin tipine veya ciddiyetine baglhdir.

Infiizyonla iliskili reaksiyon

Belirli advers reaksiyonlar (6rn. bas agrisi, flushing, titreme, miyalji, hirilti, tasikardi, bel
agrisi, bulant1 ve hipotansiyon) infiizyon hiz ile ilgili olabilir. Boliim 4.2'de verilen tavsiye
edilen infiizyon hiz1 yakindan izlenmelidir. Infiizyon siiresi boyunca semptomlar agisindan
hastalar yakindan takip edilmeli ve dikkatle izlenmelidir.

Advers reaksiyonlar asagida ki durumlarda daha sik meydana gelebilir.

e Ik kez insan immiinoglobiilini alan hastalarda veya nadir durumlarda, insan
immiinoglobiilini {irtinii degistirildiginde veya Onceki infiizyondan sonra uzun bir ara
verilmisse

e Aktif bir enfeksiyonu veya altta yatan kronik enflamasyonu olan hastalarda

Asirt duyarhilik
Asir1 duyarlilik reaksiyonlart nadirdir.




Asagida belirtilen durumlardaki hastalarda anafilaksi gelisebilir:
e Anti-IgA antikorlari olan, IgA’nin saptanamadig1 hastalar
e Daha 6nce insan immiinoglobulini ile tedaviyi tolere eden hastalar

Sok durumunda, sok tedavisi i¢in standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Tromboembolizm

Intravendz immiinoglobulin (IVIg) uygulamasi ile risk altindaki hastalarda yiiksek
immiinoglobulin akigindan kaynaklanan rolatif kan viskozite artigina bagli oldugu diistiniilen,
miyokart enfarktiisii, (inme dahil) serebral vaskiiler olay, pulmoner emboli ve derin ven
trombozu gibi tromboembolik olaylar arasindaki iliski klinik olarak kanitlanmistir. Obez ve
daha oOnceden trombotik olaylara iliskin risk faktorii olan hastalarda (ilerlemis yas,
hipertansiyon, diyabet ve damar hastaligt veya trombotik ndbet Oykiisii olan hastalarla,
edinilmis veya kalitsal trombofili hastaligi olan hastalar, uzun siire hareketsiz kalan hastalar,
ciddi hipovolemisi olan hastalar, kan viskozitesini arttiran hastaligi bulunan hastalarda)
immiinoglobulinler recgete edilirken ve infiizyon sirasinda dikkatli olunmalidir.

Tromboembolik advers olay riski tasiyan hastalarda IVIg iirlinleri miimkiin olan en diisiik
inflizyon hiz1 ve dozunda uygulanmalidir.

Akut renal yetmezlik

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut renal yermezlik vakalari bildirilmistir. Bir ¢ok
durumda risk faktorleri, mevcut renal yetmezlik, diabetes mellitus, hipovolemi, fazla kilolu
olmak, es zamanl uygulanan nefrotoksik ilaclar ya da 65 yasin iizerinde olmak seklinde
tanimlanmistir.

Ozellikle akut bdbrek yetmezliginin gelismesine dair potansiyel riskin s6z konusu oldugu
yoniinde karar alinmis olan hastalarda olmak {izere, IVIg infiizyonu Oncesinde ve bunun
ardindan uygun araliklarla renal parametreler degerlendirilmelidir. Akut bobrek yetmezligi
riski tasiyan hastalarda, IVIg iiriinleri minimum infiizyon hizinda ve uygulanabilir dozda
uygulanmalidir.

Renal yetmezlik durumunda, IVIg uygulamasinin sonlandirilmasi diigtiniilmelidir.

Yardimct madde olarak siikroz, glukoz ve maltoz i¢eren ruhsatli I[VIg iirlinlerinin bir¢ogunun
kullanimu ile akut bobrek yetmezligi ve bobrek disfonksiyonu raporlari ile iliskilendirilmis olsa
da bu tiir vakalara ait toplam say1 igerisinde stabilizator olarak siikroz icerenler toplam sayida
orantisiz paya sahiptir. Risk altindaki hastalarda bu yardimci maddeleri igermeyen IVIg
{iriinlerinin kullanilmas: diisiiniilebilir. PENTAGLOBIN siikroz veya maltoz icermemektedir,
ancak glukoz icerir (PENTAGLOBIN glukoz icerigi kismina bakiniz).

Aseptik Menenjit Sendromu (AMS)

AMS, [VIg tedavisi sirasinda olarak ortaya c¢ikabilir. Sendrom genellikle, IVIg tedavisini
izleyen birka¢ saat ile 2 giin igerisinde baslar. Serebrospinal sivi (CSF) caligmalari
cogunlukla graniilositik serilerden, mm?® basina birkac bin hiicreye kadar pleositozla ve
birka¢ yliz mg/dL' ye kadar artan protein diizeyleri ile siklikla pozitiftir.




AMS, IVIg'in yiikksek dozlart (2 g/kg) ve/veya hizli inflizyonu ile iligkili olarak daha sik
ortaya ¢ikabilir.

Bu tiir belirti ve semptomlar gosteren hastalarda diger menenjit nedenlerini ekarte etmek i¢in
BOS c¢alismalar1 dahil olmak tizere kapsamli bir nérolojik muayene yapilmalidir.

IVIg tedavisinin kesilmesi birkag giin igerisinde AMS’de sekelsiz bir iyilesme ile
sonuc¢lanmaistir.

Hemolitik anemi

Intravendz immiinoglobulinler (IVIg) iiriinleri, hemolizinler gibi davranabilen kan grubu
antikorlar1 icerebilir ve pozitif direkt antiglobiilin reaksiyonuna (Coomb’s testi) ve nadiren
hemolize neden olan kirmizi kan hiicrelerinin (RBC) immiinglobiilinle in vivo kaplanmasina
yol agar. IVIg terapisini takiben (RBC) sekestrasyonundaki artisa bagli olarak hemolitik
anemi gelisebilir. IVIg alicilari, hemolize ait klinik belirti ve semptomlar agisindan
izlenmelidir (bkz. boliim 4.8.)

Notropeni/Lokopeni

IVIg ile tedaviden sonra nétrofil sayiminda gecici bir azalma ve/veya .bazen siddetli olan
notropeni epizotlar1 bildirilmistir. Bu durum tipik olarak IVIg uygulamasindan sonra birkag
saat veya gin i¢inde meydana gelmekte ve 7 ila 14 giin i¢cinde kendiliginden ortadan
kalkmaktadir.

Transflizyona bagh akut akciger hasari (TRALI)

[VIg alan hastalarda bazi akut nonkandiyojenik pulmoner 6dem [Transfiizyona bagh akut
akciger hasar1 (TRALI)] raporlar1 alinmistir. TRALI, siddetli hipoksi, dispne, tasipne,
siyanoz, ates ve hipotansiyon ile karakterizedir. TRALI semptomlar1 tipik olarak bir
transfiizyon sirasinda veya sonrasinda 6 saat i¢inde, siklikla 1-2 saat icinde gelismektedir. Bu
nedenle, IVIg alan kisiler pulmoner advers reaksiyonlar agisindan izlenmeli ve bu tiir
reaksiyonlar meydana geldigi takdirde IVIg infiizyonu derhal durdurulmalidir. TRALI yasami
tehdit edici olma potansiyeline sahip bir durum olup derhal yogun bakim tiinitesinde tedavi
uygulanmasini gerektirir.

Serolojik testlerle etkilesim

Immiinoglobiilin uygulamasindan sonra, hastanin kanindaki pasif olarak uygulanmus
antikorlarin gecici olarak yiikselmesi, serolojik testlerden yanlis pozitif sonuglarin elde
edilmesine neden olabilir.

A, B, D gibi eritrosit antijen antikorlarinin pasif transmisyonu, kirmizi kan hiicre antikorlar1
(i¢in uygulanan, 6rnegin dogrudan antiglobulin testi (DAT, dogrudan Coombs testi) gibi, bazi
serolojik testlerle etkilesime neden olabilir.

Pentaglobin sodyum icerir:

Pentaglobin 0,078 mmol/mL (1,79 mg/mL) sodyum (pisirme/sofra tuzunun ana bileseni)
ithtiva eder. Yetigkinler (70 kg viicut agirlig1) i¢in yaklasik 350 ml’lik giinliik doz 27,3 mmol
(627,6 mg) sodyum ihtiva eder. Bu miktar Diinya Saglhk Orgiitii'niin yetiskinler i¢in énerdigi
maksimum giinliik besinsel sodyum alim miktar1 2 g’in yaklasik % 31’ine karsilik gelir.
Kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar tarafindan dikkate alinmalidir.

Pentaglobin glukoz icerir:




Bir mL infiizyonluk ¢6zelti 25 mg glukoz ihtiva eder. Bu, diabetes mellitus hastalarinda goz
oniinde bulundurulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon

Yenidoganlarda ve bebeklerde inflizyon reaksiyonlari, asir1 duyarlibk veya alerjik
reaksiyonlarin klinik tablosu, raporlanan belirti ve semptomlar agisindan diger yas gruplarina
gore farklilik gosterebilir, bkz. Boliim 4.8

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Zayiflatilmis canl asilar

Viral hastaliklar i¢in uygulanan kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak ve sugicegi gibi zayiflatilmis
canlt agilarin etkisi, immiinoglobiilin uygulamasindan sonra en az 6 hafta ila 3 ay siiresince
azalabilir. Bu tibbi {iriiniin uygulanmasindan sonra, zayiflatilmis canli asilarin - uygulanmasi
icin 3 ay beklenmelidir. Kizamik s6z konusu oldugunda, bu durum 1 yil kadar siirebilir. Bu
nedenle, kizamik asis1 olan hastalar antikor durumunu kontrol ettirmelidirler.

Loop diiiretikleri
Loop ditiretiklerinin es zamanl kullanimindan kagiilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediatrik popiilasyon
Pediatrik popiilasyondaki etkilesimlerin erigkinlerle ayn1 olmasi beklenmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategori: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Pentaglobin’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin 6zel bir
Oneri veya, tedavi sirasinda veya sonrasinda dogum kontroliiniin gerekli olduguna dair
herhangi bir bilgi s6z konusu degildir.

Gebelik donemi

PENTAGLOBIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/ ve-veya/embriyonal/ fetal gelisim/ ve-veya/
dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle gerekli olmadikca
(gereklilik her hastanin durumuna gore degerlendirilmelidir) gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Bu tibbi {irliniin insanlarda gebelik sirasinda kullanim icin giivenliligi kontrollii klinik
calismalarda belirlenmemistir. Bu nedenle, gebe kadinlara verilirken mutlaka dikkatli
olunmalidir. Intravenéz immiinoglobulin G’nin plasentadan gectigi, bu gegisin iigiincii
trimester sirasinda arttig1 gosterilmisti. PENTAGLOBIN ayrica IgA ve IgM icermektedir.
Maternal IgA'nin plasentay: [gG'den daha az gectigi gosterilmistir. Genellikle IgM plasentay:
anlamli miktarlarda gegmez. Ug immiinoglobulin sinifinin tiimiiniin transplasental transferinin



artan enfeksiyon derecesiyle arttigi dogum kanali asendan enfeksiyonlar1 varsa bu durum
degisebilir.

Immiinoglobulinlerle edinilen klinik deneyim, gebelik, fetus ya da yeni dogan iizerinde
herhangi bir zararl etkinin beklenmedigini diisiindiirmektedir.

Laktasyon donemi

Bu tibbi iirliniin insanlarda gebelik sirasinda kullanim ig¢in giivenliligi kontrollii klinik
calismalarda belirlenmemistir. Bu nedenle emziren annelere verilirken mutlaka dikkatli
olunmalidir. Immiinglobulinler anne siitiine ge¢mektedir. Ancak emzirilen yenidogan/bebek
tizerinde herhangi bir olumsuz etki 6ngdriilmemektedir.

Ureme Yetenegi / fertilite

Immiinoglobulinlerle edinilen klinik deneyim, fertilite iizerinde herhangi bir zararli etkinin
beklenmedigini diigiindiirmektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

PENTAGLOBIN ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde advers reaksiyonlar sebebiyle
az etki gosterebilir (bkz. bolim 4.8). Tedavi sirasinda advers reaksiyonlarin goriildigi
hastalar, ara¢ ve makine kullanmadan 6nce bu advers reaksiyonlarin ortadan kalkmasini
beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Giivenlik profilinin 6zeti

Insan normal immiinoglobulinlerinin neden oldugu advers reaksiyonlar (azalan siklik
siralamasi ile) asagidakileri icermektedir (ayrica bkz. boliim 4.4):

o Titreme, bas agrisi, bag donmesi, ates, kusma, alerjik reaksiyonlar, bulanti, artralji, diistik
kan basinci ve orta siddette sirt agrisi

e Ogzellikle kan grubu A, B ve AB olan hastalarda olmak iizere geri doniislii hemolitik
reaksiyonlar ve transfiizyon gerektiren hemolitik anemi (nadiren)

e (nadiren) Ani tansiyon diisiisiine neden olabildigi gibi, hasta onceki uygulamaya asiri
duyarlilik géstermemis olsa bile miinferit anaflaktik sok vakalarina yol agabilir.

e (nadiren) Gegici cilt reaksiyonlari (kiitandz lupus eritematozus dahil — siklig1 bilinmiyor)

e (¢ok nadiren) Miyokard enfarktiisii, inme, pulmoner emboli, derin ven trombozlar1 gibi
tromboembolik reaksiyonlar

e Geri doniislii aseptik menenjit vakalar

e Serum kreatinin diizeyinde artis ve/veya akut bobrek yetmezIligi vakalari

e Transfiizyona Bagli Akut Akciger Hasar1 (TRALI) vakalari

Enfeksiyon riskiyle ilgili bilgiler i¢in bkz. 4.4.
Pentaglobin uygulamasinda asagidaki yan etkiler bildirilmistir.
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila < 1/100); seyrek



(>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Tablo-1: Klinik calismalardan elde edilen istenmeyen etkiler

MedDRA Sistem Organ Sinifi

Advers Reaksiyonlar

Sikhik

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Alerjik reaksiyonlar

Yaygin olmayan

Vaskiiler hastaliklar Diisiik kan basinci (hipotansiyon) Yaygin
Gastrointestinal hastaliklar Mide bulantisi, kusma Yaygin
Deri ve deri alt1 doku Hiperhidroz Yaygin

hastaliklar

Kiitanoz reaksiyonlar (Alerjik dermatit)

Yaygin olmayan

Kas-iskelet bozukluklari,
bag doku ve kemik hastaliklar

Sirt agrisi

Yaygin olmayan

Tablo 2: Pazarlama sonrasi deneyimden elde edilen istenmeyen etkiler (sikliklar bilinmiyor —

mevcut verilerden tahmin edilemiyor):

MedDRA Sistem Organ Sinifi

Advers Reaksiyonlar

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Aseptik menenjit

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Hemolitik anemi, hemoliz

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Anafilaktik sok, anafilaktoid reaksiyonlar,
hipersensitivite,

Sinir sistemi hastaliklari

Bas agrisi, bag donmesi

Kardiyak hastaliklari Tasikardi
Vaskiiler hastaliklar Kizarma
Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal | Dispne
hastaliklar

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari Prurit

Bobrek ve idrar yolu hastalilar

Akut renal yetmezlik ve/veya serum kreatinin
diizeyinde artis

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine
iligkin hastaliklart:

Pireksi, titreme

Pediatrik popiilasyon

Yenidogan ve bebek yas gruplarindaki advers reaksiyonlarin dogasi ve siklig1 genellikle diger
yas gruplarindaki advers reaksiyonlarla (6rn. infiizyon reaksiyonlari, anafilaktik reaksiyonlar,
asir1 duyarlilik) karsilastirilabilir olsa da, belirti ve semptomlar agisindan klinik tablolari
farklilik gosterir ve ek olarak orn. kalp atim hizinda degisiklikler (tasikardi veya bradikardi),
tagipne, azalmis oksijen satiirasyonu, deride solukluk ve/veya siyanoz dahil renk degisiklikleri

ve hipotoni goriilebilir.




Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 6nem
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 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimu, kiiclik cocuklar, yash hastalar ve kardiyak ve renal yetmezlik goriilen hastalar
dahil olmak {izere risk tasiyan hastalarda asir1 sivi birikimine ve hipervizkoziteye neden
olabilir (bkz. 4.4).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Immiin sera ve immiinoglobiilinler: Immiinoglobiilinler, insan
immiinoglobiilini, intravendz uygulama
ATC Kodu: JO6B A02

PENTAGLOBIN temel olarak imiinglobiilin G (IgG) ile gesitli bulasic1 ajanlara ve bunlarm
toksinlerine kars1 genis bir antikor spektrumu olan imiinglobiilin A (IgA) ve imiinglobiilin M
(IgM) igerir.

PENTAGLOBIN normal popiilasyonda mevcut olan antikor spektrumunu ihtiva eder. IgA ve
belirli IgM’nin arttirilmis konsantrasyonlarmin sonucu olarak, PENTAGLOBIN sadece I1gG
iceren lrlinlerle karsilagtirildiginda ¢cok daha yiiksek antibakteriyel titrelere sahiptir.
PENTAGLOBIN, en az 1000 dondrden havuzlanmis plazmadan hazirlanmistir. Bu tibbi
iriiniin yeterli dozlari, anormal 6lgiide diisiik olan imiinglobiilin seviyelerini normal araliga
cekebilir.

Yerine koyma tedavisi disindaki endikasyonlarda etki mekanizmalar1 tam olarak
aydinlatilamamistir, ancak immiinmodiilator etkiye sahiptir

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim
Insan immiinoglobiilini intravendz uygulamadan sonra alicinin dongiisiinde derhal ve
tamamen kullanilabilir.

Dagilim
Plazma ve ekstravaskiiler sivi arasinda nispeten hizla dagilir, yaklasik 3 - 5 glinden sonra intra

ve ekstra vaskiiler bolgeler arasinda bir denge saglanir.

Biyotransformasyon
Immiinoglobiilinler ve immiinoglobiilin kompleksleri retikiilo-endoteliyal sistem hiicrelerinde
yikilirlar.




Eliminasyon
PENTAGLOBIN’de bulunan immiinoglobiilinlerin yar1 émrii endojen immiinoglobiilinlerin

yar1 dmriine benzer. Immiinoglobiilinin yar1 émrii hastadan hastaya, 6zellikle de temel
bagisiklik eksikliginde farklilik gosterebilir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum
Biyolojik tirtinler i¢in gegerli degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Immiinoglobiilinler insan viicudunun normal bilesenleridir. Kronik toksisite ve embriyofotal
toksisite caligmalar1 diger antikorlarin yapimini indiikledigi icin ve diger antikorlarla
etkilesime girdigi icin uygulanabilir degildir. Uriiniin yeni doganm bagisiklik sistemi
tizerindeki etkisi arastirilmamustir.

Klinik deneyimler tiimorijenik veya mutajenik etkileri agisindan bir kanit ortaya
koymamaktadir. Hayvanlarda deneysel ¢alismalar, gerekli goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Glukoz monohidrat

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu iiriin diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir. PENTAGLOBIN sadece normal salin
cozeltisiyle karistirilabilir.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

PENTAGLOBIN’i 2° C — 8 °C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Flakonu 1s1ktan korumak i¢in dis karton paketi i¢inde saklayiniz.

Kutu agildiktan sonra, igerigi derhal uygulanmalidir. Bakteriyel kontaminasyon olasilig
nedeniyle kullanilmayan enjeksiyonluk ¢6zeltiyi atiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda 50 mL IV infiizyon i¢in kullanima hazir ¢ozelti igeren aliiminyum kapilisonlu gri
bromobutil kauguk tipali, renksiz Tip II cam flakon.

50 mL (2,5 g) ’lik ¢ozelti iceren 1 flakonluk ambala;.

6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler



Uriin, kullanmadan &nce oda veya viicut sicakligma getirilmelidir. Uygulamadan &nce
PENTAGLOBIN gérsel olarak kontrol edilmelidir. Cozelti berrak ya da hafif ila orta derecede
opelesan olmalidir. Bulanik ya da tortular olusmus ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Kullanilmamis olan tibbi {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarimin kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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