HyperRHO™ S/D Rho D immiinglobulin (insan) 300 pg (1500 1U) Full Doz
IM Enjeksiyon Igin Gozelti Igeren Kullanima Hazir Siringa

Steril
Formiilii:

Her siringada aktif bilesen olarak Rho (D) pozitif eritrositlerin 15 ml’sinin immiinizasyon potansiyelini etkili bir sekilde baskilayabilecek yeterli miktarda anti - Rho (D)
bulunmaktadir. Bu, minimum 1500 IU Anti - D etkinligine karsilik gelmektedir.

Farmakolojik dzellikleri:

Farmakodinamik Ozellikler: . .

Rho (D) negatif anneden, Rho (D) pozitif cocugun dogumundan 72 saat icinde Rho (D) Immiinglobulin (Insan)’in kullanimi, Rh immiinizasyon insidansini % 12-13’lerden
%1-2’lere azaltmaktadir. % 1-2’lik tedavi basansizligi, dogumu takiben ya da hamileligin son kisminda olusan imminizasyondan sonra olabilir.

Solvent/ deterjan ile muamele edilmis Rho (D) insan immiinglobulini (HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ug (1500 IU) Full Doz), intramiiskiiler kullanim
icin, Rho (D)’ye kars! antikorlar iceren bir immiinglobulin steril soliisyonudur. Koruyucu icermez. HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 1U)
Full Doz, insan plazmasindan soguk etanol fraksiyonlandirmasiyla hazirlanir.

HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz, amniosentez ya da karin travmasini takiben, diisik (dogal ya da uyarimis), Rho (D) pozitif
bebek dogumu esnasinda olusan fetomaternal bir kanamanin sonucu olarak Rho (D) pozitif kanla karsi karsiya kalan Rho (D) negatif kisilerde izoimmiinizasyonun
6nlenmesi icin kullanilir. Benzer sekilde, Rho (D) negatif aliciya Rh pozitif eritrositlerin transfiizyonunu takiben anti - Rho (D) tretimiyle sonuglanan immiinizasyon,
Rho (D) insan immiinglobulininin kullanimiyla 6nlenebilir.

Yeni doganin Rh hemolitik hastaligi, kirmizi hiicre transfiizyonunun bir sonucu olarak ya da karin travmasi, amniosentez, erken dogum ya da diisiik esnasinda maternal
sirkiilasyona giren Rho (D) pozitif kan hiicreleri araciigyla Rho (D) negatif annenin aktif immiinizasyonunun bir sonucudur. HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin
(Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz, Rho (D) pozitif kirmizi kan hiicrelerine karsi Rho (D) negatif kisilerin immiin yanitini baskilayarak etki gosterir. HyperRHO™ S/D
Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz'un etki mekanizmasi tam olarak aydinlatilamamistir.

Immiinglobulin triinleriyle olusan pasif immiinizasyon, driinin viral inaktivasyonu icin kullanilan solvent / deterjan muamelesinden etkilenmez.

Farmakokinetik:

Intramiiskiler olarak uygulanan immiinglobulinin uygulama yerinden absorbsiyonu, uygulamadan yaklasik 20 dakika sonra baslar.

Kas ici uygulama sonrasi enjekte edilen immiinglobulin kas ici depolardan yavas yavags dolasima verilir. Kandaki doruk konsantrasyonu, yasa ve fiziksel duruma bagldir.
Genelde, IM enjeksiyonu takiben 5 ila 10 giin sonra bu konsantrasyona ulastlir.

Immiinglobulin’in yanlanma 6mrii yaklasik olarak 21-30 giindiir. IgG komplekslerinin parcalanmasi retikiloendothelial sistem hiicrelerinde (mononiikleer fagositler)
gerceklesir.

Endqikasfonlan:

Hamilelik ve Diger Jinekolojik Durumlar

HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ng (1500 IU) Full Doz, Rho (D) pozitif bebegin dogumundan sonraki 72 saat icinde Rho (D) negatif annede
kullaniimak tizere yeni doganin Rh hemolitik hastaliginin 6nlenmesinde ve su kriterler ile karsilagildiginda kullaniimalidir:

- Anne, Rho (D) negatif olmalidir ve Rho (D) fakttriine karsi onceden duyarl olmamalidir.

- Gocuk Rho (D) pozitif olmali ve bir negatif direkt antiglobulin testi yapilmis olmalidir. . .

Eger, HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ng (1500 IU) Full Doz, dogum oncesi kullanilirsa, annenin HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan)
300 pg (1500 1U) Full Doz'un diger dozunu Rho (D) pozitif bebegin dogumundan sonra almasi gereklidir.

Eger, babanin Rho (D) negatif oldugu tayin edilebiliyorsa, HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz verilmesi gerekli degildir.
HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz, fetiis ya da babanin kan grubunun bilinmedigi durumlarda ve karin travmasi, amniosentez,
dis gebelik, dogal yada uyanimis disiik meydana gelen immiinize olmayan Rho (D) negatif kadinlarda, 72 saat icinde kullaniimig olmalidir.

Eger, fetal kan grubu tayin edilemiyorsa Rho (D) pozitif kabul edilmeli ve HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz anneye verilmelidir.
Kan Nakli

HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 g (1500 IU) Full Doz, kirmizi kan hiicrelerini iceren kan bilesenleri ya da Rho (D) negatif isilerde izoimmiinizasyonun
6nlenmesi icin kullanilir.

Kontrendikasyonlar: i

HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz’un kontrendikasyonlari bilinmemektedir.

Uyarlar/ Onlemler:

Uyarilar . .

HyperRHO™ $/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ng (1500 1U) Full Doz, intravendz kullamimamalidir. Sadece intramiiskiiler enjekte edilmelidir.
Yeni dogan bebege verilmemelidir

Rho (D) insan immiinglobulini, 6nceden insan immiinglobulin preparatlarina karsi sistemik alerjik reaksiyon hikayesi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Hastasinda IgA eksikliginin oldugunu teshis edip, Rho (D) insan immunglobulin kullanimini 6neren doktor, asin duyarlilik reaksiyonlarinin potansiyel risklerine karsi,
immiinizasyon yararlarini tartmalidir. Boyle hastalar, IgA'ya karsi antikor gelisimi icin artmis bir potansiyele sahiptirler ve IgA iceren kan driinlerinin sonraki kullanimlan
bu hastalarda anafilaktik reaksiyonlara neden olabilir.

Intramiiskler yol ile kullanilan tim preparatlarda oldugu gibi kanama komplikasyonlarina trombositopenisi veya diger kanamali hastaliklan olan kisilerde karsilasilabilir.
HyperRHO™ §/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ug (1500 1U) Full Doz insan plazmasindan yapilmaktadir. Insan plazmasindan yapilan iriinler, viriisler ve,
teorik olarak, Creutzfeldt-Jakob (CJD) ajani gibi, cesitli hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlan
bulastirma riski, plazma verenlerin belirli viriislere onceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin héalihazirda varliginin test edilmesi
ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu ile azaltilmigtir. Biitiin bu Gnlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler.
Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlann bu iiriinleri icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur. Kan veya plazma iiriinleri infiizyonu uygulanan bireylerde
dzellikle Hepatit C olmak iizere, cesitli viral enfeksiyonlarin belirti ve semptomlan gelisebilir.

Onlemler

Dogumu takiben ya da hamilelikte bilyiik bir fetomaternal kanama, pozitif DU test sonucunda zayif bir bozukluga neden olabilir. Eger, annenin Rh tipi hakkinda herhangi
bir stiphe varsa, Rho (D) insan immiinglobulini almaldir. Fetal kirmizi kan hiicrelerinin tayini icin gozlem testi, boyle vakalarda yardimci olabilir.
Eger, annenin kaninda 15 ml'den daha fazla D- pozitif fetal kirmizi kan hiicreleri bulunuyorsa, HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full
Doz'un tek bir dozundan daha fazla doz gereklidir. Basarisizlik, yetersiz dozda kullanimin bir sonucu olabilir.

Her ne kadar, immiinglobulin preparatlarina kars sistemik reaksiyonlar ok nadir olarak rastlaniyorsa da, adrenalin akut anafilaktik semptomlarin tedavisi igin uygundur.
Gebelik ve Laktasyonda kullanim:

Gebelik Kategorisi: C X .

HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ng (1500 IU) Full Doz ile hayvanlarda tireme tizerine calismalar yapiimamigtir. HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin
(Insan) 300 ng (1500 IU) Full Doz’'un hamile bayanlara verildiginde fetal zarara neden olabilecegi ya da Greme kapasitesini etkileyip etkilemeyecedi bilinmemektedir.
Ancak, Immiinglobulinlerle gerceklestirilen uzun sireli tibbi deneyler, gebelik esnasinda fetusa ya da yeni dogan tizerinde zararli etkilere sahip olmadigini gostermistir.
HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz'un hamilelik siresince givenligi, kontrolli klinik calismalarla kanitianmadigindan, gebelik
ve emzirme esnasinda yalnizca yarar/risk orani dikkatlice degerlendirildikten sonra, gereksinim duyuldugu durumlarda uygulanmalidir.

Immiinglobulinler anne siitiine gecerek, koruyucu antikorun yeni dogana iletiimesine katkida bulunurlar.

Pediyatrik Kullanim:

Pediyatrik popiilasyondaki etkinlik ve givenirliligi saptanmamistir.

Arag-Makine Kullammina Etkisi:

Arac ve makine kullanim tizerine etkileri degerlendirilmemistir.

Yan Etkiler:

Rho (D) insan immunglobulinine kars reaksiyonlar Rho (D) negatif kisilerde sik degildir ve bu yan etkiler, baslica, enjeksiyon bélgesinde hafif agn ve hafif sicaklik
yiikselmesidir. Insan immiinglobulininin tekrarlanan enjeksiyonlarina karsi cok nadir olarak da asir duyarlilik gorlebilir. Yiikselmis bilirubin seviyeleri uygun olmayan
transfiizyonlan takiben Rho (D) Insan Immiinglobulininin multipl dozlarini alan bazi kisilerde bildirilmistir. Bunun yabanci eritrositlerin hizli yikim oranina bagh olarak

olugabilecedine inaniimaktadir. . o
“BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ”

llag Etkilesimleri ve Diger Etkil !
Rho (D) Insan Immunglobulin preparatlarindaki diger antikorlar, cocuk felci, kabakulak, kizamik, kizamikcik gibi canh agilarla etkilesebilir. Bu nedenle, canli asilar Rho
(D) immunglobulin (insan) kullanimi sonrasi 3 ay icinde verilmis olmamalidir.

Dogum éncesinde Rho (D) Immunglobulin (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 kullanimi takiben, eger antikor izleme testleri uygulanirsa maternal
serumda tayin edilebilir.




Kullamim $ekli ve Dozu: . . —

HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ng (1500 IU) Full Doz, sadece INTRAMUSKULER enjekte edilmelidir.

Hamilelik ve Diger Jinekolojik Durumlar . .

- DoGum sonrasi profilaksi igin, tercinen dogumdan sonra 72 saat icinde bir tam doz HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ug (1500 IU) Full Doz kullanilir.
Her ne kadar 72 saat sonra yapilan uygulama ile derecesi diisse de, koruma saglanacag icin hala HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ng (1500 IU)
Full Doz verilebilir. Dogumlarda gereken dozlar fetomaternal kanamanin biyiikligine bagli olarak degdisebilir. Bir tam doz HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan)
300 pg (1500 1U) Full Doz, 15 ml veya daha az kirmizi kan hiicrelerinin olusturacad Rh duyarlihdr onlemek icin yeterli antikor saglar. Genis fetomaternal kanamada
(30 mi kan veya 15 ml eritrositten fazla) uygun laboratuar teknidi ile saptanmig fetal eritrosit sayisi immiinglobulin dozunun saptanmasinda esas rol oynar. Her 15 ml
eritrosit hacmi icin bir doz olarak diisiniilerek, fetomaternal kanamada eritrosit hacmine gére, 0 kadar (misli) sinnga uygulanmalidir. Eger, hesaplanan doz kesirli ise,
bir sonraki tam doza tamamlanarak o sayidaki sinnga uygulanir (Or; Eger, 1,4 ise, 2 siringa verilir).

- Dogum oncesi profilakside, hamileligin yaklagik 28. haftasinda bir tam doz HyperRHO™ S/D Rho D immiinglobulin (insan) 300 g (1500 IU) Full Doz kullanilir, Eger,
yeni dogan Rh pozitifse, dogumu takiben 72 saat icinde diger bir tam doz HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 g (1500 IU) Full Doz daha uygulanmalidr.
- Hamilelik esnasinda, herhangi bir evredeki diisiik tehdidinde bir tam doz HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ng (1500 IU) Full Doz’un verilmesi onerilir.
Fetomaternal kanamada kirmizi hiicreler 15 ml'den daha fazlaysa, yukanidaki 1. basamakta belirtilen ayni doz uygulamasi yapilir.

- 13 haftalik veya daha fazla hamilelik yada ektopik gebeligin sonlanmasi veya du? ii takiben bir tam doz HyperRHO™ S/D Rho D immiinglobulin (insan) 300 pg
(1500 IU) Full Doz verilmelidir. Fetomaternal kanamada kirmizi kan hiicreleri 15 ml’den daha fazlaysa yukarida 1. basamakta belirtilen ayni doz uygulamasi yapilir.
Eger, hamilelik 13 haftadan daha dnce sonlanirsa, HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 g (1500 IU) Full Doz yerine tek bir doz HyperRHO™ S/D Rho
D_Immiinglobulin (Insan) Mini Doz kullanilabilir.

- |kinci ve ticiincii ti¢ ayhk dénemlerde karin travmasini takiben yada tiiincii tic ayhk donem esnasinda veya 15 - 18 haftalik siirelerde amniosentezi takiben bir tam
doz HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz kullanimi 6nerilir. 15 ml’den daha fazla kirmizi kan hiicresini gecen fetomaternal kanama
varsa, birinci basmaktaki ayni doz uygulamasi yapilr.

13 - 18 haftalik hamilelik surelerince HyperRHO™ $/D Rho D immiinglobulin (insan) 300 g (1500 1U) Full Doz'un kullanimini gerektiren karin travmasl, amniosentez
ya da bagka yan etkilerde, diger bir tam doz 26. - 28. haftalarda verilmis olmalidir.

Hamilelik boyunca Korumanin surekliligi icin kazanilmig pasif anti — Rho (D) diizeyinin, Rh pozitif kan hiicrelerine bir immiin cevabin 6nlenmesi icin gereken diizeyin
daha asagisindaki diizeylere diismesine izin verilmemelidir. IgG’nin yarilanma 6mri 23 - 26 giindir. Dogum sonrasi, bebegin Rh pozitif oldugu vakalarda, HyperRHO™
S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz 72 saat icinde verilmelidir. EGer, dogum en son doz sonrasi 3 hafta icinde olursa, dogum sonrasi doz
15 ml'lik kirmizi kan hiicrelerini asan bir fetomaternal kanama olmadikca verilmeyebilir.

Transfiizyon

Rh pozitif eritrositlerin Rh negatif aliciya transferinde s6z konusu vericinin 1 tinite tam kanindaki eritrosit hacmi, hemotokrit degerinden anlasilir. Eritrosit hacmi, 15
ml'ye béliinerek elde edilen say! (tam sayi degilse tamamlanir) kadar, HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz uygulanir. HyperRHO™
S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ng (1500 IU) Full Doz, bu durumda tercihen hemen ya da 72 saat iginde kullanimalidir.

Enjeksiyon Yontemi .

HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 IU) Full Doz, tercihen Gst baldinn anterolateral bolimiine ve iist kolun deltoid kasina intramiiskiiler enjekte
edilmelidir. Gluteal bdlge siyatik sinirin incinme riski nedeniyle enjeksiyon bolgesi olarak rutin sekilde kullanilmamalidir. EGer gluteal bolge kullaniliyorsa, ist ve dig
kadran kullamiimali ve merkezi bolgeden sakiniimalidir.

A. Tek Sirnga Dozu

Sinnganin tam icerigi INTRAMUSKULER enjekte edilir.

Kullanim Talimat:

Enjeksiyon oncesinde sirnga icindekj steril soliisyon gorsel olarak incelenmelidir. Eger, bulaniklik veya partikiilat gézlemlenirse ilag kullaniimamalidir.
HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 ng (1500 IU) Full Doz, siringa ve sirngaya bitisik UltraSafe igne haznesi ile temin edilir. Sinnga ve igne haznesinin
kullammina iliskin asagidaki talimatlar takip edilmelidir:

- Onceden doldurulmus sinngay! ambalajindan ¢ikartiniz. Sinngay! basilacak yerinden degil gévdesinden tutunuz.

- Tulumba ¢ubu@unu saat doniisii yonine yerine oturuncaya dek ceviriniz.

- Siringa tepesindeki koruyucu kauguk igne haznesini gikarmadan, tulumba gubugunun iizerine basarak, tulumbayu ileriye dogru birkag mm boyunca itiniz; bu kauguk
tipa ile cam siringa gdvdesinin arasindaki friksiyon kismini koparacaktrr.

- Igne koruyucu bashgini gikartiniz; hava kabarciklarini disar atiniz.

- Hipodermik igne delinmesi seklinde islemlere devam ediniz.

- Enjeksiyon oncesinde, ignenin arter veya ven tzerinde olmadigini dogrulamak igin igneyi aspire ediniz.

- llaci enjekte ediniz.

- Ellerinizi ignenin yaninda tutarak, serbest elinizle ignenin muhafaza kilifini tutunuz ve tam olarak ignenin sonuna kadar kapatincaya kadar kilifi ileri dogru kaydinniz
ve kilif kismi en sonra kilitlenecektir. Eger, Klik sesi duyulmazsa kilif kismi yeteri kadar aktive edilmemistir.

- Uygun sekilde yok edilmesi icin, atik kap igine aktive edilen kolonla 6nceden doldurulan sinnga icerigini tam yerlestiriniz.

Saklama Kosullan:
2-8 °C arasinda (buzdolabinda), serin ve kuru bir yerde saklayiniz. Dondurmayiniz. Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ticari Takdlms§ekll ve Ambalaj Muhtevasi:

“HyperRHO™ S/D Rho D Immiinglobulin (Insan) 300 pg (1500 1U) Full Doz”
IM Enjeksiyon icin Gozelti Iceren Kullanima Hazir Sinnga”

Igne5| ile beraber tek dozluk sirnganin bulundugu ambalajlarda meveuttur.

Ruhsat Sahibinin isim ve Adresi:
BIEM TIBBI CIHAZ VE ILAG SANAYI TiC. LTD. $TI
Denizciler Cad., No: 7, 06240, Ulus- Ankara.

Ruhsat Tarih ve No: 07.08.2007 / 22

Uretim Yeri Isim ve Adresi:
TALECRIS BIOTHERAPEUTICS, INC.,
8368 US 70 West,

Post Office Box 507

Clayton, NC 27520, Amerika

Regeteli Satilir.
ocuklarin erli meyecedi yer ve ambalajinda saklayiniz
eklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza bagvurunuz.
Hekime danigmadan kullanmayiniz.



