KULLANMA TALIMATI

WINRHO SDF 600 1U (120 mikrogram) IV / IM enjeksiyonluk ¢ozelti iceren flakon

Damar igine veya kas i¢ine uygulanir.

e Etkin madde : Her bir flakon, 600 IU (120 mikrogram) insan Anti-D
imminoglobulini igerir.
1 mikrogram = 51U dir.

o  Yardimci maddeler: %10 Maltoz,%0.03 Polisorbat 80

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size énerilen dozun diginda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. WINRHO SDF nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. WINRHO SDF’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler .
3. WINRHO SDF nasil kullamlir?

4-Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. WINRHO SDF’nin saklanmasi.

Bashklar yer almaktadar.

1. WINRHO SDF nedir ve ne icin kullanilir?

e WINRHO SDF, immunoglobulinler grubuna dahil olan etken madde igeren bir ilagtir.
e WINRHO SDF steril, renksiz,berrak ¢6zelti iceren flakon seklinde bulunur.

Her flakonda 600U (120 mikrogram) insan Anti-D immunoglobulini

(viicutta bulunan bagisiklik proteini) bulunur.
e (Cozelti iceren 1 adet flakon igeren ambalajda piyasaya sunulmustur.

e WINRHO SDF asagidaki durumlarda kullanilir:




1.Babanin ve bebegin kan Rh faktoriiniin negatif (-) oldugunun kesinlikle bilindigi ve
antikor (viicudun olusturdugu savunma maddeleri) olusturulmus, gelismis, etkilenmis Rh
/th olgular1 hari¢ olmak iizere, Rho D (-) kadina; annenin ve bebegin kan guruplarina
bakilmaksizin Rho D (+) bebek dogumundan sonra ilk 72 saat i¢inde uygulanir.

. 2-WINRHO SDF ’kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CiDDi UYARI VE ONLEMLER

e Alerjik ya da aniden gelisen asir1 duyarlilik( anafilaktik ) reaksiyonlar nadirdir. Bu
reaksiyonlar, kan {irlinlerine alerji ge¢misi olan hastalarda ya da IgA kan proteini
olmayan hastalarda meydana gelebilir.

e WIN RHO SDF insan kaninin sivi olan kismindan(plazmasindan) elde edlir.Bu
nedenle pek cok insanin kani toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan
yararlanilmaktadir.ilaclar insan plazmasindan iiretildiginde,hastalara
gecebilecek enfeksiyon ajanlarini 6nlemek icin bir dizi 6nlemler alinir.Bu
onlemler, hastalik tasima riski olan kan vericilerini saptamak ve disarida
birakildiklarindan emin olmak icin,plazma vericilerinin dikkatli birsekilde
secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarimn, virus infeksiyon
belirtileri acisindan test edilmesini icerir.Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklan 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 ve Hepatit C viriisleri,parvoviriis B19 gibi
zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya ¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs
hastalig1 gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

Bunedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilms iiriin arasindaki
baglantiy1 kurabilmek i¢in kullandi@iniz iiriiniin adi ve seri numarasini
kaydederek bu kayitlar1 saklayimiz.

Ayrica

WIN RHO SDF kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz ,hastalik yapici etkenlerin size
bulagmasini 6nlemek i¢in uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb) yaptirmanizi
onerebilir.

WINRHO SDF’ yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
e insan immiinoglobulinlerine kars1, aniden gelisen asir1 duyarlilik (anaflaktik) ya da
ciddi sistemik reaksiyon gecirdiyseniz,




e |g-A noksanliginiz varsa,

e Formiilasyonundaki ya da ambalajindaki bilesenlerinden herhangi birine agir1
duyarhiliginiz varsa,

e Bebekler dahil olmak tzere Rho (D) pozitif hastalarda,

e Ozellikle standart Rh antikor tarama testleri ile kanitlanmis, Rho immiinizasyonu
olan Rho (D) negatif kadinlarda kullanmayiniz.

WINRHO SDF’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

WINRHO SDF uygulamasii takiben hastalar, muhtemel yan etkiler i¢in en az 20 dakika
gozlem altinda tutulmalidir. Bu iiriin, pasif bagisiklik kazandirict ajanlarin kullanimi ve Rh(D)
pozitif kirmizi kan hiicreleri alan sensitize olmamis Rh(D) negatif hastalarin yonetimi
konusunda deneyimli,nitelikli bir saglik uzmaninin gozetimi altinda, yalnizca yeterli tan1 ve
tedavi imkanlarinin halihazirda bulundugu bir saglik kurulusunda uygulanmalidir.

Hamileligin ge¢ doneminde ya da dogumu takiben meydana gelen biiyiikk bir kanama
(fetomaternal kanama) zayif bir karigmis alan (mixed field) pozitif D, test sonucuna sebep
olabilir Pozitif Dy test sonucuna sahip bir hasta, biiyiik miktardaki bir dogum sonrasi kanama
icin taranmali ve WINRHO SDF dozu bu dogrultuda ayarlanmalidir. Anne kani konusunda
herhangi bir siiphe oldugunda WINRHO SDF uygulanmalidir

WINRHO SDF uygulamasini takiben alerjik reaksiyonlar bildirilmistir.(Bkz.olas1 yan etkiler)
Bdyle bir reaksiyon durumunda subkutan epinefrin hidrokloriir enjeksiyonu yapilmali ve
akabinde eger gerekli olursa hidrokortizon uygulanmalidir

WINRHO SDF, eser miktarda IgA igermektedir WINRHO SDF se¢ilmis Ig-A noksan
bireyleri tedavi etmek amaciyla basarili bir sekilde kullanilmis olsa da doktorlar WINRHO
SDF tedavisinin muhtemel faydalarim1 asir1 duyarlilik reaksiyonlar i¢in potansiyele karsi
tartip degerlendirilmelidir. Ig —A noksan bireyler, Ig-A igeren kan bilesenlerinin uygulanmasi
sonrasinda, Ig-A antikorlar1 ve aniden gelisen asir1 duyarlhilik (anaflaktik) reaksiyonlar
gelistirme potansiyeline sahiptirler.

WINRHO SDF enjeksiyonundan sonra

-Dokiintii ve yayginlasan kasinti,

-Gogiiste baski hissi ,

- Hinilta,

-Diisiik tansiyon,

-Ani asir1 duyarlilik gibi belirtiler

gorurseniz derhal doktorunuza bildiriniz, doktorunuz sizin igin 6zel 6nlemler alacaktir.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz
WINRHO SDF’nin yiyecek ve i¢cecekle kullanilmasi

Gida, alkol ve diger bitkisel iiriinlerle etkilesimi bilinmemektedir.



Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mevcut verilere gore WINRHO SDF’nin gebe kadinlarda kullanimi fetiise hasar olusturmaz.
WINRHO SDF gerekli olmadik¢a (annenin kan gurubunun Rh-pozitif oldugu durumlarda,
annenin sensitize durumuna maruz kalmamas1 halinde), kullanilmamalidir.

Dogum aninda WINRHO SDF’nin giivenli kullanim1 bildirilmemistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisin.

Emzirme
Tlact kullanmadan once, doktorunuza veye eczaciniza daniginiz.

Mevcut verilere gore WINRHO SDF’nin anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir.
Anti-D immiinglobulinin siit ile atilimi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina / tedaviden kagmilip kagmilmayacagma iliskin karar
verilirken, emzirmenin cocuk agisindan faydas1 ve  WINRHO SDF tedavisinin g¢ocuk
acisindan zarar1 dikkate alinmalidir.

Arac ve makine kullanimm

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

WINRHO SDF’nin iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

WINRHO SDF’ye ait sivi formiilasyon maltoz icermektedir.IVIG iiriinleri igerisindeki
maltozun bazi1 kan glukoz test sistem tiplerinde, yanlishkla yiiksek kan glukoz seviyeleri
verdigi gosterilmistir.( 6rnegin,glukoz dehidrojenaz pirrolokinolinkinon(GDH-PQQ) ya da
glukoz-dye —oksirediiktaz metodlarina dayali sistemler ile) .Yanlislikla daha yiiksek glukoz
degeri okuma potansiyelinden dolay, WINRHO SDF siv1 dahil,maltoz — iceren parenteral
irlinler kullanan hastalarda kan glukoz seviyelerini test ya da takip etmek icin yalnizca
glukoz-spesifik test sistemleri kullanilmalidir.

Test seritlerininki dahil kan glukoz test sistemlerine ait Urln bilgileri sistemin maltoz-iceren
parenteral {irtinler ile birlikte kullaniminin uygun olup olmadigimin belirlenmesi amaciyla
dikkatli bir sekilde incelenmelidir.Herhangi bir belirsizlik durumunda sistemin maltoz iceren
parenteral Urtinler ile birlikte kullaniminin uygun olup olmadiginin belirlenmesi amaciyla test
sisteminin ureticisi ile irtibata gecilmelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim




Ciddi ilac etkilesimleri:
Etkililigi azaltilmis canli viriis asilar: immunglobulin uygulamasi, etkililigi azaltilmig canli
viriis agilarmin etkililigini, sonraki 3 ay ya da daha fazla bir siire boyunca azaltabilir.

Kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak ve sugigegi gibi canli viriis asilariyla asilama WINRHO SDF
uygulamasindan sonra yaklasik 3 aya kadar ertelenmelidir.

Canli viriis asilanmasindan kisa siire sonra WINRHO SDF alan hastalar, Immiinoglobulin’ in
uygulanmasindan 3 ay sonra tekrar agilanmalidir.

Diger ilaglarla etkilesim belirlenmemistir.

Gida, alkol ve diger bitkisel {iriinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. WINRHO SDF nasil kullanilir ?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar, uygulama yolu ve metodu:

Rutin dogum o6ncesi koruyucu olarak (profilaksi) gebeligin 28-30 ncu haftasinda WINRHO
SDF 1500 IU (300 mikrogram) damar veya kas icine uygulandiysa, Rh-pozitif oldugu
belirlenmis bebegin dogumunun ardindan, dogum sonrasi koruyucu (profilaksi) olarak, bebegin
dogumundan itibaren 72 saat icinde damar veya kas i¢ine uygulanir. (Yalnizca yeni dogan Rho
(D) pozitif ise uygulanir)

72 saatten daha uzun siirenin gegmesi durumunda WINRHO SDF uygulamasi birakilmamali,
dogumdan sonra en ge¢ 28 giine kadar miimkiin oldugu kadar erken uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu

Yalnizca IM,IV yolla kullanilir.

Diger iiriinlerle es zamanli olarak uygulamayiniz.

Uygulama 6ncesi iiriinii oda sicakligina getiriniz.

Uygulamadan 6nce partikiil ve renk degisikligi olarak kontrol ediniz.
Arta kalan tirtinleri kullanmayiniz, kullanilmayan kismi atiniz.

Uriinii uygun bir damara aseptik kosullarda 5-15 saniyede 6001U (120 mikrogram) enjeksiyon
hiziyla uygulayiniz.

Intravendz uygulama 6ncesinde WIN RHO SDF’ nin seyreltilmesi tercih ediliyor ise seyreltici
olarak normal salin kullaninmiz, Dekstroz%5 kullanmaymiz.Hicbir diger seyreltici test
edimemistir.

Kas ici enjeksiyonlart , st kolun deltoit kasi i¢ine ya da iist kalganin 6n yan kismina
yapiniz.Siyatik sinirinin zedelenme riskinden dolayi, kaba etli bolge siirekli enjeksiyon
bolgesi olarak kullanmayimiz. Eger kaba et bolgesi kullanilacaksa, sadece tist dis ¢eyrek
kullaniniz.

Uygulama metodu




WINRHO SDF, Rho (D) immiin Globulin (insan)’a ait etikette yazili dozu elde etmek icin
flakon igeriginin tamamini ¢ekiniz. Doz hesaplamasi i¢in flakonun bir kismi gerekiyor
ise,hesaplama hedef dolum hacmine dayali olarak yapiniz ( hedef dolum hacmi 6001U igin
0.5mL dir).

Flakon igeriginin kolayca ¢ekilmesi i¢in,steril bir siringanin pistonunu(igne ve igne korumasi
yerinde) icerisine hava girmesine izin vermek amaciyla geri ¢ekiniz.Flakonun igerisime hava
enjekte etmek i¢in siringanin pistonuna basiniz.Flakonu ters ¢eviriniz ve flakonun igerigini

siringaya ¢ekiniz.

Degisik yas guruplari

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda kullanim1 yoktur.

Ozel kullamim durumlari :

Bobrek yetmezligi:6zel kullanimi yoktur.

Karaciger yetmezligi: 6zel kullanim1 yoktur..

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla WINRHO SDF kullandiysamz:

WINRHO SDF’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullandiysaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

WINRHO SDF’yi kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

WINRHO SDF ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’ inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin 1’ inden az,fakat 100 hastanin 1 inden fazla goriilebilir.

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



Seyrek : 1000 hastanin 1’ inden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10 000 hastanin 1’ inden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki belirtilerden biri sizde mevcutsa WINRHO SDF’ yi kullanmayr DERHAL
durdurunuz ve doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz

e Viicut genelinde dokiintii ve kasinti.
Gogiiste baski.
Hinlt1.
Nefes darligi.
Sersemlik hissi yada ayaga kalktigunizda bas donmesi ( bu tansiyon diistikliigi
anlamina gelir.)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise WINRHO
SDF’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir

1g-A noksanliginiz oldugu soylendiyse, WINRHO SDF’ye karsi bir alerjik reaksiyon
gelistirme riskiniz daha fazladir.

WINRHO SDF ile Rh immiinizasyon profilaksisi i¢in tedavi edilen hastalarda goriilen diger
istenmeyen etkiler ise sunlardir :

Cok seyrek yan etkiler:

Ani asir1 duyarlilik

Anaflaktik reaksiyon

Yaygin olmayan yan etkiler:

Kasint1 ve dokiintii

Enjeksiyon bolgesinde sertlesme,kasinti ve sisme.
Viicut sicakliginda hafif bir artig

Yukarida tanimlanan advers reaksiyonlara ilave olarak, ITP tedavisinde ve/veya Rh
immunizasyonunun  engellenmesinde  Kklinik degerlerde ve /veya  pazarlama sonrasi
deneyimlerde WINRHO kullanimi ile baglantili oldugu diisiiniilerek ,nadir olarak sunlar
raporlanmistir:

Yaygin olmayan yan etkiler:
Halsizlik

Karin ve sirt agrisi
Tansiyon diigmesi

Tansiyon yiikselmesi
Solgunluk

Ishal

Kas agrisi

Eklem agris1



Bas donmesi

Bulant, istifra

Asirt hareketlilik

Uyku hali

Damar gevsemesi

Kasint1

Isilik

Terleme

Artmis LDH

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan" ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00
08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 ariyarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz.meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Yan etkileri liitfen raporlayimiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. Liitfen yan etkileri raporlayiniz.

5. WINRHO SDF’nin saklanmasi:
WINRHO SDF’yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Uriinii buzdolabinda 2°- 8° C arasinda saklaymiz. Dondurmayiniz.Donmus iiriinleri ¢oziip
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindak /flakondaki son kullanma tarihinden sonra WINRHO SDFyi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz WINRHO SDFyi kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz WINRHO SDF’yi sehir suyuna veya ¢ope
atmaywiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

RA ILAC SAN. VE TIC.A.S

Kehribar sok.No: 14 / 7-8 Gaziosmanpasa- ANKARA
Tel : (0312) 442 82 70

Faks : (0312) 442 82 77

Uretici :

Cangane Corporation Winnipeg, KANADA, R3T 5Y3

Bu kullanma talimati--------------------- tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.
Uygulama 6ncesi liriinii oda sicakligina getiriniz.

Diger iirtinlerle es zamanlh olarak uygulamayiniz..

Arta kalan iirtinleri kullanmayiniz, kullanilmayan kismi atiniz.

WIN RHO SDF kullanilmadan énce gozle kontrol edilmeli, iginde partikiil veya renginde bir
degisiklik varsa kullanilmamalidir.

Uriinii hazirlarken kdpiiklendirmekten kagininiz.
Ilag verme hi1z1 5-15 saniye olarak ayarlanmalidir.

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

WINRHO SDF uygulamasini takiben hastalar, muhtemel yan etkiler icin en az 20 dakika
gozlem altinda tutulmalidir. Bu {iriin, pasif bagisiklik kazandirici ajanlarin kullanimi ve Rh (D)
pozitif kirmizi kan hiicreleri alan sensitize olmamis Rh (D) negatif hastalarin yonetimi
konusunda deneyimli, nitelikli bir saglik uzmanmin gézetimi altinda, yalnizca yeterli tan1 ve
tedavi imkanlarinin halihazirda bulundugu saglik kurulusunda uygulanmalidir.



