KULLANMA TALIMATI

WINRHO SDF 1500 IU (300 mikrogram ) IV/IM enjeksiyonhk ¢ézelti iceren. ﬂakon

Damar igine veya kas icine uygulanir. da Ni, S
l’r T iy & ﬁ -
o FEtkin madde Her bir flakon 1500 IU (300 mikrogram) insan Anti-D immiinogfo} % 4 ;7}5;(

igerir. e
1 mlkrogram 51U dir.
o Yardimci maddeler:
%10 Maltoz, %0.03 (w/w) polisorbat 80

Builac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dlkkatllce
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu swaswinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimz soyleyiniz.

e Bu talimatta yaznlanlara aynen uyunuz. flac hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diigiik doz_ kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. WINRHQO SDF nedir ve ne icin kullamlir ?

2. WINRHO SDF ’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
- 3. WINRHO SDF nasi kullantir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir.

5. WINRHO SDF’nin saklanmasi.

Bashklar: yer almaktadar.

1. WINRHO SDF nedir ve ne igin kullanihr?

o WINRHO SDF steril, renksiz, berrak ¢ézelti iceren flakon seklinde bulunur.
Her flakonda 1500 IU (300 mikrogram) insan Anti-D immiinoglobulini
(viicutta bulunan bagisiklik proteini) bulunur.

WINRHO SDF, immiinoglobulinler grubuna dahildir
e 3mL ¢dzelti icerenladet flakon igeren ambalajda piyasaya sunulmusgtur.
o WINRHO SDF asagida belirtilen durumlarda kullanilir

1.Babanin ve bebegin Rh faktdriiniin negatif (-) oldugunun kesinlikle bilindigi ve antikor
(viicudun olusturdugu savunma maddeleri) gelismis, etkilenmis Rh /rh olgulan hari¢



olmak iizere, Rho D (-) kadina; annenin ve bebegin kan guruplarina bakilmaks)zin Rhe D
(+) bebek dogumundan sonra ilk 72 saat icinde uygulanir.

2. Babanln RhoD negatlf oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari¢ Rho D negatif
gebelerde - giiphelenilen ya da kamtlanmig dogum sonrasi kanama({ fetomaternal
kanama), annenin gegirdigi karmn yaralanmalart (travmalari),anne karmindaki bebege
karg1 girigilen. islemler( fetal invaziv islemler), plasentadan 6rnek doku alinmas: (koryon
villus biopsi),.anne karnindan su alinmasi(aminosentez), bebegin ters durmasi (eksternal
sefalik versiyon.),dogum 8ncesi kanama (antepartum kanama), dis gebelik, diisiik tehtidi
va da diisiikler ve mol gebelikleri sonrasinda kullanilir.

3 Dogﬁrﬁ";éﬁé'es‘i- ‘korunmak (antenatal profilaksi) amaci ile 28-32. haftalar arasinda
kullanihir.

4.Rho D negatlf klZ gocuklarl ve dogurma c¢agindaki yetiskin kadinlarda, kan ve kan
tirlinlerinin , uyumsuz nakli (transfizyonu) sonrasi uygulanir. Tedavi yalnizea, efer
nakledllen Rho D porzitif kan, dolasimdaki toplam kirmizi hiicrelerin %20’sinden az ise
gerc;eklestlrllmelldlr (6nceki kan degisimi olmadan).

5. Immuin Trombositopenik Purpura (ITP) (kan pulcugu sayisinin azalmasi ile seyreden

kanamaya yatklnhk yaratan bir kan hastali§)

a. Uzun suredlr devam eden(kromk) veya aniden ortaya ¢ikan( akut) ITP’li cocuklarin,
b. Kronik TTP*1i yetiskinlerin,
c. Insanlarii bagisiklik sisteminin ¢Skmesine neden olan bir viriis (HIV) enfeksiyonunu
.izleyen ITP hastas: yetiskin veya gocuklarin tedavisinde kullamlir.
d. Gergek. ; uziin siiredir devam eden , nedeni belli olmayan inat¢1 (kronik refrakter
idiopatik) - trombositopenik purpura (ITP)’de eslik eden iltihap olusturan mikrobik
. hastaliklar (-enfeksiyon, enflamasyon ) , kanser ve bagka bagisiklik sistemiyle ilgilt
hastaligin(otoimmiin hastaligin ) olmadigi hallerde kan pulcugu ( trombosit) sayisim
gegici yikseltmek igin endikedir

2. WINRHO SDE’yi kullaﬁmadan once dikkat edilmesi gerekenler

UYARI: DAMARICI HEMOLIZ

Oliime yol acan damar ici kan hiicrelerinin ykamu (Intravaskiiler hemoliz-IVH),
WINRHO SDF ile immiin trombositopenik purpura (ITP) tedavisi alan hastalar icin
rapor edilmistir.

Kan hiicrelerinin yikum (intravaskiiler hemoliz), akut solunum giicliigii sendromu
(ARDS) dahil kliniksel olarak tehlike arz eden kansizhk ve c¢oklu sistem organ
cahiymazhigina yol agabilir.

Ciddi kansizlik, akut bobrek yetmezligi, bébregin calismamas1 ve dagimk damar igi
kanin pihtilasmasit (DIC) dahil ciddi komplikasyonlar ayrica rapor edilmistir.

ITP i¢in bir saglik kurulusunda WINRHO SDF ile tedavi edilen hastalari, ilacin verilmesinden
sonra en az 8 saat siireyle yakindan izleyin. flacin verilmesinden 2 saat, 4 saat sonra ve izleme
siiresinin sona ermesinden Once, 2 saat siireyle baseline iizerinde dipstikle bir idrar tahlili
yapin. Hastalan uyarin ve sirt agrisi, sarsilarak tslimeler, ates ve rengi bozulmus idrar veya
kanli idrar (hematiiri) dahil damar i¢i kan hiicrelerinin yikimi(IVH) semptomlarini ve
belirtilerini izleyin. Sekiz saat i¢inde damar igi hemolizin bu belirtilerinin olmayis1 miiteakiben




gostermemektedlr Eger IVIH'nin belirtileri mevcutsa .veya
WINRHO’ nun Verllmé:smden sonra bunlarin ortaya ¢ikacagindan siiphe ediliyorsa plazma
hemoglobmjhaptoglobln LDH ve plazma bilirubin (direk ve indirek) dahil tedavi sonrasi

CIDDI UYARILAR VE ONLEMLER
Insan plazma hayuzlaqndan hazirlanan WINRHO SDF, viriisler gibi mikrobik hastalik yapici

ajanlar 1<;ereb111r

WINRHO SDF fgiav1y1 takiben, damar ici kan hiicrelerinin ytkimi(IVH) ve hastalikla ilgili
ortaya g:lkan rahatsizliklara ait istenmeyen olaylar bildirilmigtir.

Kan kanseri. (16semi) ya da lenf kanseri (lenfoma) gibi hastaliklara veya aktif, ciddi hastaliklar
yaratan virtisler (HCVve EBV) ile viriislerin sebep oldugu (viral) hastaliklara (enfeksiyonlara)
ikincil olarak geligen ITP’li hastalarda ¢ok sayida IVH wvakasi bildirilmistir. Bu vakalarin
bazilar1 6limle sonuclanmistir. Hassas hastalarda, klinik olarak riskli bir tiir kansizhik
(hemolitik -anemi);-ani baslayan ve hizla seyreden (akut) solunum yetmezlifi sendromunu
(ARDSY'nu tetikleme potansiyeline sahip olup, hemoglobinin idrarla digar1 atilmasi
(hemoglobiniiri). ya, da hemoglobindeki azalma (hemoglobinemi ), bobrek yetmezligi ya da
damar i¢i pibilasma:(DIC)’y1 tetikleyebilmektedir. Altta yatan kalple (kardiyak), bobrekle
(renal) ya da karacigerle (hepatik) ilgili ilave hastaliklara sahip ileri yastaki hastalar (>65 yas),
IVH gehsurdlklen taktirde, ciddi bobrekle, karacigerle ya da kalp damar hastaliklariyla ilgili
beklenmeyen durumlar (renalhepatik ya da kardiyovaskiiler komplikasyonlar) gelistirme
agisindan daha yiiksek bir risk altinda olurlar (Bkz:yaglilarda kullanim). Doktorlara, eger bir
hastada kansizlik bulgusu var ise (%3 ten bilyiik retikiilositoz ) ya da hasta yiiksek, kan
hiicrelerinin *yikiri *‘riski altinda ise, alternatif tedavilerin kullamlmasi geregi tavsiye
edilmektedir. Doktorlar WINRHO SDF’nin risk ve yararlarim degerlendirmeli, ITP i¢in tedavi
edilen hastalarl behrtllen hakkinda uyarmalidir.

Cok nadir IgA noksanllgl va da insan immunoglobulin’e kars1 asinn duyarliik vakalarinda,

asir1 duyarlilik reaksiyonlari meydana gelebilmektedir(Bkz.duyarlilik)
WINRHO SDF ’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Genel olarak :

o WINRHO SDF’yi insan immiinoglobulinlerine ya da WINRHO SDF bilegenlerinden
herhangi birine karst ani asir1 duyarlilik (alerjik) ya da ciddi sistemik reaksiyon
gecirdiyseniz kullanmayiniz.

o WINRHO SDF’yi Ig-A noksanligimz varsa kullanmaymiz.

o WINRHO SDF’yi, formiilasyonundaki ya da ambalajindaki bilegenlerinden herhangi
birine agir1 duyarlilifiniz varsa kullanmayiniz. ‘

Rh imminizasyonunun énlenmesinde:

¢ WINRHO SDF’yi, bebekler dahil olmak iizere Rho (D) pozitif hastalarda,

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

Immiin Trombositopenik Purpura (ITP) tedavisinde:




. WINRHO SDF ’y1 Rho (D) negatif iseniz,

. ,WINRHO SDF Tyl dalaglmz ameliyatla alimmis ise (splenektomi),

e WINRHO SDF’ yi enfeksiyon, enflamasyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik),
kanser ve eslik eden bagisiklik sistemi (otoimmiin) hastaliklar1 (SLE, Antifosfolipit
Sendromu), sekonder immiin trombositopenik purpura’da kullanmayiniz,

e WINRHO SDF’yi kan kanseri (l6semi), lenf kanseri (lenfoma) ya da ciddi hastaliklar

, olugturan:virtisler (EBV veya HCV) gibi aktif viral enfeksiyonlar dahil, diger kosullara
ikincil:( sekonder ) ITP olan hastalarda,

o WINRHO:SDF’yi, kanla ilgili aniden gelisen (akut hemolitik- AHR ) reaksiyon’a ve
bununlar:ilgili- ortaya ¢ikan rahatsizliklar (komplikasyonlar)’a zemin hazirlayan, altta
yatan -kalple (kardiyak), b&breklerle (renal) ya da karacigerle (hepatik) ilgili ilave

- hastaliklaraisahip yaslilarda,

o - WINRHO"SDF’ yi bir ¢esit kansizlik (otoimmiin hemolitik anemi), Evan’s sendromu
(otoimmniiin ‘hemolitik anemi ve kan pulcugu sayisinda azalma ile seyreden bir durum)
ya da bafisiklik sistemi hastalig: kaniti olan hastalarda kullanmayimz.

WINRHO SDFyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Uygulanacak’ WINRHO SDF dozu hesaplanirken dikkat edilmelidir. Uriin igin uluslar aras1
birim (IU): -ile:mikrogram (ug) arasinda veya hastanin viicut agirhgi i¢in pound (Ibs) veya
kilogram(kg) arasinda meydana gelebilecek bir karigiklik, ya ciddi bir hemolitik reaksiyona yol
agabilecek blr doz a$1m1na ya da etkili olmayacak kadar diisiik bir doz uygulamasina yol
agabilir,

" WIN RHO SDF i insan kammin siv1 olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle
pek ¢ok insanm, kam toplanmakta ve bu kanlarm plazmasindan yararlamilmaktadir.
Ilaglar insan plazmasmdan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarim
onlemek i¢in bir dizi onlemler almir. Bu &nlemler, hastalik tasima riski olan kan
vericilerini saptamak ve disarida birakildiklarmdan emin olmak i¢in, plazma vericilerinin
dikkatli bir sekilde secimini ve her bir kan bagismmn ve plazma havuzlarimn, viriis
infeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica,
plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar1 dahil ederler.

Biitiin bu Onlemlere ragmen insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda bir enfeksiyonun bulasma olasilifn tamamen ortadan kaldirilamaz.Bu
ayrica bilinen(AIDS’ e neden olan HIV viriisii,karaciger hastalima neden olan Hepatit A
ve Hepatit C viriisleri,parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan ortaya ¢ikan
viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastali@: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastahkla kullanilmis iiriin arasindaki baglantiyr
Kurabilmek icin kullandigimz iiriiniin adr ve seri numarasim kaydederek bu kayitlan
saklaymz.

Ayrica

WINRHO SD_F kullanmamz gerekiyorsa doktorunuz ,hastalik yapic1 etkenlerin size
bulagmasim Snlemek i¢in uygun agilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb) yaptirmamizi 6nerebilir.




Rh immﬁnizasyonunuii énlenmesinde: .

WINRHO SDF uygulamasm takiben hastalar, muhtemel yan etkiler igin en az 20 dakika
gbzlem altmda tutulmalldlr Bu iiriin, pasif bagisiklik kazandirici ajanlarin kullamm ve Rh (D)
pozitif k1nn121 kan ‘hiicreleri alan sensitize olmamis Rh (D) negatif hastalarin yoénetimi
konusunda deneylmll, nitelikli bir saglik uzmanmin gézetimi altinda, yalmzca yeterli tam ve
tedavi imkanlarinin halihazirda bulundugu saglik kurulusunda uygulanmalidir.

Hamileligin. ge¢ donemlnde ya da dogumu takiben meydana gelen biiyiik bir kanama zayif bir
karismig olan (mlxed field) pozitif Dy test sonucuna sebep olabilir. Pozitif Dy test sonucuna

“sahip bir hasta; biiylik miktardaki bir dogum sonrasi kanama igin taranmali ve WINRHO SDF
dozu bu dogrultuda ayarlanmahdlr

ITP tedav131

ITP tedavisi igin: IWINRHO SDF (IV) uygulamasum takiben hastalar muhtemel yan etkilerin
izlenmesi: amaciyla;en az sekiz saat gdzlem altinda tutulmalidir. Bu {iriin, pasif bagisiklik
kazandiricr ajantarinikullanimi ve ITP teshisi konmus hastalar konusunda, deneyimli, nitelikli
bir.saghk uzmaninmn gézetimi altinda, yalmzca yeterli tam ve tedav1 imkanlarinin halihazirda
bulundugu sagllk kurulu§unda uygulanmalidir.

WINRHO IFP tedavisi igin damar igine enjekte edilerek uygulanmaldr, (IV enjeksiyon)
ITP hastalarinda WINRHO SDF ile tedavisini takiben, IVH (damar igindeki kan hiicrelerinin
yikimi)’na ait ciddi advers olaylar (istenmeyen olaylar) bildirilmigtir.

Kalp ve damarlarla ilgili:
IVIG ile Ba‘gl"a{r‘iﬁl'iidlaifak nadir olarak kanin pihtilasmast ile ilgili olaylar bildirilmistir.

Eger, damar sertlifiniz (ateroskleroz) varsa,

Kalp ve damar s1stern1yle (kardiyovaskiiler sistem) ilgili ¢oklu risk faktoriine sahipseniz,
Bozulmus kalp ‘debisine sahipseniz,

Artmis kanin pihtilagmas: ile ilgili hastaliklara sahipseniz,

65 yas lizeriyseniz,

Uzun siire hareketsiz kaldrysaniz,

Yiiksek tansiyon hastas iseniz, (hipertansiyon)

Seker hastas: iseniz,( diyabet)

Asir kilolu (obez) iseniz,

Kan yogunlugunuz fazla ise, risk altinda olabilirsiniz.

Doktorunuz sizin icin 6zel dnlemler alacaktir. Bu gibi durumlarda Immiinoglobulinler, kalp
krizi (miyokardiyal enfarktiis), inme(felg), akciger damarlarinda tikamklik (emboli) ya da derin
damarlarinizda tikamklik ( tromboembolitik olaylar) riskini ¢ok seyrek artirabilir.

Kania ilgili: _
WINRHO SDF ile ITP tedavisi olan gogu vakada pazarlama sonrasi damar icindeki kan

hiicrelerinin yikirm ( intravaskiiler hemoliz- IVH) na ait belirtiler olarak uygulamay: takiben 4
saat i¢erisinde ortaya ¢ikan,

e Sirt agrisi,
¢ Usiime ve titreme,



. Ates, . a | N
o Farkli renkte idrar gibi belirtiler bildirilmisgtir.
Uygulama sohra81 bu tur glkayetlermlz olursa derhal doktorunuza bildiriniz.

--------

WINRHO SDF ulamasml takiben hemoglobln seviyelerinde beklenen maksimum diisiis
_(ekstravaskuler hemohz) genellikle 3.0 g/dL’den azdir ve uygulama sonrast 7 ila 14 giin
1(;erlsmde meydana gehr

IVH gegn‘en hasfalarda hemoglobln seviyelerindeki diisits tipik olarak >3.0 g/dL’dir ve
genelhkle WINRHO uygulamasml takiben 72 saat i¢inde meydana gelir.

Loseml(kan kanserl) Jlenfoma ( lenf kanserl ) gibi kanserlere ve ayrica HCV ve EBV
(bagisiklik' sistemini etklleyen viriisler ) gibi viral enfeksiyonlara ikincil olarak gelisen ITP
hastalarinda gok:sayida IVH vakas: bildirilmistir. Bu vakalarin bazilar1 §liimle sonuglanmigtir.
oo el o :

Es zamanh kosullara sahlp yash hastalanin (65 yas lizeri) aniden gelisen ve hizla ilerleyen
kanla 1Ig111 (akut hemohtlk) reaksiyonda kalict hasar (sekel) gelistirme riski daha fazla olabilir.
Doktorlara; eger:bir-hastada kan hiicrelerinin yikimi (hemoliz) bulgusu varsa (%3 ten biiyiik
retikiilositoz) ::ya da hastamin hemoliz riski fazlaysa (daha o©nceki immimoglobulin

uygulamasina atfedilmeyen pozitif DAT ) alternatif tedavilerin uygulanmas: tavsiye edilir.

Ayrica, IVH’ye ait bildirilmis ciddi komplikasyonlar (hastalikla birlikte ortaya ¢ikan
rahat51zhklar )y 0 o

. Khmk 0 ;::,rllskh anemi (bir ¢esit kansizlik),
L Akuf '(lanlden gehsen) bobrek yetmezligi,
. Ba21 durumlarda olumcul olmus yaygin damar i¢i pihtilagma (DIC ) dur.

IVH’nin komplikasyonlarimin olugmasinda cinsiyetin, birlikte uygulanan kan ve kan
tirinlerinin ya.da;daha &nce uygulanan WINRHO SDF tedavisinin herhangi bir katkis
olmamugtir. | 7,

Hastalarda kllnlk olarak riskli bir ¢esit kansizlik (hemolitik anemi) akut solunum yetmezligi
(ARDS) ni tetlkieme potansiyeline sahiptir. Ayrica IVH, bobrek yetmezligi ya da DIC’ y1
tetlkleyebllmektedn‘

Yatkinlagtirict  kogullara sahip hastalarda IVH’ye ait bobrek, kalp ve damarla ilgili
komplikasyonlar daha sik ortaya ¢ikabilir.

ITP hastalari, IVH ve komplikasyonlarina ait agagida ki belirtiler/semptomlar i¢in izlenmelidir.

Rengi degismis idrar ve kanl idrar.

Solgunluk

Diisiik tansiyon

(Carpinti

Nefes darli1

Idrar ¢ikisinin azalmast veya durmasi.

Viicudun su tutmast

Artan berelenme ile ITP popiilasyonunda tespit edilmesi zor olabilecek kanama ve
prthtilagma stiresinde uzama.

Yukarida belirtilen sikayetleriniz olursa derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger IVH’ye ait belirti ve semptomlar mevcut ise ya da siipheleniliyor ise, CBC (yani
hemoglobin, trombosit sayimi), haptoglobin, plazma hemoglobin, idrar dlgiim ¢ubugu ve
mikroskopik idrar analizi, bobrek fonksiyonlarimn degerlendirilmesi, (yani BUN, serum
kreatinin ), karaciger fonksiyon (yani LDH, direk ve endirek bilirubin) ve D-dimer ya da fibrin



bozulma irtinlet: (FDP) veya fibrin ayrilma rtinleri (FSP) gibi damar i¢i phtilagmanin
spesifik testleri igérebilecek, dogrulayici laboratuar testleri yapilmalidir.

ITP tedavist:igin WINRHO SDF almaya elverigli hastalar i¢in doktorlar, WINRHO SDF” nin
Risk ve yararlarlm degerlendlrmeh ciddi advers (1stenrneyen) olaylarla ilgili hastalan

45

uyarmalidir; #t5eiee (e

Taburcu edilineden once hastalar, en az 72 saat boyunca, 6zellikle idrar renginde degisiklik
olmak tizere IVH’ ye ait belirti ve semptomlar1 kendi baslarina takip etmeleri konusunda
bllgllendlrllmell Ve, bu belirtilerin olmasi durumunda derhal tibbi yardim igin
bagvurmalarn gerektlgl soylenmelldlr

Intravaskuler‘ hemohz e alt ciddi bir komplikasyonun teshisi, laboratuar testlerine baglidir:
negatlf k1rm121 kan hiicreleri (PRBC ler) kullanilmalidir. Eger hasta normalden daha diigtik bir
hemoglobin sev‘.l&esme sahipse (10g/dLden az), hastadaki aneminin siddetini arttirma riskini en
aza indirmek amiaciyia, 125 ila 200 [U/kg viicut agirhiginda (25 ila 40 mikrogram)/kg azaltiimig
bir doz verilthelidir. 8g/dL’den daha diisiik bir hemoglobin seviyesine sahip hastalarda
aneminin giddetini artirma riskinden dolay: alternatif tedaviler kullaniimalidir.(bkz: dozaj ve
uygulama ITl" tedav131)

Gt

Hastalarda enfek51y0n, enflamasyon, (iltihap olusturan mikrobik hastalk) kanser ve/veya
eslik eden’ bagka bir otoimmiin hastabk (bagisiklik sistemi hastah@) mevcutsa yiiksek
olasilikla akut intravaskiiler hemoliz (ani gelisen damar icindeki kan hiicrelerinin yikimi)
gelisme riski vardwr. Diger ITP hastalarmda da WINRHO kullammyla akut
intravaskiiler hemoliz gelisme riski ekarte edilemez. WINRHO verilen tiim hastalar bu

acidan monitorize (devamh izlenip, kontrol altinda tutmak) edilmelidir.
Bébrekle il‘g;”f S

WINRHO SDF’mn damar igine uygulanmasi sonrast olugan bobrek yetmezligi; daha dnceden
var olan bobrek’ yetmezhgl seker hastalify, hacim diigtikligii, asin kilo, bakterilerin
olusturdugu bir::tiir enfeksiyon (sepsis), es zamanli uygulanan bébrek hastaligi ilaglarmin
kullamimi ve 65 yas iistli gibi risk tasiyan hastalarda gériilmiistiir.

Solunum ile ilgili

WINRHO’nun damar i¢ine uygulanmas: sonrasi aniden gelisen kalple ilgili olmayan akciger
ddemi (su toplamasi) ve akcifer hasari (TRALI) (nakil ile iligkili) Dbildirimleri
olmustur. TRALI, '

-Siddetli solunum giicliigii,

-Akcigerin su toplamasi,

—Kandaki‘oksijen Seviyesinin anormal diismesi,
-Sol kalp kapake¢181 fonksiyonu, '
-Ates

gibi bulgularla karakterize edilmekte olup, genellikle nakil sonras: 1 ila 6 saat igerisinde
meydana gelmektedir. :

Onceden solunum zorlugu olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Nadiren de olsa TRALI
gorillme olasihig goz ardr edilmemelidir.

TRALI’l: hastalar, uygun solunum destegi ile oksijen tedavisi kullanilarak devam ettirilir.
WINRHO uygulanan bireyler akcigerle ilgili istenmeyen-reaksiyonlar i¢in takip edilmelidir.
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Eger TRALI-V"dan: slipheleniliyor ise iirlin ve hasta serumu igerisinde anti-nétrofil antikorlarinin
varlig1 igin vygun testler, yapilmalidir.

Duyarhhk L
WINRHO SDFﬁyéﬁldnﬁﬁm takiben alerjik reaksiyonlar bildirilmigtir. (Bkz.Qla51 yan etkiler)

Boyle bir reaksiyon durumunda subkutan ephinefrin hidroklériir enjeksiyonu yapilmali ve
akabinde eget’gerekli-olursa hidrokortizon uygulanmalidir.

WINRHQ" SDFE, ‘eser 'miktarda IgA igermektedir. WINRHO SDF segilmis Ig-A noksan
bireyleri tedavi etmek amaciyla basarili bir sekilde kullanilmis olsa da, doktorlar WINRHO
SDF tedavisinin muhtemel faydalarint agirt duyarhlik reaksiyonlari igin potansiyele karg: tartip
degerlendirilmelidir,, Ig~A noksan bireyler, Ig-A igeren kan bilesenlerinin uygulanmas:
sonrasinda, Ig-A antikorlari ve anafilaktik (aniden gelisen) reaksiyonlar gelistirme
- potansiyeline sah1pt1rler

WINRHO SDF en_]ek51yonundan sonra

-Déokiintii've' yaygmlasan kasmu
-Gogiiste baskr’ hlSSl, :
-Hirlty,, .
-Diisiik tan31y0n,
-Ani asir1 duyarhhk g1b1 bellrtller

goriirseniz derhal' doktorunuza bildiriniz, doktorunuz sizin i¢in 6zel 6nlemler alacaktir.

JATSTRS

Bu uyarila{r geg:m1$te hefhé.ngi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
WINRHO SDF’mn ylyecek ve icecekle kullanilmasi:

Gida, alkol ve dlger bltklsel iiriinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

[

Hamilelik:
Ilact kullanmadan $nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Meveut verilere gore WINRHO SDF’nin gebe kadinlarda Rh immiinizasyonunun

dnlenmesinde kullanimi, bebekte hasar olusturmaz.

WINRHO SDF gebelikte ITP tedavisi i¢in Onerilmez. WINRHO SDF gebe kadinlarda risk /
yarar degerlendirmesi bazinda, agik olarak gerekliyse kullanilmalhidir.

WINRHO SDF gerekli olmadik¢a (annenin kan gurubunun Rh-pozitif oldugu durumlarda,
annenin sensitize durumuna maruz kalmamasi halinde) kullanilmamalidir.

Dogum aninda WINRHO SD¥F’nin giivenli kullanimi bildirilmemistir,

Tedavi swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
darismiz.

Emzirme
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgsiniz,
Mevcut verilere gére, WINRHO SDF’nin anne siitiine gegip geemedigi bilinmemektedir.

Anti-D immiinglobulinin siit ile atilimi hayvanlar ilizerinde arastinnlmamigtir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina / tedaviden kagiilip kaginilmayacagma iliskin karar
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verlhrken emzn'menm gocuk ac;lsmdan faydas1 ve WINRHO SDF tedavisinin gocuk acisindan
zararl dlkkate ahnmalldlr

Arag ve makm*é' kililérilml:

WINRHO SDF’mn arag: ve maklne kullanmaya zarar Verdlglnl gosteren herhangi bir belirti
yoktur.

WINRHO SDF ’nm lg:erlgmde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

eyt
\YIiE\",-

Win Rho SDF’ye_ ait sivi formiilasyon maltoz igermektedir.IVIG {iriinleri igerisindeki
maltozun Bazi'kan'! glukoz test sistem tiplerinde, yanlislikla yiiksek kan glukoz seviyeleri
verdigi gostenltmg;tlr( ornegm glukoz dehidrojenaz pirrolokinolinkinon(GDH-PQQ) va da
glukoz-dye —oksirédiiktaz ‘metodlarma dayali sistemler ile) .Yanhslikla daha yiiksek glukoz
degeri okuma“potatisiyelinden dolayr,Win Rho SDF sivi dahil,maltoz — 1<;eren parenteral
tirtinler kullanan hastalarda kan glukoz seviyelerini test ya da takip etmek icin yalmizca
glukoz spc:mﬁkltest s1stemler1 kullanilmalidir.

Test serltlerlmnkl dahﬂ kan glukoz test sistemlerine ait iiriin bilgileri,sistemin maltoz-igeren
parenteral -iiriinletr’ ile. birlikte kullammimn uygun olup olmadiginin belirlenmesi amaciyla
dikkatli bir sekildé incelenmelidir. Herhangi bir belirsizlik durumunda,sistemin maltoz igeren
parenteral tirtinler ile birlikte kullaniminin uygun olup olmadimimn belirlenmesi amaciyla ,test
sisteminin ‘tireticisi‘ile irfibata gegilmelidir.

Diger ilag:la‘r-ilé blrllkte KkuHlanimi
M

Ciddi Ilag Efluleslmlerl
Etkililigi azaltilmms canli viriis agilar: immunglobulin uygulamasi, etkililigi azaltilmig canli
viriis agilarinin etkililigini, sonraki 3 ay ya da daha fazla bir siire boyunca azaltabilir.

Kizamik, kizamikeik, kabakulak ve sugigegi gibi canli viriis asilartyla agilama WINRHO SDF
uygulamasmdan sonra yaklagik 3 aya kadar ertelenmelidir.

Canli virlis asilanmasindan kisa siire sonra WINRHO SDF alan hastalar, Immunoglobuhn in
uygulanmasindan 3 ay sonra tekrar asilanmalidir.

Diger ilaglarla etkilesim belirlenmemistir.
Gida, alkol ve diger bitkisel iirtinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veva son zamanlarda
kullandimz ise litfen dokiorunuza veye eczactmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. WINRHO SDF nasil kullanilir?
WINRHO SDF eg zamanl bagka bir ilagla kullamlmamalidir.

a. Eger Rh immiinizasyonunun engellenmesi icin tedavi oluyorsamz
uygun kullammm ve doz / uygulama sikh@i icin talimatlar, uygulama yolu ve
metodu :
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Endlkasyon _ _ Doz

G i (IM yadalIV ygulanacak
Gebelik : f
Rutin dogum ancesii proﬁlaksr ' Gebeligin 28-30. haftasinda* | 1500 IU (300 mikrogram)
Dogum sonrasi’ profi]ak51 " |Rh (D) pozitif bebegin
{ yalmzca yeni dogan‘Rh (D) v dogumundan itibaren 72 saat | 600 TU (120 mikrogram )
pozitif ise gereklidir?) C icerisinde**
Gebllkle 1Ig1 durumlar

oy
o ’ 3 {

Gebelikle 11g111 komphkasyonlar
(diisiik, kiirtaj; diisiik:tehtidi ,dis gebelik | Komplikasyondan itibaren
| ya da-mol hidatiform, ey o+ . 72 saat igerisinde 1500 TU (300 mikrogram)
dogum Gncesi kanamadan kaynakl:
transplasental :kanama.) .

Gebelik esnasinda mvaZIf

Prosediirler(amniyosentez, koryonik | Prosediirden itibaren 72 1500 TU (300 mikrogram)
biopsi yada da gebelikle ilgili saat igerisinde

manipiilatif prosedurler ( dig versiyon

karin fravimasy), |

IU, Uluslar aras1 birim

*WINRHO SDF gebehk stirecinde erken bir zamanda uygulanacaksa pasif olarak kazanilmig
uygun anti- Rh sev1ye1er1n1 korumak amaciyla, WINRHO SDF’nin 12 haftalik araliklarla
uygulanmasi onerllmektedlr

*% 72 nci saatte bebedin Rh durumu halen bilinmiyor ise, dogum sonrast 72 nci saatte Win-
Rho SDF anneye uygulanmalidir. Eger 72 saatten daha uzun bir siire gegmisse, WINRHO SDF
bekletiimemeli, dofumdan sonra 28 nci giine kadar en kisa siirede uygulanmalidir.

b. Eger Rii'(n!egatif) kan gurubuna sahip kiz ¢ocugu veya dogurma ¢aginda yetiskin
bir kadmsaniz ve de Rh-pozitif kirmiz1 kan hiicresi ya da Rh-pozitif kan hiicresi igeren
kan bilesenleri nakledildiyse uygun kullamm ve doz /uygulama sikhigi icin talimatlar,
uygulama yolu ve metodu:

Rh (pozitif) kana ya da kirmiz1 kan hiicrelerine maruz kaldiysaniz, WINRHO SDF doktorunuz
tarafindan zararli antikorlarin gelisiminin engellenmesi amaciyla uygulanacaktir.

Kan nakli endikasyonu ve Onerilen doz

WINRHO SDF dozu

Uygulama yolu Eger Rho (D) pozitif tam kana maruz| Tam kan eger Rho (D) pozitif]
: kaldiysa kirmizi kan hiicrelerine maruz
kalmigsa
Damar igine (TV) 45 IU (9 mikrogram)/mL kan 90 IU (18 mikrogram)/mL kirmizi
kan hiicresi
Kas igine (IM) 60 IU (12 mikrogram)/mL kan 120 IU (24 mikrogram)mL kirmizi
‘ : ' kan hiicresi

Yukaridaki tablodan hesaplanan toplam doza ulasana kadar IV yoldan her 8saatte bir 3000 TU
(600 mikrogram) uygulanir.
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Yukaridaki: tablodas'dan’ hesaplanan toplam doza ulagana kadar IM yoldan her 12 saatte bir
- 6000 IU(1200 mlkrogram) uygulanir.

300. IU/kg 1, (60 mlkrogram/kg) asan anti-D 1mmun0globu11n dozlari alan, uyumsuz kan nakli
uygulanan ve ITP 11 hastalar artmig bir lirperme, ates ve bas agrisi ile daha biiytik bir hemog
lobin diisiisii ve IVH gelistirme riski altmdadr.

e Eger ITP[hastamysamz uygun kullanim ve doz / uygulama siklig1 icin talimatlar,
uygulama yolu ve metpdu

ITP tedav1smde WINBHO SDF damar icine uygulanmalldlr

0 neimdn .
Tiim, ITP- vhastalanm IWINRHO SDF ile tedavi etmeye karar vermeden dnce, kan gurubu
analizi, kan- saynm ret1ku1051t sayimi, DAT ve 6l¢iim gubugu idrar analizi yapilmalidir.

Hemoliz ° bulgusu olan ya da hemoliz riski altinda olan hastalarda diger tedaviler
kullamlmahdlr h

WINRHO SDF, kilogram (kg) basmna agarhfa dayah bir rejim iizerinden
uygulandlgmdan, uygun olmayan sekilde agarlik birimi ‘olarak pound(lbs) kullanimi,
onemli olgtude blr WINRHO SDF doz asimma sebep olacaindan, hastamn agarhk tayini
(kg) c1nsmden yapllmalldlr '

WINRHO SDF, TP tedavisinde 125ila 300 1U/kg (25 ile 60 mikrogram /kg yviicut agirliginda
IV bir doz énerilmektedir. WINRIIO SDF’ nin 300 IU/kg"1. (60 mikrogram/kg ) asan dozda
ITP tedavisinde givenlilik ve etkililigi degerlendirilmemistir ve bu nedenle dnerilmemektedir.

Baslangic dozu’";
Hastamn Rh (D) pozitif oldugu dogrulandiktan sonra, ITP tedavisi igin 250 IU/kg
(50 mlkrogram)/kg 'vilcut agirhginda bir baslangic dozu dnerilmektedir.

Eger hastahin Hemoglobin seviyesi, 8-10 g/dL arasinda ise, hastadaki aneminin siddetini
artirma riskini en aza indirmek igin 125-200 IU/kg (25 ile 40 mikrogram)/kg viicut agirliginda
azaltibmig bir doz verilmelidir, Eger arzu edilirse baslangigc dozu ayr giinlerde verilecek
boliinmiis iki doz olarak uygulanabilir.

Hemoglobin seviyesi 8 g/dL. 'den az olan hastalarda aneminin siddetini artirma riskinden
dolay1 alternatif tedaviler uygulanmalidir.

Idame dozu:

Eger trombosit sayisini artirmak amaciyla miiteakip doz gerekli ise,125 ile 300 IU/kg (25 ile 60
mikrogram Ykg viicut agirliginda IV bir dozda WINRHO SDF 6nerilmektedir.

Uygulama sikhig1 ve kullanilan doz; trombosit sayisi, kirmizi kan hiicresi sayisi, hemoglobin ve
retikiilosit seviyeleri degerlendirilmek suretiyle hastanin klinik yamitina gére uygulanmalidir,
Uygulama yolu ve metodu

Uygulama yolu -

Yalmzeca IM ( kas igine) ve IV (damar igine) seklinde kullanilr.

Degisik yas guruplar
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Cocuklarda kullanmu

WINRHO c;ocuklarda kromk ya da akut ITP’ nin tedav151 ve HIV enfek51yonuna sekonder
gelisen. ITP hastaSI .cocuklarda degetlendirilmigtir. ITP’li ¢ocuklardaki doz &nerisi
yetlskmlerdekl jle: ayn1d1r

Yaslllarda kullamml .

WINRHO -ilénklinhik gallsmalara katilan 65 yas ve iizeri denek sayismnin kisith olmasi
sebebiyle, bu 65 yag ve lizeri deneklerde, daha geng deneklere kiyasla, tedaviye yamttaki
farkliliklar behrlenememektedlr

"""""""

Bildirilen klinik gahsma kalp, karaciger ve bobrek hastaliklan gibi ilave rahatsizliklara sahip
ileri yagtaki hastalarin (65 yas iizeri), kirmiz1 kan hiicrelerinin kan damarlar iginde yikimi
(IVH) gibi ‘ani gelisip ilerleyen kanla ilgili bir reaksiyon meydana geldigi taktirde, daha fazla
kalict hasar gelistirme riski altinda olabileceklerini akla getirmektedir. :

300 TU / kg’ +gegeni dozlarda, WINRHO SDF alan hastalar ayrica kan hiicrelerinin yikim ile
ilgili artan bir,risk altinda olabilirler. IVH ve bunun getirdigi rahatsizliklar ile baglantil §liimle
sonuglanan nadlr vakalarln cogu eslik eden rahatsizliklara sahip ilerlemis yastaki (65 yag tizeri)
hastalarda meydana gelmlstlr

Genelde: yaglanmug hastalann tedavisinde dozun belirlenmesinde dikkatli olunmali, karaciger,
bobrek ve kalp fonksiyonlan bir arada yer alan hastaliklar ve diger ilag tedavileri doz
sec;lmmde hesaba, katllmah .65 yag lstli hastalarda WINRHO SDF uygulaniken tedaviye
diisiik dozda baslanmah ve venlen dozun seyri takip edilmelidir

Ozel kuliaﬁi%l)_(iigl:?mlarl |

Karaciger yetmezligi: -

IVIG ﬁfﬁnléﬁﬁiﬁ"iédrécigér hastalif1 olan kisilerde farmakokinetikleri ile ilgili her hangi bir
bilgiye rastlanmamustir. ;.

[RE Ny

Bibrek yetmezllgl

Bébrek yetmezllgl olan kisilerde IV 1nﬁlzy0n dikkatle kullanilmalidir; infiizyon hizimn
diigtirilmesi ve inflizyonun kesilmesi gerekebilir.

WINRIHO SDF’nin damar ic¢ine uygulanmas: sonrast olusan bébrek yetmezIligi; daha 6nceden
var olan bibrek yetmezlifi, seker hastaligi, hacim disiikliigii, agin kilo, mikrop toksinlerinin
kana karigmasi ile olusan tablo (sepsis) ey zamanli uygulanan bobrek hastalifi ilaglarinmin
kullanim ve 65 yas tistil gibi risk tasiyan hastalarda goriilmiistiir.

Bildirilen klinik ¢alisma kalp ve solunumla ilgili yetmezlik, karaciger yetmezligi ya da bobrek
yetmezligi gibi ilave rahatsizliklara sahip ileri yasta hastalarin ( 65 yas lizeri) , IVH gibi akut
hemolitik bir reaksiyon meydana geldigi taktirde, artan bir kalic1 bir hasar geligtirme riski
altinda olabileceklerini akla getirmektedir.

Eger WINRHO SDF ’in etkisinin gok giiclii veye zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veye eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla WINRHO SDF kullandiysamz

WINRHO SDF den kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullanmz;samz bir doktor veya
eczacy ile konusunuz.
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: CoA A RS THIR T -
WINRHO SDF’yi kullanmay1 unutursaniz R

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zaman: igin doktorunuzun talimatlarina uymamz énemlidir.
i bebietlerden o ‘

Unutulan'*dozlam derigelemek i¢in ¢ifi doz almayniz.

WINRHO SDF ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandlglnda olusabllecek etkiler bildirilmemistir.
Cea ki

4. Olasr yannetkller nelerdlr ?

Yan etkiler asagldakl kategonlerde gisterildigi sekilde siralanmigtir:
Cok yaygiin: 1
Yaygln el

: L0 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

»10’hastanin 1 inden az,fakat 100 hastanm 1 inden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan 100 hastamn 1 inden az,fakat 1000 hastanin 1 inden fazla gériilebilir.
Seyrek o 1000 hastamn 1 inden az goriilebilir.

Cok seyrek i 10 000 hastanin 1 inden az gériilebilir.

B111nm1yor -\Eld_glgi iv_erilerden hareketle tahmin edilemiyor.

1 lu . .
A§agldak1 bellrtllerden b1r1 sizde mevcutsa WINRHO SDF’ yi kullanmayr DERHAL
durdurunuz ve doktorunuza bildiriniz veya size en yalkin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz.

A} Viicut genelinde kasint1 ve dokiintii.
Gogiiste baska hissi.
Hinlti o sopsd ol
Nefes darligt. 1

‘Sersemlik hissi yada ayaga kalktifimzda bas dénmesi (bu tansiyonun diigtikliigli anlamina gelir.)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir .Eger bunlardan biri sizde meveut ise WINRHO SDF’ye

kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Ig-A noksanligimz oldugu soylendiyse, WINRHO SDF’ye karsi bir alerjik reak31yon

gelistirme riskiniz daha fazladir.

B)  Sirtagrsi.
Rengi degisen ya da koyulasan idrar.
Idrar {iretiminde azalis.
Sarilik.
Sisme.
Nefes darlig1.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise WINRHO

SDF ile ITP tedavisi olan hastalarda, ¢ok seyrekte olsa gorilebilen intravaskiiler
hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) gelistirme riskiniz var demektir.
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ITP i 1(;1n tedav1 edllen hastalarda goriilen istenmeyen etkiler sunlardir :

En ciddi ve $1ddet11 advers reak51yonlar WINRHO SDF ile ITP tedavisi olan hastalarda
gOriilmiistiiy! Asagfd sbelirtilen bu advers etkiler bazi vakalarda 6liime yol agmistir.

Cok seyrek: Klinik olarak riskli kansizlik (kimizi kan hiicrelerinde azalma)kirmizi kan
hucrelermm ylk.’lml hémoglobm azl1g1, ani baglayan hizli seyreden bsbrek yetmezligi..

WINRHO SDF ile tedav1 olan hastalarda en ¢ok goriilen yan etkiler:

31, rperme ve ates.

Yaygm olmayan KanSIth demit eksikligi ile olusan kansizhk, kilo artisi, kaygi, bas
donmes, k’aslarm AT’ gerglnhgl ,duyularda azalma ,uyku hali ,titreme, yiiksek tansiyon, kalp
atumuinin hlzlahhlam ‘gstrm; ‘nefes darligy, yutak iltihabi, nezle ,astim, nefes darlig, yutak
iltihab, "nézle; istahsizlik, ishal, mide barsak iltihabi, mide barsak hastaliklar, dil iltihabi,
ilseratif agiz iltihabi, kusma, kurdesen, eklem agnsi, karnn agrisi, halsizlik, sirt agrisi,
enfeksiyon, km}cl“ll_k_, agr.

Rh i 1mmunlzasyon proﬁlaks1smdek1 yan etkiler agagida belirtildigi gibidir:
Cok seyrek Am a§1r1 duyarllhk

Yaygin olmayan; Kasmti ve dokiintli enjeksiyon bolgesinde sertlesme, kaginti ve sisme.

Eger bu kull&hrﬁa talzmatmda bahsi gegmeyen herhangi bzr yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya ecdacimza bildiriniz.

Yan etkllerm raporlanma31

Kullanma Tahmatmda yer alan veya almayan herhangl bir yan etki meydana gelmesi
durumunda heknmmz eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargilagugimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. WINRHO SDF ’nin saklanmasi
WINRHO SDF’yi ¢cocuklarin goremeyecegi , erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz

Uriini  buzdolabinda 2°-8° C arasmda saklaymiz Dondurmayimz. Donmus iiriinleri ¢oziip
kullanmayimz.

Kullanmilmayan kismi atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajmdaki/ﬂakondaki son kullanma tarihinden sonra WINRHO SDF'yi kullanmayniz.
Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, WINRHO SDFyi kullanmayiniz

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz WINRHO SDF'yi sehir suyuna veya ¢ipe
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
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Donmu$ uru.nlerl QOZup kullanmaylmz

Uygulama onicesiiriinii'oda sicaklifina getiriniz.
: Lol

Diéer urunlel"leeszamanh olarak uygulamayiniz..

Artan urunlerL kullanmaymlz kullanilmayan kismi atiniz.

WIN RHO'SDF kiillanilmadan &nce gdzle kontrol edilmeli, i¢inde partikiil veya renginde bir
degisiklik varsa kullanilmamalidir, Uriin uygun bir damara aseptik kosullarda, 5-15 saniyede
1500 IU (300mikrogram) enjeksiyon hiziyla uygulanm, Intravendz uygulama o6ncesinde
WINRHO SDF*nin seyreltilmesi tercih ediliyor ise, seyreltici olarak normal salin kullaniniz.
Dekstroz %5 kullanmayimiz. Higbir diger seyreltici test edilmemigtir.

Kas igi enjeksiyonlar, iist kolun deltoit kasi igine ya da {ist kalcanin 6n yan kismina
yaptlmalidir. Siyatik sinirinin zedelenme riskinden dolayi, kaba etli bolge stirekli enjeksiyon
bolgesi olarak kullamlmamahdir. Eger kaba et bolgesi kullamlacaksa, sadece list dig ¢eyrek
kullanlir,

Win Rho SDF, Rho (D) immiin Globulin (insan)’a ait etikette yazili dozu elde etmek igin
flakon igeriginin tamam ¢ekilmelidir. Doz hesaplamas: i¢in flakonun bir kismu gerekiyor
ise,hesaplama hedef dolum hacmine dayali olarak yapilmalidir.( hedef dolum hacmi 600IU
icin 0.5mL , 1500IU i¢in 1.3 mL dir).

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

Uriin{i hazirlarken kopiiklendirmekten kagininiz.

Viriitik (Enfeksiy6z) maddelerin bulagsmasim 6nlemek amaci ile her kisi i¢in ayri bir flakon,
steril siringa ve igne kullamlmasi gerekmektedir.
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WINRHO ‘SDF-uygulamasini takiben hastalar, muhtemel yan etkiler i¢in en az 20 dakika
. gbzlem altindatutulmalidir. Bu Uriin, pasif bagisiklik kazandiric: ajanlarin kullanimi ve Rh (D)
pozitif kirmizr ikan: hiicreleri alan sensitize olmamis Rh (D) negatif hastalarin yonetimi
konusunda deneyimli, nitelikli bir saghk uzmanimn gézetimi altinda, yalnizca yeterli tani ve
tedavi imkanlarinin halihazirda bulundugu saghk kurulusunda uygulanmalidir.

ITP tedavisi :

Bu iiriin, pasif bagisiklik kazandirici ajanlarin kullanimi ve ITP teshisi konmusg hastalar
konusunda deneyimli, nitelikli bir saglik uzmaninin gézetimi altinda uygulanmalidir.

Tedavi ve komplikasyonlarimin uygun bir bigimde yonetimi yalmzca, yeterli tam ve tedavi
- imkanlarimn halihazirda bulundugu durumda miimkiindiir.

ITP igin bir saglik kurulusunda WINRHO SDF ile tedavi edilen hastalari, ilacin verilmesinden
sonra en az 8 saat siireyle yakindan izleyin. Ilacin verilmesinden 2 saat, 4 saat sonra ve izleme
sliresinin sona ermesinden Once, 2 saat slireyle baseline ilizerinde dipstikle bir idrar tahlili
yapin. Hastalar1 uyarn ve sirt agrisy, sarsilarak tglimeler, ates ve rengi bozulmus idrar veya
kanli idrar (hematiiri) dahil damar i¢i kan hiicrelerinin yikimi (IVH) semptomlarim ve
belirtilerini izleyin. Sekiz saat iginde damar i¢i hemolizin bu belirtilerinin ve/veya
semptomlarmin  olmayisi miiteakiben IVH’nin olusmayacagini gOstermemektedir. Eger
IVH’nin belirtileri ve/veya semptomlar1 mevcutsa veya WINRHO’nun verilmesinden sonra
bunlarin ortaya ¢ikacagindan stiphe ediliyorsa plazma hemoglobin, haptoglobin, LDH ve
plazma bilirubin (direk ve endirek) dahil tedavi sonrasi laboratuar testleri yaptimalidir.
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