KISA URUN BILGiSi

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin silipheli advers reaksiyonlari
TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Bolim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil
raporlanir?

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN (pH 4) 5 g/100 mL 1V infiizyon igin ¢ozelti
iceren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir flakon, 5g insan plazma proteini (IgG) igerir. [1 mL ¢o6zelti 0.05 g insan plazma
proteini icerir (% 5)].

Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Sadece intravendz infiizyon igin ¢ozelti iceren flakon.

4.  KLINIK OZELLiKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar
1. Immiin yetmezlik durumlarinda replasman tedavisi icin;

a) Antikor tiretiminin bozuldugu primer (Konjenital) immiin yetmezliklerde,

b) Siddetli veya tekrarlayan enfeksiyonlar gelisen, antimikrobiyal tedavinin yetersiz kaldig:
ve kanitlanmis spesifik antikor yetmezligi (SAE)* olan ya da serum IgG diizeyi <4 g/L

olan hastalarda sekonder immiin yetmezliklerde (SIY) kullanilir.

* Kanitlanmis SAE: 1gG antikor titresinde pndmokokal polisakkarit ve polipeptit antijen

asilarina en az 2 kat artis saglanamamasi
2. Immiinomodiilatuar etki igin;

a) Kanama riski yiiksek olan veya cerrahi miidahale dncesi trombosit sayisinin hizla
yiikseltilmesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olgularinda,

b) Guillain- Barré sendromunda,

¢) Kawasaki hastaliginda,

d) Multifokal motor néropati hastaliginda,

e) Kronik Enflamatuar Demiyenilizan Polinordpatinin tedavisinde

(KIDP)
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) Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis tedavisinde uygulanir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Replasman tedavisi immiin yetmezlikler konusunda deneyimli bir uzman hekimin
denetiminde baslatilmali ve izlenmelidir.

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:
Pozoloji ve uygulama siklig1 endikasyona gore degisir.

Replasman tedavisinde hastanin farmakokinetik ve klinik yanitina bagli olarak dozun
bireysel sekilde ayarlanmasi gerekebilir.

Primer immiin yetmezliklerde replasman tedavisi

Doz, bir sonraki infiizyondan 6nce Olgiilen serum IgG diizeyinin en az 500-600 mg/dL
diizeyinde kararli olarak siirdiiriilmesini saglayacak sekilde ayarlanmalidir. Bu dengenin
saglanabilmesi i¢in tedavinin baglangicindan itibaren 3-6 ay gereklidir.

Onerilen baslangi¢ dozu bir seferde verilen 0.4-0.8 g/kg inflizyonu takiben her 3-4 haftada
bir uygulanan en az 0.2 g/kg’dir.

Serum immiinoglobulin diizeyinin 500-600 mg/dL olacak sekilde sabit tutulabilmesi igin
gereken doz ortalama 0.2-0.8 g/kg diizeyindedir.

Kararli serum diizeyi saglandiktan sonra doz aralig1 3 ile 4 hafta arasinda degisir.
Hastanin klinik yanit1 ile birlikte kararli serum diizeyleri 6l¢iilmeli ve degerlendirilmelidir.

Klinik yanita bagl olarak (6r, enfeksiyon siklig1) daha yiiksek kararli serum diizeylerinin
saglanmasi amaciyla doz ve/veya doz aralifinin ayarlanmasi diistiniilebilir.

Sekonder immiin yetmezlikte replasman tedavisi:

Sekonder immiin yetmezlikte replasman tedavisinde tavsiye edilen doz 3-4 haftada bir
uygulanan 0,2-0,4 g/kg'dir.

Primer immiintrombositopenide:

Iki alternatif doz semasi vardir:
e Birinci giin 0.8-1 g/kg dozunda uygulanir; doz, 3 giin icerisinde bir kez tekrarlanabilir
veya
e 2-5 giin siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanir.
Relaps oldugunda tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barré Sendromu:

5 giin siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanir.
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Kawasaki Hastahig:

8-12 saat siireyle tek doz olarak uygulanan 2g/kg’dir ve asetil salisilik asit ile kombine
olarak verilir.

Multifokal Motor Noropati (MMN) hastaliginda:
Baslangi¢ dozu: 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg
Idame dozu:2-6 haftada bir 1-2 g/kg

Kronik inflamatuvar demiyelinizan polinoropati (KIDP):

Onerilen baslangi¢ dozu: 2-5 ardisik giinde béliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg’dir. Yanit
almamamasi1 durumunda 3 haftada bir 1 g/kg total doz 1-2 giinde verilir ve 2 ay sonunda
yanit alinamazsa tedavi kesilir.

Idame dozu: baslangig tedavisine yamit alinmigsa 3 haftada bir 0,4-1 g/kg total doz 1-2
giinde uygulanir. Maksimum yarar elde edilen doz Onerilir ve doz doktor tarafindan
belirlenir. En diisiik etkin idame dozu belirlenene kadar doz azaltilir ve uygulama siklig1
ayarlanir.

Myastenia Gravis:

Diger 6zel tedavilere cevap vermeyen kritik fazda 5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda
uygulanir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklar ve addlesanlardaki (0-18 yas) pozoloji her bir endikasyon i¢in erigskinlerden farkli
degildir ve yukarida belirtilen durumlardaki klinik sonlanimlara gore ayarlanir.

Uygulama Sekli:

Intravendz yoldan uygulanir.

Insan normal immiinglobulini ilk 30 dakikada 0.3 mL/ kg/saat hiztyla intravendz olarak
uygulanmalidir. Hasta tarafinda iyi tolere edilirse uygulama hizi kademeli olarak
maksimum saatte 4.8 mL/kg’a kadar arttirilabilir (bkz. Boliim 4.4). Sinirli sayida hastadan
elde edilen klinik veriler, yetiskinlerdeki 4.8 mL/kg/saat’lik bir inflizyon hizini iyi tolere
edebilen primer immiin yetmezlik (PID) hastalarinin, 7.2 mL/kg/saat inflizyon hizin1 tolere
edebildiklerini gostermistir. Kullanimla ilgili daha ayrintili bilgi i¢in litfen Bolim 4.4°e
bakiniz.

Eger inflizyon Oncesi seyreltme gerekli olursa IVIG, 50 mg/mL’lik son konsantrasyona
ulagana kadar (%5 immiinglobulin) % 5 glukoz ¢dzeltisi ile seyreltilebilir. Seyreltme
konusunda ayritil bilgi i¢in Boliim 6.6’ya bakiniz.

Infiizyonla iliskili yan etki gériilmesi durumunda infiizyon hizi azaltilmali ya da infiizyon
durdurulmalidir.
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Ozel Popiilasyonlara iliskin Ek Bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

IVIG tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalar1 bildirilmistir. Bobrek
yetmezligi riski bulunan hastalarda, IVIG preparatlar1 uygulanabilir en diisiik inflizyon
hizinda ve dozda kullanilmalidir (Bkz. B6lim 4.4).

Karaciger yetmezligi olan hastalarla iliskin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yukarida bahsedilen her durumda pozoloji viicut agirhgina gore ve klinikte alinan yanita
gore verildiginden, ¢ocuklarda ve adolesanlarda (0-18 yas) pozoloji degismez.

Geriyatrik popiilasyon:

IVIG tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalar1 bildirilmistir. Bu
vakalarin ¢ogunda kisinin 65 yasin {izerinde olmas1 dahil belirli risk faktorlerinin oldugu
bildirilmistir.

Ayrica IVIG uygulamas: ile yiiksek riskli hastalarda tromboembolik olaylar arasinda
baglantiy1 gosteren klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ileri yas dahil trombotik olay
acisindan risk faktorlerini tasiyan hastalarda IVIG regetelenip inflizyonu uygulanirken

dikkatli hareket edilmeli, uygulanabilir en diisiik infiizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir
(Bkz. Boliim 4.4)

4.3.Kontrendikasyonlar
- Ozellikle IgA eksikligi olan hastalarda, dolasiminda IgA antikorlar1 olan kisilerde,

- Insan immiinglobulinine ya da yardimci maddelerinden herhangi birine kars1 asiri
duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir (bkz. Bolim 6.1).

4.4.0zel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Sadece intravendz infiizyonla kullanilir.

4/13



GENiVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN, insan plazmasindan elde edilmektedir.
Insan plazmasindan elde edilen ilaclar, viriisler teorik olarak Varyant Creutzfeldt-
Jacob (v-CJD) gibi, cesitli hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar
icerebilirler. GENIVIG HUMAN iIMMUNOGLOBULIN’ de Varyant Creutzfeldt-
Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimum iken, klasik Creutzfeldt-
Jacob hastali@inin bulasma riski hi¢cbir kanitla desteklenmez. Alinan onlemlere
ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlari bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere onceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhgmin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu oOnlemlere ragmen, bu iiriinler hala
potansiyel olarak hastalik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon
yapici ajanlarin bu iiriin icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCYV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfl olmayan viriisler icin etkili
onlemlerin alinmasmma dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan
viriislere kars1 alinan tedbirler sinirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu,
gebelikte (fetal infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi1 kan hiicre iiretiminde
artis olan hastalarda tehlikeli olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi ile risk ve
yararlarim tartismahdir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN kullanilmas1 gerekiyorsa hekim tarafindan,
hastalik yapici etkenlerin hastaya bulasmasini 6nlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A,
Hepatit B vb.) yaptirilmasi 6nerilebilir.

Hastalar acisindan GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN her uygulandiginda,
hastayla iiriiniin seri numarasi arasindaki baglantinin korunabilmesi i¢in, iirliniin ad1 ve seri
numarasi kaydedilmelidir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN % 10 maltoz igerir; gerektiginde % 5’lik
glukoz c¢ozeltisi ile seyreltilebilir. Boyle durumlarda diyabetli hastalarda dikkatli
olunmalidir.

Siddetli asit-baz metabolik bozukluklar1 olan hastalara dikkatli verilmelidir.

Baz1 siddetli yan etki reaksiyonlar1 infiizyon hiziyla iligkilidir. 4.2. Uygulama metodu
bashig1 altinda verilen onerilen infiizyon hizi yakindan izlenmelidir. Infiizyon periyodu
boyunca semptomlar bakimindan hastalar yakindan takip edilmeli ve dikkatlice
gbzlenmelidir.

Hastalarin periyodik olarak bobrek fonksiyon testleri ve idrar ¢ikislari, akut renal
yetmezlik gelismesini gézlemede onemlidir. Kan iire nitrojeni/serum kreatinini dahil renal
fonksiyon inflizyona baslamadan 6nce, daha sonra diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.
Renal fonksiyonda kétiilesme goriildiigiinde ilacin kesilmesi diisiiniilmelidir (Ozel
popiilasyonda kullanim kismina bakiniz).
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Olas1 trombotik olay meydana gelebilir. Trombotik olaylar i¢in bilinen risk faktorleri olan
hastalar izlenmelidir. Hiperviskozite riski yiiksek olan hastalarda kan viskozitesinin temel
degerlendirmesi yapilmalidir. Tromboz riski tasiyan hastalar i¢in minimum dozda yavas
inflizyon gereklidir.

Ozellikle yiiksek dozlarda veya hizli transfiizyonlar sirasinda aseptik menenjit sendromlari
ortaya cikabilir.

Olas1 hemolitik anemi olusabilir. Hemolitik ve hemolitik anemisi olan hastalarin klinik
belirti ve semptomlari izlenmelidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Insan immiinoglobulini ayr1 olarak infiize edilmeli ve diger intravendz ilaglarla birlikte
verilmemelidir:

- Canli viriis agilari:

Immiinglobulin uygulamas1 kizamik, kizamik¢ik, kabakulak ve sugigegi gibi canli viriis
asilarinin etkinligini en az 6 haftalik bir periyod boyunca ve 3 aya kadar bozabilir. Bu
iirlinlin alinmasindan sonra, canli viriis asilar1 ile asilama Oncesi 3 aylik bir aralik
verilmelidir. Kizamikta bu hasar 1 yila kadar kalici olabilir. Bu nedenle kizamik asis1 alan
hastalarda antikor durumlar1 kontrol edilmelidir.

- Serolojik testlerle karigsma:

Immiinoglobulin enjeksiyonu sonrasi hastanin kaninda degisik pasif aktarilmis
antikorlardaki gecici artig serolojik testlerde hatali pozitif sonuglara yol acabilir. A, B, D
gibi eritrosit antijenlerine kars1 antikorlarin pasif gecisi kirmizi hiicre allo-antikorlar1 (6r;
Coombs testi), retikiilosit sayist ve haptoglobulin i¢in bazi1 serolojik testlerle karigabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢aligmasi yapilmamugtir.
Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamaistir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvan iizerinde yapilan calismalar gebelik/embriyonal/fotal gelisim/dogum ya da dogum
sonrasi gelisim iizerindeki etkileri bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Immiinoglobulinlerin gebe kadinlarda kullaniminin emniyeti kamitlanmamistir. Gerekli
olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Hasta, hamile kaldiginda veya hamilelik
karar1 aldiginda doktorunu bilgilendirmesi gerektigi konusunda uyarilmalidir.

Human immiinoglobulin gebelik sirasinda yalniz olasi1 yararlar1 fetiis {izerindeki olasi
zararlarindan fazla ise kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN’in hamilelerde giivenli kullanim1 kontrollii
klinik c¢alismalarla degerlendirilmemistir. Bu nedenle emziren annelerde dikkatli
kullanilmalidir. Immiinoglobulinler anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak
immiinoglobulinlerin  emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir olumsuz etkisi
ongoriilmemektedir. Aksine, anne siitiine gecerek yenidogana koruyucu antikorlarin
geecmesine katkida bulunabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Hayvan iireme ¢aligmalar1 yiiriitiilmemistir. Hamile kadina verildiginde fotal hasara neden
olup olmadig1 ve iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7.Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Immiinoglobulinlerin ara¢ ve makine kullanim becerisi iizerine etkileri hakkinda ¢alismalar
yapilmamustir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalarda asagidaki advers etkiler human immiinoglobulin ile ilgili muhtemel ya
da olasi olarak gozlenmistir. Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (=1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (elde edilen verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak siniflandirilir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor:

Lokopeni

Notropeni
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Graniilositopeni
Plazma viskozitesinin artmasi
Hemolitik reaksiyon

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor:

Anafilaktik tepki

Anafilaktoid reaksiyon
Transfiizyon reaksiyonu
Anafilaktik sok

Metabolizma ve beslenme hastahklar:
Bilinmiyor:
Hiperglisemi

Psikiyatrik hastaliklari
Bilinmiyor:

Ajitasyon

Psikojeni

Uyusukluk

Sinir sistemi hastahklar:
Bilinmiyor:

Bas donmesi

Koma

Biling kaybi

Titreme

Istemsiz kas kasilmasi
Hipoestezi

Epileptik nobetler
Aseptik menenjit

Kardiyak hastahiklar:
Yaygin:

Hipertansiyon
Hipotansiyon
Tasikardi

Bilinmiyor:
Siyanoz

Carpint1
Aritmi

Vaskiiler hastaliklar:
Bilinmiyor:

Flebit

Tromboz

Kalp krizi
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Inme
Pulmoner emboli

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor:

Dispne

Polipne

Apne

Hirilta

Girtlak 6demi

Solunum yetmezligi

TRALI (transfiizyona bagl akut akciger hasar1)
Hipoksemi

ARDS (akut solunum sikintis1 sendromu)
Pulmoner 6dem

Bonkospazm

Gastrointestinal hastahiklan
Yaygin:

Mide bulantis1

Kusma

Karm agrisi

Ishal

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin:

Dokiintii

Infiizyon bodlgesi reaksiyonlar
Kasinti

Urtiker

Bilinmiyor:

Makiilopapiil

Eritemat6z dokiinti

Lokal cilt reaksiyonu
Epidermoliz

Eritem

Dermatit (biilloz dermatit gibi)
Artan terleme
Stevens-Johnson sendromu

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Bilinmiyor:
Bobrek fonksiyon hasart

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin:
Bas agris1
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Yorgunluk
Titreme
Ates

Agr

Sirt agrist

Bilinmiyor:
Yiiksek ates
Gogiis agrisi
Rahatsizlik
Solgunluk
Halsizlik
Peri-orbital 6dem
Odem

Viicut agrilart

Yukaridaki bu advers reaksiyonlar arasinda, ¢ok hizli infiizyon hizi veya bireysel
farkliliklarla iliskili olabilen, infiizyon sirasinda ¢ok az hastada gegici bas agrisi, carpinti,
mide bulantis1 ve diger advers reaksiyonlar meydana gelmistir. Reaksiyonlarin ¢ogu
hafiftir ve enjeksiyondan sonraki bir saat i¢inde ortaya cikar, bu nedenle hastalarin genel
durumunu ve yasamsal belirtilerini zamaninda gézlemlemek ve gerektiginde enjeksiyonu
yavaslatmak veya askiya almak Onerilmektedir. Genel olarak, bu reaksiyonlar 6zel bir
tedavi olmaksizin otomatik olarak ortadan kalkabilir. Birka¢ hasta enjeksiyondan sonra bu
reaksiyonlara sahip olabilir ve genellikle 24 saat i¢inde iyilesmektedir. Ek olarak, birkag
hastada zaman zaman dokiintii, kasint1 ve diger anafilaktik reaksiyonlar goriilebilir. Bir kez
meydana geldiginde, infiizyon derhal durdurulmali ve alerjik reaksiyonlara gore derhal
tedavi edilmelidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tagimaktadir. 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 asimi ve tedavisi

Doz asimi, renal yetmezligi olan hastalar veya yasl hastalar dahil 6zellikle riskli hastalarda
asirt sivi yuklenmesi ve hiperviskoziteye neden olabilir. Diyaliz gerektirebilir. Tedavi
semptomatik olarak yapilmalidir.
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5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Immiin serum ve immiinoglobulinler: intravendz uygulama igin
normal insan immiinglobulinleri.

ATC Kodu: JO6BA02
Etki mekanizmasi:

Human immiinoglobulin enfeksiyon ajanlarina karsi genis spektrumlu antikorlardan
baslica, immiinglobulin G (IgG) igerir. Bunlar normal popiilasyonda mevcut olan IgG
antikorlaridir. Genellikle, 1000 vericiden az olmayan plazma havuzundan hazirlanir.
Immiinoglobulin G alt simiflarmin dagilimi dogal insan plazmasina yakindan orantisaldir.
Bu ilag¢ iriiniiniin yeterli dozlar1 anormal diisiik immiinoglobulin G diizeylerini normal
araliga getirir. Yerine koyma tedavisinden baska endikasyonlardaki etki mekanizmasi tam
olarak aydinlatilamamustir, fakat immiinomodiilator etkisi bulunmaktadir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

[lag intravendz uygulama sonras1 alicinin kan dolasiminda hemen ve tam olarak mevcuttur.
Intravendz immiinoglobulin farmakokinetigi, kullanildig1 endikasyona gore, popiilasyon
ici ve popiilasyonlar aras1 degiskenlik gosterir.

Emilim:

Human Immiinoglobulin intravendz yolla uygulandigindan tek doz sonrasi absorbsiyon
tam ve hizhidir. Intravendz uygulama sonrast human immiinoglobulin serum
konsantrasyonu 1-7 giin boyunca baslangicta hizli, takiben dereceli bir azalma gosterir.

Dagilim:
Plazma ve damar dis1 sivi arasinda rolatif olarak stiratle dagilir. Damar i¢i ve dist

kompartmanlar arasinda dengeye yaklasik olarak 3-5 giin sonra erisilir. Saglikl1 insanlarda
ortalama yarilanma omrii 21 gilindiir; % 48 damarlar i¢i dagilir. Human immiinoglobulin
cok kompartmanl ilk-gecis kinetigine gore dagilim gdsterir.

Biyotransformasyon:

Human immiinoglobulin yarilanma 6mrii yaklagsik 28 giindiir. Bu yarilanma omrii 6zellikle
primer immiin yetmezlikte hastadan hastaya degisir. IgG ve IgG-kompleksleri
retikiiloendoteliyal sistem hiicrelerinde yikilir. Katabolizma hiz1 % 6.3/giin’diir.

Eliminasyon:
Diisiik molekiiler agirlikli fragmanlar ve bagli molekiiller baslica idrar ve fegesle atilir.

Eliminasyon yar1 dmrii yaklasik 28-29 giin olup, metabolitler aktif degildir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durumlar:

11/13



Human immiinoglobulin atilim1 dozla orantil1 olarak lineardir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Human immiinoglobulin tek doz calismasinda (bkz. Klinik Oncesi giivenlilik verileri)
yaslilarda ve bobrek yetmezligi olan hastalarda daha yiiksek plazma konsantrasyonu ve
yavas eliminasyon gostermistir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ve ¢ocuklarda ise, plazma konsantrasyonlar1 normal
bulunmustur.

Intravendz immiinglobulin {iriinleri ile birlikte, akut renal yetmezlik, osmotik nefroz ve
oliim bildirilmistir. Onceden renal yetmezligi olan hastalar, diyabetli olanlar, yasi 65’den
biiyiik olanlar ya da nefrotoksik ila¢ kullananlar intravendz immiinglobulin kullanimiyla
olusacak akut renal yetmezlige daha yatkindir. Bobrek ve karaciger yetmezligi olan
hastalarda bu ilag minimum konsantrasyonda ve pratik olarak minimum infiizyon hizinda
verilmelidir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

4.7 g/kg tek bir doz intravendz immiinglobulinin intravendz yolla Rhesus maymunlarina
verilmesiyle yapilan toksisite caligmasinda 14 giin boyunca dis epidermis, hareketlilik,
ruhsal 6zellik ve fecesin goriiniisii gozlenmistir. Uygulama 6ncesi ve uygulamadan 7 ila 14
gilin sonra hematolojik, biyokimyasal ve diger testler yapilmistir. Goriiniir bir toksisite
gozlenmemistir. Klinik ¢aligsmalarda intravenéz immiinglobulinle yapilan tedaviyle kronik
toksisite, genotoksisite, karsinojenite riski ve fertilite {izerine hasar gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Maltoz
Enjeksiyonluk su
Hidroklorik asit (pH ayarlayicisi)

6.2.Gecimsizlikler
Intravendz infiizyon sirasinda, intravendz olarak uygulanan diger tibbi ilaglar ile
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
Bu iiriin, 2-8°C aras1 sicakliklarda (buzdolabinda), 1siktan ve nemden korunarak
saklanmalidir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN igeren flakon tasinma ya da saklama sirasinda
kesinlikle dondurulmamalidir. Uriin donmus ise ¢oziip kullaniimamalidir.

12/13



Son kullanim tarihi geg¢mis, kirik flakon, yabanci madde, ¢okelek ya da bulaniklik
mevcutsa {iriin kullanilmamalidir.

GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN agz1 agildiktan sonra hemen kullaniimalidir.
Uriin birkag kere ya da ikinci bir insan tarafindan kullanilmamalidir. Flakon agildiktan
sonra kullanilmayan kism1 saklanmamalidir (bkz. B6liim 6.6).

Bu iiriin ve/veya ambalaji1 herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Halojenlenmis butil kaucuk tipa ve borosilikat camdan yapilmis enjeksiyonluk flakon.

Ticari ambalaj kutusunda 100 mL ¢6zelti iceren, 1 adet flakon.

6.6. T1ibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Sadece tek bir kullanim i¢indir. Kullanilmamis her bir ¢6zelti atilmalidir. Kullanilmamais
olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir. Cevreyi
korumak amaciyla kullanilmayan GENIVIG HUMAN IMMUNOGLOBULIN sehir
suyuna veya ¢ope atilmamalidir. Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller, yerel
diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok. No:3, D:2-3, 06520,
Cankaya/ANKARA.

Tel: 0312219 62 19

Faks: 0312 219 60 10

8.RUHSAT NUMARASI
32

9.iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[lk ruhsat tarihi: 21.04.2008
Ruhsat venileme tarihi: 13.08.2014

10. KUB’UN YENILENME TARiHi

07.04.2022
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