OCTAGAM 10 g/200 mL
LV. infiizyon Igin Gozelti igeren Flakon
Steril

Formiili:

1 mL ¢bzeltide:
Etkin madde: Protein 50 mg %95 insan normal immunglobulini G, IgA < 0.2 mg
Yardimci maddeler: Maltoz 100 mg, Triton X-100 < 5 mcg, TNBP < 1 mcg, enjeksiyonluk su 1 mL.

Farmakolojik 6zellikleri

Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapétik grup: Immiinglobulin G (insan)

ATC Kodu: JO6BAO02

OCTAGAM® esas olarak cesitli enfekte edici ajanlara karsi genis antikor spektrumuna sahip < %95 imminglobulin
G (1gG) igerir.

Mikroplarin ve toksinlerin opsonizasyonu ve nétralizasyonu kanitlanmistir.

OCTAGAM® normal poptulasyonda bulunan tim IgG aktivitelerini igerir. 3500’den fazla donérden saglanan
havuzlanm% plazmadan hazirlanir.

OCTAGAM™In sahip oldugu IgG alt gruplarinin dagihmi:

19G+ % 60
19G> % 32
IgGs % 7
19Gs % 1

dogal insan plazmasindakine olduk¢a yakindir. Bu medikal trinin uygun dozu anormal derecede dusik IgG
seviyesini normal degerlere ¢ikarir.

idiopatik trombositik purpuradaki etki mekanizmasi tam agiklanamamistir. IgG molekiilleri kimyasal veya
enzimatik degisiklige ugramamistir. Antikor aktiviteleri tamamen fonksiyoneldir. OCTAGAM®< %3.0 polimer igerir.
Monomer ve dimerler =2 % 90’dr.

OCTAGAM®, Avrupa ve Kuzey Amerika da endemik olan patojenlere tekabll eden gesitli enfekte edici ajanlara
(6rn. baslangi¢ plazma havuzundakinin 3 kati streptococcus ve hepatit B antijenine karsi antikor titresi elde
edilmistir) karsi genis antikor spektrumuna sahiptir.

Farmakokinetik Ozellikler:

OCTAGAM®In intravendz uygulamadan sonra alicinin dolagimindaki biyoyararlanimi hemen ve tamdir. Plazma
ve ekstravaskller sivilar arasinda dagihmi nispeten hizlidir, ekstravaskiler ve intravaskiler kisimlar arasindaki
dengeye yaklasik olarak 3-5 guin sonra ulasilir.

OCTAGAM®in yarilanma émri immin yetmezligi olan hastalarda 26-34 giin olarak olglimUstir. Bu yarilanma
6mri hastadan hastaya, 6zellikle primer immun yetmezlik gorulenlerde farkhlik gésterebilir.

immiinglobulin G (IgG) ve IgG-kompleksleri retikiiloendotelial sistem hiicrelerinde yikima ugrarlar.

Endikasyonlari
- Primer immun yetmezlik sendromlari,
- Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi gelismis multiple myeloma ve kronik
lenfositik 16semi,
- Allojeneik kemik iligi nakli surecinde gelisen immuin yetmezlik tedavisinde,
- AIDS’li gocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlarinda (Pediatrik HIV infeksiyonunda),
- Gullian-Barre sendromunda,
- Steroid tedavisine direngli ve klinik kanamalarla giden immdin trombositopenik purpura’da,
- ITP hastalarinda trombositopenik dénemde yapilacak cerrahi veya splenektomiye hazirlik amaciyla,
- Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis'te,
- Kawasaki hastaligi,
- Gebelige sekonder immiin trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliginde,
tim bu IVIG preparatlari kullanilabilir.

Kontrendikasyonlari

Ozellikle nadir gérilen imminglobulin A (IgA) yetmezliklerinde IgA’ya kars! antikor gelistiren hastalarda homolog
immunglobulinlere karsi asirn duyarlihk goérilebilir. OCTAGAM™ herhangi bir insan immunglobulin preparatina
veya OCTAGAM® bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjik reaksiyon gegmisi olan hastalarda kontrendikedir.

Uyarilar / Onlemler
Ciddi ilag reaksiyonlari infizyon hizi ile baglantili olabilir. “Uygulama sekli ” bashgi altinda tavsiye edilen inflizyon
hizi yakindan takip edilmelidir. Hastalar inflizyon periyodunda yakindan izlenmeli ve semptomlar agisindan
dikkatle gézlenmelidir. Su durumlarda siklikla advers reaksiyonlar olugabilir:
e Yuksek inflizyon hizi
IgA yetmezligi olan ya da olmayan hipo- veya agammaglobulinemili hastalarda
insan normal immiinglobulinini ilk kez alan hastalarda
Nadiren, immunglobulin Grinu degistirildiginde
Sekiz haftadan fazla sire ile tedavi durdurulan hastalarda.
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Gergek asin duyarlilik reaksiyonlari nadirdir. Bunlar anti-lgA antikorlu IgA yetmezligi vakalarinda ¢ok nadiren
olusabilir.
Nadir olarak, insan normal immudnglobulini, hasta daha 6nceki tedavide insan normal immunglobulinini tolere
etmis bile olsa anaflaktik reaksiyon ile kan basincinda diisiise neden olabilir.
Asagidaki durumlar saglandiginda potansiyel komplikasyonlar siklikla dnlenebilir:
e Insan normal immiinglobulinine duyarli olmayan hastalarda ilk enjeksiyonda Uriin yavas verilmelidir
(0.016 mL/kg/dak.)
e Inflizyon siiresince hasta herhangi bir semptom agisindan dikkatle izlenmelidir. Ozellikle insan normal
immunglobulini kullanmamis hastalarda, hasta alternatif IVIG Urini almigsa veya tedaviye sekiz
haftadan fazla ara verilmigse potansiyel advers belirtilerin tespiti icin ilk inflzyon suresince ve
inflzyondan sonraki ilk saat izlenmelidir. Diger tim hastalar inflizyondan sonraki 20 dakika
g6zlemlenmelidir.
IVIG tedavisi géren hastalarda akut renal yetersizlik vakalar rapor edilmektedir. Birgok vakada, daha 6nce var
olan renal eksiklik, seker hastalidi, 65 Uzeri yas, hipovolemi, asiri kilo veya eslik eden nefrotik tibbi Grtnler gibi
risk faktorleri tanimlanmistir.
Tum hastalarda, IVIG uygulamasi:

e |VIG inflizyonu baslamadan énce uygun hidratasyonu,

e idrar atiliminin izlenmesini,

e  Serum kreatin seviyesinin izlenmesini,

e Ayni zamanda diuretiklerin kullanimindan kaginilmasini,
gerektirmektedir.
Renal bozulma durumunda IVIG’in durdurulmasi konusu degerlendirilmelidir.
Renal bozukluk ve akut renal yetmezlik raporlar, total sayi ile orantisiz miktarda stabilizér olarak sukroz igeren
lisansli bircok IVIG draninidn kullanimi ile baglantilidir. Risk altindaki hastalarda sukroz igermeyen IVIG
Urtnlerinin kullanimi disunulebilir.
Advers reaksiyon durumunda, uygulama hizi disurtlmeli veya infiizyon durdurulmalidir. Gerekli tedavi yan etkinin
yapisina veya ciddiyetine baghdir.
Sok durumunda, sok tedavisi hususlari takip edilmelidir.
Serebrovaskiler veya kardiyovaskiler hastaligi olan ya da diger vaskiler risk faktori bulunan hastalarda,
ozellikle ylksek doz kullanilacaksa, plazma akiskanliginda potansiyel artis nedeni ile immunglobulinler dikkatle
uygulanmalidir. Risk altindaki hastalarin kan akigskanhgdinin élgimd tavsiye edilmektedir.
insan kanindan hazirlanan tibbi Griinler uygulandiginda, bulasici etkenlerin neden oldugu enfeksiyéz hastaliklar
tam olarak elimine edilemeyebilir. Bu simdiye kadar bilinmeyen yapidaki patojenler icin de gegerlidir. Ancak
enfeksiydz etkenlerin bulagma riski su sekilde azaltilir:

- dondrlerin tibbi milakatla segimi, bagislarin ¢ 6nemli patojen viris HIV, HCV ve HBV agisindan
taranmasi.

- plazma havuzlarinin HCV genomik materyali (nukleik asit) agisindan test edilmesi.

- model virlsler kullanilarak degerlendirilen ve HIV, HCV, HBV Ulzerinde etkili oldugu dugtndlen
inaktivasyon / uzaklastirma iglemlerinin tretim isleminde yer almasi.

Viral uzaklagtirma / inaktivasyon islemleri lipit zarfli virslere kargi etkilidir ancak hepatit A ve parvovirus B19 gibi
zarfsiz virUslere kargi sinirl etki gOsterebilir.

Bazi glukoz test sistemleri (6rnegin, glucose dehydrogenase pyrroloquinolinequinone (GDH-PQQ) veya glucose-
dye-oxidoreductase yéntemlerine dayal olanlar) Octagam®’daki maltozu yanlhishkla glukoz olarak algilamaktadir.
Bu da, hatali yuksek glukoz yorumlarinin alinmasina ve dolayisi ile hayati tehlike tasiyan hipoglisemi ile
sonuglanacak yanlis insilin uygulamasina sebep olabilmektedir. Ayrica, hipoglisemik durumun, hatali yiksek
glukoz yorumu ile maskelenmesi durumunda gergek hipoglisemi vakalarinda tedavi uygulanmamasina sebep
olabilir. Buna bagli olarak, Octagam® veya maltoz iceren diger Grinler uygulandiginda, kan glukoz dlgiimii
glukoza 6zgun yontemle yapiimahdir. Kan glukozu test sisteminin, test stripleri de dahil, Grln bilgisi maltoz iceren
parenteral Urinlerle kullanim i¢in uygun olup olmadiginin belirlenmesi agisindan dikkatle incelenmelidir. Herhangi
bir siiphe oldugunda, test sisteminin maltoz igeren parenteral Urinlerle kullaniminin uygun olup olmadigi Ureticisi
ile temasa gegilerek tespit edilmelidir. Kutu iginde yer alan glvenlik uyari kartinin, Grtin kullanimi sirasinda surekli
olarak hastanin yaninda taginmasi gereklidir.

Hamilelik ve laktasyonda kullanimi

Gebelik kategorisi C'dir. Bu urtndn hamilelikte kullaniminin guvenilirligi ile ilgili kontrolli klinik calismalar
bulunmadigindan hamile ve emziren annelerde dikkatle kullaniimalidir. Klinik deneyimlerin sonucuna gére
immunglobulin kullaniminin hamile, fetis ve yeni dodan uzerinde olumsuz etkilerinin olmadigi tespit edilmigtir.
immiinglobulin anne siitiine gegerek yenidogana koruyucu antikorlari tasir.

Motorlu arag¢ suriiciileri ve makine kullananlar lizerindeki etkisi
Immiuinglobulin preparatlarinin motorlu ara¢ ve makine kullanimini etkiledigine dair veri mevcut degildir.

Yan Etkiler / Advers Etkiler

Nadiren titreme, bas agrisi, ates, bulanti, kusma, alerjik reaksiyonlar, artralji, kan basincinda degisiklikler ve hafif
sirt agrisi gibi advers reaksiyonlar olusabilir.

insan normal immiinglobulini, hasta daha oénceki uygulamaya asiri duyarlilik gdstermese bile nadiren kan
basincinda dislse ve izole vakalarda anaflaktik soka neden olabilir.
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insan normal immiinglobulini ile eski haline dénebilen hem aseptik menenjit vakalari hem de hemolitik
anemi/hemolizin izole vakalarinda karaciger transaminazlarinda eski haline donebilen gegici artis ve nadiren
regresif kutan6z reaksiyonlar (siklikla egzama benzeri) gézlemlenmektedir.

IVIG preparatlarinda kreatin ve/veya akut renal yetmezlikte artis gézlemlenmektedir. (bakiniz “Uyarilar ve
onlemler”).

Yaslilarda, serebral ve kardiyak iskemi belirtisi goruilenlerde, asiri kilolularda ve asiri zayif (bitkin) hastalarda IVIG
preparati ile trombotik olaylar rapor edilmektedir. (bakiniz “Uyarilar ve énlemler”)

BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ilag etkilegsmeleri ve diger etkilesmeler

Canli atenue asilar

immiinglobulin kullanimi kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugicegi gibi canli ateniie viriis asilarinin etkinligini en
az 6 haftadan 3 aya kadar azaltabilir.

Bu Urdiniin uygulanmasindan sonra canl atenle virls asilari ile asilama igin 3 ay sure gegmelidir. Kizamikta bu
sure 1 yila kadar uzayabilir.

Bu nedenle kizamik asisi uygulanan hastanin antikor durumu kontrol edilmelidir.

Serolojik testlere etkisi

Hasta kaninda imminglobulinin enjeksiyonundan sonra pasif olarak transfer edilen gesitli antikorlarin gegici olarak
yukselmesi serolojik testlerde yaniltici pozitif sonuglara neden olabilir.

Pasif olarak eritrosit antijenlerine 6rn. AB veya D karsi antikorlar bazi serolojik testleri (retikulosit sayimi,
haptoglobin ve Coombs testi) etkileyebilir.

Glukoz testlerine etkisi

Octagam®, kan ve idrar glukoz testlerini etkileyebilecek maltoz icerir.

Kullanim sekli ve dozu

Pozoloji

Doz ve doz uygulamasi endikasyona baglidir. Yerine koyma tedavisinde dozun her bir hasta igin farmakokinetik
cevaba gore bireysellestiriimesi gerekebilir. Asagidaki doz uygulamalari rehber olarak verilmistir.

Primer Immiin Yetmezliklerde Yerine Koyma Tedavisi:

Doz uygulamasi, imminglobulin seviyesi (sonraki inflizyondan &6nce Olgulir) en az 4-6 g/L olacak sekilde
tutulmalidir. Tedavi bagladiktan sonra U¢ ile alti ay sonra dengeye ulasilir. Duruma bagli olarak (6rn. aktif
enfeksiyon) dnerilen baslama dozu 0.4-0.8 g/kg ve idame dozu her ¢ haftada bir 0.2 g/kg’dir. Seviyeyi 6 g/L’de
tutmak igin 6nerilen doz 0.2-0.8 g/kg/ay‘dir. Stabil duruma ulasildiginda doz araliklari 2-4 hafta arasinda
degisebilir. Doz ve doz araliklarinin belilenmesi i¢cin immunglobulin seviyesi dlgtlmelidir.

Miyelom veya kronik lenfotik I6semiye bagl ciddi sekonder hipogammaglobulinemi ve tekrarlayan enfeksiyonlarda
yerine koyma tedavisi; konjenital AIDS’li cocuklarda tekrarlayan enfeksiyonlarda yerine koyma tedavisi:

Onerilen doz her (¢ ile dért haftada bir 0.2-0.4 g/kg’dir.

Idiopatik Trombositopenik Purpura

Hastaligin akut olarak seyrettigi durumlarda birinci giin 0.8-1 g/kg, gerekli gorulirse ¢ gun icinde ayni doz
tekrarlanir veya iki ile bes glin boyunca her giin 0.4 g/kg. Hastaligin niks etmesi durumunda tedavi tekrarlanabilir.
Guillain Barré Sendromu:

3-7 glin sure ile 0.4 g/kg/giin. Cocuklardaki denemeler sinirhidir.

Kawasaki Hastaligi:

iki ile bes giine bolinmiis 1.6- 2.0 g/kg dozunda uygulanmalidir. Hastalara tedaviye ek olarak asetilsalisilik asit
verilmelidir.

Allojen Kemik lligi Transplantasyonu

intravendz immiinglobulin tedavisi hastanin kondisyonunu korumak igin ve transplanttan sonra kullanilabilir.
Enfeksiyonlarin tedavisinde ve konakgi hastaliklara kargi asi proflaksisinde doz bireysel olarak ayarlanir.
Baslama dozu transplanttan yedi glin 6nce baslayip transplant sonrasi 3 ay devam etmek tzere 0.5 g/kg/hafta’dir.
Uygulama %ekll : . .

OCTAGAM™, baslangic hizi 1 mL/kg/saat olacak sekilde intravendz olarak infuze edilmelidir. Eger iyi tolere
edilirse uygulama hizi kademeli olarak maksimum 5 mL/kg/saate ¢ikarilabilir.

Kullanima iligkin uyarilar
Homojen olmayan ve tortu bulunan ¢ézeltileri kullanmayiniz.
Kullaniimayan kismi atiniz.

Doz agimi
Doz asimi, Ozellikle yash hastalar ve renal yetmezlikli hastalar da dahil risk altindaki hastalarda asir sivi
yuklemesine ve hiperviskositeye neden olabilir.

Saklama kosullan

25°C’nin altinda oda sicakliginda i1siktan koruyarak saklayiniz. DONDURMAYINIZ.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Mikrobiyolojik agidan, agma yontemi mikrobiyolojik kontaminasyona
engel olmasina ragmen Urtin hemen kullaniimalidir. Hemen kullaniimazsa, kullanim sirasinda saklama suresi ve
kosullarinin sorumlulugu kullaniciya aittir. Kalan miktar atilmalidir.

COCUKLARIN ULASAMAYACAGI YERLERDE VE AMBALAJINDA SAKLAYINIZ.
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Ticari takdim sekli ve ambalaj muhtevasi )
OCTAGAM 10 g/200 mL IV Infuzyon Igin Cdzelti Igeren Flakon

Piyasada mevcut diger farmasatik dozaj sekilleri
OCTAGAM 2.5 g/50 mL IV Inflzyon Igin COzelti Igeren Flakon
OCTAGAM 5 g/100 mL IV Infuzyon Igin Gozelti Igeren Flakon

ithal izni sahibi

Berk ilag ithalat ve Pazarlama A.S.
ABC Yolu ABC Plaza

istinye - istanbul

ithal izni tarihi ve numarasi
19.12.1996 / 24072

Uretici

OCTAPHARMA AG
Seidenstrasse 2

CH-8853 Lachen, Switzerland

Regete ile satilir.
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