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KULLANMA TALIMATI

ATG - FRESENIUS S
5 mL LV. infiizyonluk ¢ozelti konsantresi iceren flakon
Damar i¢ine infiizyonla uygulanir.

Etkin madde:
Tavsanlardan elde edilen anti “insan T- lenfosit” immiinoglobulini 20 mg/ mL

Yardimct maddeler:
Sodyum dihidrojenfosfat dihidrat, fosforik asit (% 85) ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ATG-FRESENIUS S nedir ve ne icin kullaniulir?
. ATG-FRESENIUS S kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
. ATG-FRESENIUS S nasil kullanilir?

2

3

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ATG-FRESENIUS S’nin saklanmasi
Bashklar1 yer almaktadir.

1. ATG-FRESENIUS S nedir ve ne i¢in kullanilir?

ATG-FRESENIUS S, bagisiklik sistemini baskilayan “immiinosupresan” adi verilen bir ilag
grubuna dahildir. Immiinosupresan ilaglar nakledilen bir organin veya hiicrelerin viicut
tarafindan reddedilmesine engel olur.

ATG-FRESENUS S, 5 mL’lik flakonlar ig¢inde I.V. inflizyonluk ¢06zelti konsantresi
icermektedir. 9 mg/mL (% 0.9) sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra, damar i¢ine
inflizyonla uygulanir.
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Organ nakli (organ transplantasyonu) yapildiysa veya yapilacaksa, size ATG-FRESENIUS S
uygulanabilir. Bunun amaci, viicudunuzun bagisiklik sisteminin yeni organi reddetmesini
onlemektir. ATG-FRESENIUS S, nakledilen organa normal sartlarda saldiran 6zel hiicrelerin
olusmasini bloke eder ve organa ret yanitini 6nler ya da durdurur.

Kok hiicre nakli (6rn. kemik iligi nakli) 6ncesinde Graft Versus Host Hastaligi’n1 6nlemek
amaciyla size ATG-FRESENIUS S uygulanabilir. Bu, kok hiicre naklinden sonra goriilebilen
yaygin, ancak ciddi bir komplikasyondur ve nakledilen hiicrelerin hastanin kendi dokusuna
kars1 gosterdigi bir reaksiyondan kaynaklanir.

ATG-FRESENIUS S, diger bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupressif) ilaglarla

birlikte, bagisiklik sistemini baskilayici tedavinin (immiinosupressif tedavinin) bir pargasi
olarak kullanilir.

2. ATG-FRESENIUS S kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Bulasici ajanlara karsi uyari

Insan kanindan ya da insan kanindan elde edilen bilesenlerden (plazmasindan) hazirlanan
tibbi iiriinlerin kullammmi nedeniyle olusacak enfeksiyonlarin onlenmesi icin alinacak
standart onlemler, bagiscilarin (donoérlerin) secimi, her bir bagis ve plazma havuzlarinin
spesifik enfeksiyon isaretleri acgisindan Kkontrolii ve viriislerin inaktive edilmesi
/uzaklastirilmasi icin etkili iiretim adimlarinin eklenmesidir. Buna ragmen, insan
kanindan yada plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler uygulanacag zaman, enfeksiyon
ajanlarimin  bulasmasiyla ortaya cikabilecek bulasici hastahk olasihgr tam olarak
onlenemez. Bu durum heniiz bilinmeyen ya da yeni goriillen viriisler ve diger tip
enfeksiyon ajanlari (patojenler) icin de gecerlidir.

ATG-FRESENIUS S i¢in alinan 6nlemlerin insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), Hepatit
B viriisii ve Hepatit C viriisii gibi zarfh viriislere ve Hepatit A ve Parvoviriis B19 gibi
zarfsiz viriislere kars etkili oldugu kabul edilmektedir.

Bu iiriin insan kanindan elde edildiginden, viriisler gibi enfeksiyon olusturan ajanlarin ve
teorik olarak Deli Dana Hastahig1 (Creutzfeldt-Jacob (CJD)) ajanlarimin bulasma riskini
tastyabilir.

Hekim bu iiriiniin riskleri ve yararlari hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

ATG-FRESENIUS S'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e ATG-FRESENIUS S'nin etkin maddesine (Tavsanlardan elde edilen anti “insan T-
lenfosit” immiinoglobulini) veya ATG-FRESENIUS S'nin icerdigi diger maddelerden
birine alerjiniz varsa (bunlara kars1 asir1 duyarliysaniz)

e Tedavi edilemeyen bir enfeksiyon gegiriyorsaniz

e Kanamalarimiz zor durduruluyorsa

e Timoriiniiz varsa (kok hiicre nakli yapildigt durumlar haric)

ATG-FRESENIUS S'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
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Eger:

e Daha Once bagisiklik sistemini baskilayan ilaglara (immiinosupresan ilaglara) veya tavsan
proteinlerine kars1 alerjik reaksiyonunuz olduysa

e Karaciger hastaliginiz varsa

o Kalbinizle ilgili problemleriniz varsa

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ATG-FRESENIUS S viicudunuzun kendi savunma sistemini zayiflatir. Bu yiizden viicudunuz,
enfeksiyonlarla olmasi gerektigi sekilde miicadele edemez. Doktorunuz bu enfeksiyonlara
uygun tedavi uygulayacaktir.

ATG-FRESENIUS S’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Damar i¢ine uygulandigi i¢in gegerli degildir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz bu durumu doktorunuza bildiriniz. ATG- FRESENIUS S’nin gebe kadinlarda
kullanim giivenilirligi, kontrollii klinik deneylerle tespit edilmemistir.

ATG-FRESENIUS S’nin  hamileyken kullanilip kullanamayacaginiza, doktorunuz
durumunuzu goéz onlinde bulundurarak ve ilacin yararlari/ risklerini degerlendirerek karar
verecektir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

ATG- FRESENIUS S’yi emziriyorken kullanilip kullanamayacaginiza, doktorunuz
durumunuzu goéz oOnilinde bulundurarak ve ilacin yararlari/ risklerini degerlendirerek karar
verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

ATG-FRESENIUS S’nin ara¢ ve makine kullanimi becerisini etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir.

ATG-FRESENIUS S’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler
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ATG- FRESENIUS S’nin igeriginde yardimci madde olarak sodyum dihidrojenfosfat dihidrat
ve fosforik asit bulunur. Bu yardimer maddelere karsi asirt duyarliliginiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

e ATG-FRESENIUS 8, diger bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupressif) ilaclarla
birlikte kullanilir (Orn.: Kortikosteroidler). ATG-FRESENIUS S'nin bu ilaglarla birlikte
kullanilmas1 enfeksiyon, anormal kanama ve kansizlik (anemi) riskini arttirir.

e Bagisiklik sistemini baskilayan (immiinosupressif) tedaviniz nedeniyle, size canli as1
yapilamayabilir. Size cansiz as1 yapildiysa, doktorunuza danisiniz. Bu asilarin yapilmasi,
ATG-FRESENIUS S'nin kullanimi ile ayn1 zamana rastliyorsa, asilar etki gostermeyebilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ATG-FRESENIUS S nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
ATG-FRESENIUS S ile yapilan tedaviniz size, bagisiklik sistemini baskilayan
(immiinosupressif) tedavi alaninda deneyimli, uzman bir doktor tarafindan regete edilmistir.

Eriskinlere ve cocuklara viicut agirliklarina ve durumlarina bagl olarak su dozlar verilebilir:

e Size organ nakli yapilacak ise:
Giinliik doz 2-5 mg/ kg viicut agirhigidir. Tedavi 5 ile 14 giin siirer.

e  Size organ nakli yapilmis ise:
Genellikle giinliik doz 3-5mg/ kg viicut agirligidir. Tedavi siireciniz 5 ile 14 giin siirer.

e Size kok hiicre nakli yapilacak ise (erigkinler):
Kok hiicre naklinden 6nceki 1-3 giin i¢inde baglanarak uygulanmak {izere giinliik doz 20
mg/kg viicut agirhigidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ATG-FRESENIUS S, hastanede uygulanan bir ilagtir. ATG-FRESENIUS S, damar igine

inflizyon yoluyla verilir. ATG-FRESENIUS S, % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisinde seyreltilerek
size uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim
Cocuk hastalarda deneyim smmirhdir. Mevcut deneyimler, ¢ocuk hastalarin eriskin
hastalardan farkli doz kullanmalarinin gerekmedigini gostermektedir.

Yashlarda kullanim
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Yash hastalardaki (65 yas ve lizeri) deneyimler sinirlidir, ancak bu hastalarda diger yas
gruplaria kiyasla farkli bir dozaja gereksinimi olduguna dair bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

ATG-FRESENIUS S’nin, karaciger hastaligt olan hastalara dikkatli uygulanmasi
gerekmektedir. Onceki pihtilasma bozukluklari daha kotiiye gidebilir. Pihtilasma ile ilgili baz1
degerlerin (kan pulcugu (trombosit) ve pihtilagsma ile ilgili degerler) dikkatle izlenmesi tavsiye
edilir.

Eger ATG-FRESENIUS S’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ATG-FRESENIUS S kullandiysaniz:

ATG-FRESENIUS S uygulanmasi durdurulur ve diger bir bagisiklik sistemini baskilayan
(immiinosupressif) tedaviye gegilir.

ATG-FRESENIUS S’nin gerekenden fazla kullanilmasina bagl olarak, bagisiklik sisteminiz
zayiflayabilir ve bu yiizden enfeksiyon gelismesini engelleyen ilaclar almaniz gerekebilir.

ATG-FRESENIUS S’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

ATG-FRESENIUS S’yi kullanmay1 unutursamz

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ATG-FRESENIUS S ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ATG-FRESENIUS S’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
bazi1 yan etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler ne siklikla ortaya ¢iktiklarina gore asagida listelenmistir. Bu tablo yan
etkilerin kag kiside ortaya c¢ikabilecegini gostermektedir.

Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1 kisiden fazla

Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1 kisiden fazla ve 10 kiside 1 kisiden az
Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1.000 kiside 1 kisiden fazla ve 100 kiside 1 kisiden az
Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1 kisiden fazla ve 1.000 kiside 1 kisiden az
Cok seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1 kisiden az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, DERHAL doktorunuza bildiriniz:
Allerjik reaksiyonlar ATG FRESENIUS S ile tedaviyi takiben yaygin goriilen yan etkilerdir.

e (GOgZiis agrist

e Hinlt1

e Kas agrisi

e Ciltte kizariklik

240’tan daha fazla hasta i¢inde 3 hastada allerjik reaksiyonlar anaflaktik sok olarak
gelismistir. Bu, ciddi ve potansiyel olarak hayati tehdit edici bir durumdur ve hastada
asagidaki yan etkiler goriilebilir:

e Yiiksek ates

e Ciltte dokiintli

e Sisme

e Solunum giicligii
¢ Diisiik kan basinci

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ATG
FRESENIUS S’ye kars1 ciddi allerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz:

Cok yaygin:

o Ates

e Urperti

e Bas agrisi

e Titreme

e Kusma

e Bulant

e Ishal

e Karin agrisi

e Solunum giicligii

e Yiizde ve boyunda kizariklik
e Enfeksiyon goriilme oraninda artig

Yaygin:

e Kansizlik (anemi), kanda akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni), kan pulcugu (trombosit)
sayisinda goriilen azalma (pansitopeni), (Kan ile ilgili baz1 problemler)

e Mukoza iltihabi

e Sisme

e Yorgunluk hissi

e (GOgiis agrisi

¢ Eklem ve kas agrisi

e Sirt agrisi

e Kas tutulmasi

¢ Diisiik veya yiiksek kan basinci

e Ciltte karincalanma, batma veya uyusukluk hissi

e Kalp atiglarinin hizlanmasi
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¢ Is18a hassasiyet

e Laboratuvar degerlerinde yiikselme

e Idrarda kan goriilmesi

o Oksiiriik

e Burun kanamast

e Ciltte kizariklik

e Kasint1

e Dokiintii

e Bobrek yetmezligi ( bobrek tiibiiler nekrozu)

e Bazi beyaz kan hiicrelerinden kaynaklanan kanser tipi ( lenfoproliferatif bozukluk)
e Karacigerdeki kii¢iik damarlarda tikaniklik (venookliisif bozukluk)

Yaygin olmayan:

e Hazimsizlik

¢ Yemek borusuna mide salgisinin kagmasi ile olusan mukoza iltihabi
e Karacigerle ilgili laboratuvar degerlerinde yiikselme

e Kolestrolde yiikselme

e Fitik (bir dokunun veya organin disar1 ¢ikint1 yapmasi)

e Sok

e Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda artis

e Lenf su tutulumunda anormal birikim

Seyrek, ancak tibbi acidan 6nemli olan yan etkiler:
Kirmizi1 kan hiicrelerinin anormal par¢alanmasi (Hemoliz)

Seyrek olarak (ozellikle ilag uzun siireli kullaniliyorsa), hastanin serum hastaligina
yakalanmas1 miimkiindiir. Bu hastalik, yabanci proteinlere kars1 bir ¢esit alerjik reaksiyondur
ve ates, kas / eklem agrisi, kagintili dokiintii gibi semptomlarla kendini gdsterir.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ATG-FRESENIUS S'nin saklanmasi

ATG-FRESENIUS S’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2°C - 8°C arasi sicakliklarda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Donmus iiriinleri ¢6ziip
kullanmayiniz.

Isiktan koruyunuz, bunun i¢in flakonu kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ATG-FRESENIUS S’yi kullanmaymniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Cozeltinin goriiniimii bulaniksa, ATG-FRESENIUS S kullanilmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz ATG-FRESENIUS S’yi sehir suyuna veya ¢ope
atmaywiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

FRESENIUS MEDIKAL HIZMETLER A.S.
Riizgarlibahge Mah. Cumhuriyet Cad. Hasoglu Plaza
No: 39 Kat: 7, 34805 Kavacik / Istanbul/ TURKIYE
Tel: (0216) 680 29 86

Fax: (0216) 680 29 88

Web: www.fresenius.com.tr

Uretici:

Neovii Biotech GmbH

Am Haag 6+7

82166 Grifelfing, Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.

Sayfa8

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/grafalon-5-ml-iv-infuzyonluk-cozelti-konsantresi-iceren-1-flakon-8699684980023/

