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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
IMMUNORHO 300 pg (1500 1U) / 2 mL IM Enjeksiyon I¢in Liyofilize Toz igeren Flakon
Steril, apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Insan Anti Rho (D) Immunglobulini

Insan proteini 25-180 mg

Minimum % 90 insan Anti Rho (D) Immunglobiilini

Rho (D) eritrositine kars1 100-150 mcg (veya sirasiyla 750 I1.U.’e esdeger) antikor
Maximum IgA igerigi 0.3 mg/ml

Yardimci madde(ler):
Sodyum Klordr.................. 3,9 mg/mL
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyonluk ¢dzelti icin toz iceren flakon ve ¢dziicii olarak enjeksiyonluk su igeren 2 mL
ampulden olusmaktadir.

Baglica immunglobilin G (IgG) olmak (zere immunglobulinler igeren dondurularak
kurutulmus (liyofilize) tibbi Grin.

Tibbi iiriiniin pH degeri 6.4 — 7.2 arasindadir.

Liyofilize, higroskopik, beyaz veya hafif¢e sari, kolayca ufalanabilen kat1 bir tibbi {iriin.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar

e Babanin ve bebegin Rhy D (-) oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari¢ olmak
uzere; Rhy D (-) kadina; annenin ve bebegin kan gruplarina bakilmaksizin Rhy D (+)
bebek dogumundan sonra ilk 72 saat i¢inde uygulanir.

e Babanin Rh, D (-) oldugunun kesinlikle bilindigi durumlar hari¢ Rho D (-) gebelerde
siphelenilen ya da kanitlanmig fetomaternal kanama, annenin gegirdigi karin
travmalari, fetal invaziv islemler (koryon villus biopsisi, amniosentez, fetal kan
orneklenmesi, fetal cerrahi vb.), eksternal sefalik versiyon, antepartum kanama, dis
gebelik, diisiik tehditi ya da diigiikler ve mol gebelikleri sonrasinda kullanilir.

e Antenatal profilaksi amaci ile 28-32. haftalar arasinda endikedir.

e Herhangi bir Rh, D(-) kiside kan ve kan {irlinlerinin uyumsuz transfiizyonu sonrasi
uygulanir.

4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli
Pozoloji / uygulama sikhig: ve siiresi:

Gebelikte, dogumda ve jinekolojik miidahalelerde:
Post-partum profilaksisi:
HbF hucrelerinin (fetal hemoglobin) infiltrasyonu i¢in 6ncesinde test yapilmaksizin,
optimum standart ~ doz olarak 1000 — 1500 I.U. (200 — 300 mcg) onerilir (Kleihauer
— Betke test).
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Enjeksiyon, anneye dogumdan hemen sonra ve her bir durumda da post partum’u 72
saatten fazla gecmemek Gzere verilmelidir.
Ante-partum ve post partum profilaksisi:
Gebeligin 28. haftasi siiresince 1000 — 1500 1.U. (200 — 300 pg); baz1 durumlarda
ise, profilaksiye daha erken baslanmasi gerektigi kanitlanmistir. Yeni dogan Rh D
pozitif ise, 1000 — 1500 I.U. (200 — 300 pg) baska bir doz, dogumdan sonraki 72 saat
icinde verilmelidir.
Cocuk diisiirme, dis gebelik ya da hydatid mole:
e Gebeligin 12. haftasindan 6nce: Miimkiinse olaydan sonra 72 saat i¢inde 600-750
I.U. (120-150 pg);
e Gebeligin 12. haftasindan sonra: Mumkinse olaydan sonra 72 saat icinde
1250- 1500 1.U. (250-300 pg);
e Amniyosentez ya da koryon biyopsisi sonrasinda: Miimkiinse miidahaleden sonra
72 saat icinde 1250- 1500 1.U. (250-300 pg);
Rh-uyumsuz bir kan transflizyonunu takiben:
Transfiizyon yapilan kanin her 10 mL’si icin, 100-250 pg (500- 1250 IU) birkag
glnltk bir donem igin verilir.

Uygulama sekli:

Sadece intramuskiiler kullanim igindir. Intramuskiiler enjeksiyonlarin kontrendike oldugu
pihtilasma bozukluklarinda, eger uygun intravenoz iirliin yoksa anti D immiunglobulin
subkutan olarak uygulanabilir. Enjeksiyondan sonra, enjeksiyon boélgesi Uzerine bir kompres
ile dikkatlice elle basing uygulanmalidir. Eger biiyiik total dozlar (gocuklar igin>2 mL,
yetigkinler i¢in>5 mL) gerekirse, bunlar kiiclik dozlar olarak farkli enjeksiyon bélgelerine
uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar:
Homolog immiinglobuilinlere hassasiyet sebebiyle kan ya da kan Urlinlerine kars1 intoleransi,
bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjik reaksiyonu bulunanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Viral Guvenlililik:

Insan kami veya plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinlerin kullanimindan kaynaklanan
enfeksiyonlarin 6nlenmesi i¢in standart énlemler; dondrlerin se¢imi, bireysel bagisgilarin ve
plazma havuzlarimin taranmasi igin spesifik enfeksiyon belirteglerinin kullanilmasi ve
virlislerin inaktivasyonu/uzaklastirilmasi i¢in etkili tiretim asamalarini igermektedir.

Buna ragmen, insan kani veya plazmasindan elde edilen ilaclar uygulanirken, enfektif
ajanlarinin ~ gegigine  bagli  olarak  enfeksiyon hastaliklar1  olasiligi  tamamen
engellenememektedir. Buna, buglne kadar bilinmeyen ya da yeni gorilen virtisler ve diger
patojenler de dahildir.
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Alman 6nlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi zarfl1 viriisler ve HAV gibi zarfsiz viriisler igin
etkili oldugu kabul edilmektedir.
Alman 6nlemlerin parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriislere kars1 sinirli bir degeri olabilir.

Immiinglobilinlerle Hepatit A ya da parvoviris B19 bulasmamas: ile ilgili olarak giiven
verici bir klinik deneyimler bulunmaktadir ve antikor igeriginin de viral giivenlik icin 6nemli
derecede katki yaptig1 diistiniilmektedir.

Hasta ve {irlin serisi arasindaki baglantinin devam etmesi i¢in hastaya uygulanan
IMMUNORHO’nun adi ve seri numarasinin her zaman kaydedilmesi kesinlikle
onerilmektedir.

Ek olarak, Creutzfeldt-Jacob hastaliginin teorik olarak gecis riski en aza indirilmistir.
Allman bu oOnlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastahk
bulastirabilir. Bu iiriin insan kanindan elde edildigi i¢in, ornegin viriisler ve teorik
olarak Creutzfeldt-Jacob hastahigimin (CJD) etkeni gibi enfeksiyon etkenlerini
bulastirma riski tasiyabilir. Buna aym zamanda bilinmeyen veya yeni gorulen virusler
ve diger patojenler dahildir. Hekim, tibbi iiriinii recetelemeden ya da uygulamadan once
bu iiriiniin riskleri hakkinda hastaya bilgi vermelidir.

Diizenli/miikerrer plazma kaynakli iiriinleri alan hastalar i¢in uygun asilama Onerilir (Hepatit
A ve Hepatit B).

IMMUNORHO yalnizca intramuskuler uygulama igindir, intraventz uygulanmamalidir (sok
riski). Enjeksiyonlar intramuskiiler olmalidir ve enjeksiyondan 6nce enjektoér ucunun bir kan
damarma gelmediginden emin olmak i¢in enjektor pistonu geriye cekilerek kontrol
edilmelidir.

e Dogum sonrasi kullanilmasi halinde iiriin anneye uygulanir.

e Yeni dogan bebege enjekte edilmez.

e Hastalar, uygulamadan sonra en az 20 dakika gozlenmelidir.

e Daha 6nceden insan immunglobilinine kars1 siddetli sistemik alerjik reaksiyonlar
olan hastalara dikkatle uygulanmalidir.

e IMMUNORHO dustk miktarda IgA icerir. IgA eksikligi olan hastalarda potansiyel
asirt duyarlilik reaksiyon riski bulunmaktadir.

e Rh-uyumsuz transfiizyon nedeniyle tedavi goren hastalar, hemolitik reaksiyonun
belirtileri ve semptomlarina kars1 klinik olarak ve laboratuvar testleri ile izlenmelidir.

e Uriin ne Rh(D) pozitif bayanlar icin ne de daha dnceden Rh(D) antijeniyle immiinize
olmus bayanlarda kullanilmamalidir.

o Gergek hipersensitivite reaksiyonlari seyrektir fakat anti-D immiinglobiiline kars1
alerjik tipte cevaplar gorlebilir.

e Nadiren, insan anti-D immiinglobiilin anafilaktik bir reaksiyonla kan basmcin
diistirebilir, bu durum daha 6nceden immiinglobiilin ile tedaviyi tolere etmis hastada
bile gorilebilir.

e Uygunsuz transflizyon ile yiksek doz anti-D immunglobilin alan hastalar hemolitik
reaksiyon riskinden dolayi klinik agidan biyolojik parametrelerle takip edilmedilir.

Onerilen intramuskiiler yolla verilen insan anti D immiinglobiiline karsi gercek alerjik
reaksiyonlar nadirdir. Sok tedavisinde sok tedavi rehberine uyulmalidir. Immiinglobiilinlere
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karst intolerans, hastanin IgA’ya karst antikor bulundugu nadir IgA eksikligi vakalarinda
gelisebilir.

Bu tibbi iiriin, 3,9 mg/ml sodyum icermektedir.
Her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Canl1 ateniie viriis agilar

Canli virlis asilariyla (6rn. kizamik, kabakulak, kizamikg¢ik) aktif immdinizasyon anti-D
immiinglobiilinin en son uygulanmasindan sonra 3 ay ertelenmelidir ¢iinkii canli viriis agisinin
etkinliligi azalabilir.

Eger canli viriis asilamasindan sonra ki 2-4 hafta igerisinde anti-D immiinglobiilin uygulamasi
gerekirse, bu tiir asilarin etkinliligi azalabilir.

Serolojik testlere etkisi
Immiinglobiilin enjeksiyonundan sonra pasif olarak gegen antikorlarin hasta kaninda gegici
olarak yiikselmesi serolojik testlerin yalanci pozitif sonu¢ vermesine neden olabilir.

Antikorlarin eritrosit antijenlerine pasif aktarimi, 6rn. A, B, D ozellikle annesi antenatal
profilaksi alan Rh(D) pozitif neonatlarda kirmizi hiicre antikorlari i¢in bazi serolojik testlere
(Coomb’s test) karisabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.
Geriyatrik populasyon:
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli(Kontrasepsiyon)

Iyi yonetilmis epidemiyolojik ¢alismalar Rh(D) ImmiinGlobiilin (Insan)’in gebelik tizerinde
ya da fetiisiin/yeni dogan c¢ocugun saghigi Tlzerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir.

IMMUNORHO gebelik doneminde kullanilabilir.
Gebelik donemi

Bu tibbi {iriin hamilelik sirasinda kullanilir. Hamilelik siirecince fetlis ve yeni dogan ile ilgili
zararl bir etkisi oldugu bilinmemektedir
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Laktasyon dénemi
Anti D immiinglobiilin anne siitii ile atilmamaktadir. IMMUNORHO emzirme déneminde
kullanilabilir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Mevcut veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Anti D immiinglobiilin’in ara¢ ve makine kullanim becerilerini azalttigina dair bir belirti
yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler agsagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik Sistemi Hastaliklar:
Seyrek:
Hipersensitivite, anaflaktik sok

Sinir Sistemi Hastaliklar:
Yaygin olmayan:
Bas agris1

Kardiyak Hastahklar
Seyrek:
Tasikardi

Vaskiiler Hastaliklar
Seyrek:
Hipotansiyon

Gastrointestinal Hastaliklar
Seyrek:
Bulanti, kusma

Deri ve Deri alt1 doku Hastaliklan
Yaygin olmayan:
Doklintii, eritem, kasinti, prurit

Kas-iskelet ve Bag Doku Hastaliklar:
Bilinmiyor:
Artralji

Genel Bozukluklar ve Uygulama Bélgesine iliskin Hastaliklar

Yaygin olmayan:

Ates, halsizlik, iisiime

Bilinmiyor:

Uygulama yerinde: sisme, agr1, eritem, sertlesme, sicaklik, prurit, dokiintii, kasinma
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Enjeksiyon yerinde lokal agr1 ve hassasiyet goriilebilir, biiyiik dozlar1 farkli yerlere enjekte
ederek dagitma suretiyle bu 6nlenebilir.

Viral guvenlilik igin 4.4’¢ bakiniz.
4.9.Doz asimi ve tedavisi

Doz agim1 sonuglari bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik grup: Immdinolojik serum ve Imminoglobilinler:  Anti-D(Rh)
Immiinoglobiilin

ATC Kodu: J06BB01

Anti-D (Rho) imminglobulin, insan eritrositinin D (Rh) antijenine kars1 spesifik antikorlar
igerir.

Hamilelik sirasinda, ve 6zelliklede dogumda, fotal kirmizi kan hiicreleri annenin dolasimina
girebilir. Eger kadin Rh(D)-negatif ve fetis Rh(D)-pozitif ise, kadin Rh(D) antijenlerine karsi
bagisiklik kazanabilir ve anti-Rh(D) antikorlarini tiretebilir ki bu antikorlar plasentay1 gecip
yenidoganda hemolitik hastaliga sebebiyet verebilir. Rh(D)-pozitif fetal kirmizi kan
hlicrelerine maruziyetten sonra yeterince ¢cabuk olarak ve yeterli dozda anti-D imminglobdlin
uygulamasi yapilan vakalarin %99’dan fazlasinda anti-D immunglobdlinleri ile pasif
immunizasyon Rh(D) imminizasyonunu onler.

Hangi anti-D immdinoglobulininin - Rh(D)-pozitif kirmuzi  kan  hiicrelerine  karsi
Ummiinizasyonu baskiladigina iligkin mekanizma bilinmemektedir. Baskilama belki kirmizi
hiicrelerin immiinokompetan yerlese ulasmadan once dolasimdan temizlenmesiyle ilgili
olabilir, veya antikor bulunmasi veya bulunmamasi durumunda uygun yerlerde uygun
hlicrelerle yabanci antijen ve antikor sunumunun taninmasi ile ilgili ¢ok daha kompleks bir
mekanizmaya bagli olabilir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Saptanabilir antikor seviyeleri, intramuskiler enjeksiyondan yaklasik 20 dakika sonra elde
edilir.

Dagilim:
Doruk serum seviyelerine genellikle 2-3 giin sonra ulagilir.

Biyotransformasyon:
IgG ve IgG kompleksleri retiikiiloendotelyal sistem hiicrelerinde yikima ugrar.

Eliminasyon:
Normal 1gG seviyeli bireylerin dolasimindaki anti-Rhy(D) immiinglobiilin yar1 émrii 3-4

haftadir.
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Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri

Immiinglobulinler insan viicudunun normal bir bilesenidir.

Hayvanlarda, daha yiliksek dozlar asir1 yiikleme ile sonuglandigr i¢in tek doz toksite testi ile
ilgisi yoktur. Tekrarlanan doz toksite testi ve embriyo-fotal toksite galigsmalari, antikorlarin
engellenmesi ve indiiksiyonu sebebiyle uygulanamaz. Uriiniin yeni doganmn immiin sistemi
iizerine etkileri calisilmamustir.

Klinik ¢aligsmalar, immunglobilinlerin karsinojenik ve mutajenik etkileri igin hicbir belirti
saglamadigindan, deneysel c¢alismalar, Ozellikle de heterolog tiirler {izerine, gerekli
goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Glisin

Sodyum klortr

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Anti-Rho (D) immiinglobiilin diger tibbi tiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altinda-saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in dis kartonun i¢inde, orijinal kabinda tutunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

300 mikrogram toz iceren Tip | cam flakon; 2 mL ¢6zticti igeren Tip | cam flakon.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

IMMUNORHO kullanilmadan 6nce oda sicakliginda veya viicut sicakliginda taginmalidir.
Enjeksiyon siringasiyla flakon igerisindeki ¢oziicliyli c¢ekiniz; kauguk tipadan merkez
korumay1 ¢ikardiktan sonra ¢oziiciiyii liyofilize triint igeren flakona enjekte ediniz; hafifce
calkalaymiz ve siringa yardimiyla sulandirilmis ¢ozeltiyi ¢ekiniz; igneyi degistiriniz ve
enjeksiyonu yapiniz.

Tam anlamiyla ¢oziinmeme potens kaybiyla sonuglanir.

Bulanik veya tortu olan ¢dzeltileri kullanmayiniz.

Sulandirilmig iiriinler uygulamadan once partikiilat madde veya renk degisimi i¢in gorsel
olarak kontrol edilmelidir.

Sulandirmadan sonra iiriin renksiz - solgun sar1 renktedir.

Liyofilize {irlin ¢6ziicii ile sulandirildiktan hemen sonra kullanilmalidir.
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https://ilacin.com/ilaclar/immunorho-300-mikrogram-1500-iu-2-ml-im-enjeksiyon-icin-liyofilize-toz-iceren-flakon-8680972009083/

Total sulandirma 5 dakika icerisinde gerceklestirilmelidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi iiriinlerin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Onko Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kosuyolu Cad. No: 34

34718 Kadikoy/ISTANBUL
Tel: (0216) 544 90 00

Faks: (0216) 545 59 92
e-mail: info@onkokocsel.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

33

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
I1k ruhsat tarihi: 24/06/ 2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

8/8

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