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KISA URUN BILGIiSi

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a bildirmeleri
beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

LIV-GAMMA SN 5 g/100 mL IV infiizyonluk ¢ozelti
Steril, apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Insan normal immiinoglobiilini (IVIg)

1 ml Cozelti i¢inde;

Insan normal immiinoglobiilini ...... .50 mg

(en az % 95 IgG safliginda)

Her bir 100 mI’lik flakon 5 g insan normal immiinoglobiilini igerir.

IgG alt siiflarinin dagilimi (yaklasik deger):

IgGi % 63
IgGa % 32
IgGs %5

IgGs % 0,6

Maksimum IgA igerigi 9 pg/ ml'dir
Insan donérlerin plazmasindan iiretilir.

Yardimcr madde (ler);
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravendz infiizyon icin ¢dzelti

Cozelti berrak veya hafif opak ve renksiz veya soluk sarimsi renktedir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

1. Immiin yetmezlik durumlarinda replasman tedavisi i¢in;
a) Antikor iiretiminin bozuldugu primer (Konjenital) immiin yetmezliklerde,
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b) Siddetli veya tekrarlayan enfeksiyonlar gelisen, antimikrobiyal tedavinin yetersiz kaldigi
vekanitlanmig spesifik antikor yetmezligi (SAE)* olan ya da serum IgG diizeyi <4 g/L olan
hastalarda sekonder immiin yetmezliklerde (SIY) kullanilir.

* Kanitlanmig SAE: 1gG antikor titresinde pndmokokal polisakkarit ve polipeptit antijen
asilarina en az 2 kat artis saglanamamasi

2. Immiinomodiilatuar etki icin;

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

b) Guillain-Barre sendromunda,

c¢) Kawasaki hastaliginda,

d) Multifokal Motor Noropati (MNN) hastaliginda,

e) Kronik Enflamatuar Demiyenilizan Polinordpatinin akut tedavisinde (KIDP)

f) Bulber tutulumu olan Miyastenia Gravis tedavisinde uygulanir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Replasman tedavisi immiin yetmezlikler konusunda deneyimli bir uzman hekimin denetiminde
baslatilmal1 ve izlenmelidir.

Pozoloji ve uygulama siklig1 endikasyona gore degisir.

Replasman tedavisinde hastadaki farmakokinetik ve klinik yanita bagli olarak dozun bireysel
olarak ayarlanmasi gerekebilir.

Primer immun yetmezliklerde replasman tedavisi:

Doz, bir sonraki infiizyondan 6nce 6l¢iilen 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 infiizyonu 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 i¢in gereken
doz ortalama 0,2-0,8 g/kg diizeyindedir.

Kararli serum diizeyi saglandiktan sonra doz araligi 3 ile 4 hafta arasinda degisir.

Hastanin klinik yanit1 ile birlikte kararli serum diizeyleri 6l¢iilmeli ve degerlendirilmelidir.
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Klinik yanita baglh olarak (6r. enfeksiyon sikligi) daha yiiksek kararli serum diizeylerinin
saglanmas1 amaciyla doz ve/veya doz araliginin ayarlanmasi diisiiniilebilir.

Sekonder immiin yetmezlikte replasman tedavisi:
Sekonder immiin yetmezlikte replasman tedavisinde tavsiye edilen doz 3-4 haftada bir uygulanan
0,2-0,4 g/kg’dr.

Primer immiin trombositopenide:

Iki alternatif doz semas1 vardir:

* Birinci giin 0,8-1 g/kg dozunda uygulanir; doz, 3 giin icerisinde bir kez tekrarlanabilir veya
* 2-5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

Relaps oldugunda tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barré Sendromu:
5 giin stireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

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

Multifokal Motor Noropati (MMN) hastaliginda:
Baslangic 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 baslangic dozu: 2-5 ardisik giinde béliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg’dir. Yanit
almamamasi1 durumunda 3 haftada bir 1g/kg total doz 1-2 giinde verilir ve 2 ay sonunda yanit
alinamazsa tedavi kesilir.

Idame dozu: Baslangi¢ tedavisine yamt alinmigsa 3 haftada bir 0,4-1 g/kg total doz 1-2 giinde
uygulanir. Maksimum yarar elde edilen doz 6nerilir ve doz doktor tarafindan belirlenir. En diisiik
etkin idame dozu belirlenene kadar doz azaltilir ve uygulama siklig1 ayarlanir.

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

Pediyatrik popiilasyon:

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

Intravendz yoldan uygulanir.
Azami inflizyon hiz1 her bir {iriin i¢in klinik ¢aligma protokollerine gore belirlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalar1 bildirilmistir. Bobrek
yetmezligi riski bulunan hastalarda, IVIg preparatlari uygulanabilir en diisiik infiizyon hizinda ve
dozda kullanilmalidir (bkz. B6lim 4.4).

Karaciger yetmezligi olan hastalara iligkin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Yukarida bahsedilen her durumda pozoloji viicut agirlifina gore ve klinikte alinan yanita gore
verildigi i¢in, ¢ocuklarda ve addlesanlarda (0-18 yas) pozoloji degismez.

Geriyatrik popiilasyon:

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalar: bildirilmistir. Bu vakalarin
cogunda kisinin 65 yasin iizerinde olmas1 dahil belirli risk faktorlerinin oldugu bildirilmistir.
Ayrica IVIg uygulamasi ile yiiksek riskli hastalarda tromboembolik olaylar arasinda baglantiy:
gosteren klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ileri yas dahil trombotik olay agisindan risk
faktorlerini tasiyan hastalarda IVIg regetelenip infiizyonu uygulanirken dikkatli hareket edilmeli,
uygulanabilir en diisiik infiizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir (bkz. B6liim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

Etken madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 hassasiyet (bkz. Bolim 4.4
ve 6.1).

Selektif IgA eksikligi olan hastalarda IgA’ya karsi antikor olustugu durumlarda IgA igeren iiriin
uygulamasi anafilaksi ile sonuglanabilir.

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


https://ilacin.com/ilaclar/liv-gamma-sn-5-g100-ml-iv-infuzyonluk-cozelti-8681735980601/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/liv-gamma-sn-5-g100-ml-iv-infuzyonluk-cozelti-8681735980601/

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

LIV-GAMMA SN, insan plazmasindan elde edilmektedir. insan plazmasindan elde edilen
ilaclar, viriisler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli hastaliklara
yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar icerebilirler. LIV-GAMMA SN’nde Varyant
Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken, klasik Creutzfeldt-
Jacob hastaliginin bulasma riski hicbir kanitla desteklenmez. Alinan 6nlemlere ragmen, bu
tiir uriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip iiriinlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere onceden maruz kalp kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarmin
halihazirda varhgmnin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya inaktivasyonu
ile azaltillmistir. Biitiin bu 6nlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel olarak hastahk
bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin bu iiriinlerin
icerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan viriisler icin etkili
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfl olmayan viriislere karsi
alinan tedbirler sinirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelik (fetal enfeksiyon)
ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde artis olan hastalarda tehlikeli
olabilir (hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan oOnce hastasi ile risk ve
yararlarim tartiymahdir.

Ayrica;

LIV-GAMMA SN kullanilmasi gerekiyorsa hekim tarafindan, hastalik yapici etkenlerin hastaya
bulagmasini 6nlemek i¢in uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit B, vb.) yaptirilmas1 6nerilebilir.

Hastalar agisindan LIV-GAMMA SN her uygulandiginda, hastayla iirliniin seri numarasi
arasindaki baglantinin korunabilmesi i¢in, iirliniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

Multifokal Motor Noropati (MNN) tanisina ve tedavide kullanilacak dozaja, ilgili uzman
hekimlerince karar verilmelidir.
Infiizyon reaksiyonu:

Bazi siddetli advers ilag reaksiyonlari (bas agrisi, kizarma, titreme, miyalji, hirilti, tagikardi, alt
sirt agrisi, bulant1 ve hipotansiyon) inflizyon hiziyla iliskili olabilir. ““4.2. Pozoloji ve uygulama
sekli” boliimiinde infiizyon hizi ile ilgili 6nerilere mutlak suretle uyulmalidir. Hastalar inflizyon
siiresince yakindan izlenmeli ve herhangi bir semptom olup olmadigi dikkatle gdzlenmelidir.
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Bazi advers reaksiyonlar daha sik goriilebilir:

e Yiiksek inflizyon hiz1 durumunda,

e Insan normal immiinoglobulinini ilk kez alan hastalarda veya daha nadir durumlarda, insan
normal immiinoglobulin iiriinii degistirildiginde veya onceki inflizyondan bu yana uzun bir
aralik oldugunda,

e Tedavi edilmemis enfeksiyonu veya altta yatan kronik iltihab1 olan hastalarda.

Potansiyel komplikasyonlar genellikle su sekilde dnlenebilir:

- Normal immiinoglobuline duyarlilig1 olmayan hastalarda baslangi¢ inflizyonunun yavas enjekte
edilmesi (0,01 ml/kg/dak)

- Infiizyon siiresince hasta herhangi bir semptom acisindan dikkatle izlenmelidir. Ozellikle, daha
once insan normal immiinoglobulini kullanmamis hastalar, alternatif bir IVIg {irlinlini
kullanmakta oldugu iiriinle degistiren veya son inflizyon tarihi {izerinden uzun siire ge¢mis
hastalar, olast yan etki belirtilerini tespit edebilmek i¢in ilk infilizyon siiresince ve infiizyondan
sonraki ilk saat boyunca dikkatle izlenmelidir. Diger tiim hastalar da uygulamadan sonra en az 20
dakika siireyle izlenmelidir.

- LIV-GAMMA SN, mL de 100 mg maltoz icermektedir. Maltozun kan glukoz Olglimleriyle
etkilesimi, glukoz ol¢iimlerinde hatali yiiksek sonuglara neden olabilir ve dolayisiyla gerekenden
fazla insiilin uygulanmasina ve hayati tehdit eden hipoglisemilerin gelismesine veya 6liime neden
olabilir. Ayrica, tedavi gerektiren gercek hipoglisemi durumlarinin yalanci yiiksek glukoz
Olciimleriyle maskelenerek gozden kagmasina neden olabilir. Akut bobrek yetersizligi igin asagiya
bakiniz.

Asir1 duyarlilik:

Gergek anlamda asirt duyarlilik reaksiyonlar seyrektir.

Asagidaki hastalarda anafilaksi geligebilir:

Anti-IgA antikorlarina sahip, saptanamayan IgA’s1 olan hastalarda,

- Nadiren, insan normal immiinoglobulini, daha 6nce insan normal immiinoglobulin tedavisi almig
ve 1yi tolere etmis hastalarda bile anafilaktik reaksiyon ile birlikte kan basincinda diismeye neden
olabilir.

Sok durumunda, ok i¢in standart tibbi tedavi uygulanmalidir.

Tromboembolizm:

IVIg uygulamasi ile miyokard infarktiisii, inme, pulmoner emboli ve immiinoglobulinin yiiksek
akis hiz1 nedeniyle kan viskozitesinde goriilen rolatif artisa bagli oldugu sanilan, derin ven
trombozu gibi tromboembolik vakalar arasindaki baglantiy1 gosteren klinik kanitlar mevcuttur.
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Obez hastalarda ve trombotik olaylar i¢cin onceden mevcut risk faktorleri bulunan hastalarda
(ilerlemis yas, hipertansiyon, diabetes mellitus ve damar hastaliklar1 veya trombotik epizod
hikayesi olan, edinilmis ve kalitimsal trombofilik bozuklugu olan hastalar, immobilizasyon
periyodu uzamis hastalar, ciddi hipovolemik hastalar, kan viskozitesini artiran bir hastalig1 olan
hastalar gibi) IVIg recete edilirken veya uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Tromboemboli riski tagiyan hastalarda, [VIg iiriinii minimum hizda ve dozda uygulanmalidir.

Aseptik menenjit sendromu (AMS):

IVIg tedavisi uygulamasinda Aseptik Menenjit Sendromu (AMS) rapor edilmistir. Tedavinin
kesilmesiyle herhangi bir sekel olusmadan birkag¢ giin icinde AMS remisyonu ger¢eklesmistir.
Sendrom genellikle IVIg tedavisini takiben birkag saat ile iki giin i¢cinde goriiliir. Serebrospinal
siv1 calismalari, cogunlukla graniilositik serilerde, mm?® basina birkag bin hiicre pleositosis ile ve
birka¢ yiiz mg/dl diizeylerine yiikselmis protein seviyeleri ile gogunlukla pozitiftir.

Bu gibi belirti ve semptomlar1 gosteren hastalar, menenjitin diger nedenlerini ekarte etmek i¢in
beyin omurilik s1vis1 (BOS) incelemeleri de dahil olmak {izere kapsamli bir nérolojik muayeneden
gecirilmelidir.

AMS c¢ogunlukla yiiksek doz (2 g/kg) IVIg tedavisi ile iliskili olarak meydana gelebilir.
Hemolitik anemi:

IVIg iiriinleri, hemolizinler gibi davranan kan grup antikorlar1 igerebilir ve pozitif direkt
antiglobulin reaksiyona (Coombs testi) ve seyrek olarak hemolize neden olan kirmizi kan
hiicrelerinin in vivo olarak immunoglobulin ile kaplanmasina neden olur. Artmis kirmizi kan hiicre
gollenmesi nedeniyle IVIg tedavisine bagl olarak hemolitik anemi gelisebilir. [VIg tedavisi alan
hastalar, hemolizin klinik belirtileri ve semptomlar1 a¢isindan gozlemlenmelidir.

Notropeni /Lokopeni:

IVIg ile tedaviden sonra notrofil sayisinda ve/veya bazen siddetli olan ndtropeni epizodlarinda
gecici bir azalma bildirilmistir. Bu tipik olarak IVIg uygulamasindan sonraki saatler veya giinler
icinde ortaya ¢ikar ve 7 ila 14 giin i¢inde kendiliginden diizelir.

Transflizyonla iliskili akut akciger hasar1 (TRALI):

IVIg alan hastalarda, akut kardiyojenik olmayan akciger 6demi [transfiizyona bagli akut akciger
hasar1 (TRALI)] ile ilgili baz1 vakalar rapor edilmistir. TRALI, agir hipoksi, dispne, tasipne,
siyanoz, ates ve hipotansiyon ile karakterizedir. TRALI semptomlar1 tipik olarak transfiizyon
sirasinda veya 6 saat i¢inde, siklikla 1-2 saat i¢inde gelisir. Bu nedenle IVIg alan hastalar izlenmeli
ve bir pulmoner advers reaksiyon durumunda IVIg infiizyonu derhal durdurulmalidir. TRALI, acil
yogun bakim tedavisi gerektiren, hayati tehdit edici bir durumdur.
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Serolojik testlerle etkilesim:

Immiin globulin enjeksiyonundan sonra, hastalarda, pasif olarak transfer edilen farkl1 antikorlarin
gecici olarak ylikselmesi ile serolojik testlerde yaniltic1 pozitif sonuglar elde edilebilir.

Eritrosit antijenlerine (6rnegin; A, B, D) antikorlarin pasif aktarimi, direkt antiglobulin testi (DAT,
direkt Coomb’s testi) gibi kirmiz1 hiicre antikorlarinin bazi serolojik testlerini etkileyebilir.

Eritrosit sedimentasyon hizinda (hatali) viikselme:

Tedavide [VIg kullanan hastalarda eritrosit sedimentasyon hizi hatali olarak yiiksek c¢ikabilir
(enflamatuvar olmayan yiikselme).
Dolasim (hacim) asir1 yiikklenmesi:

Infiize edilen IVIg’in (veya herhangi bir baska kan veya plazma kaynakli {iriiniin hacmi) ve diger
eszamanli inflizyonlar akut hipervolemiye ve akut pulmoner 6deme yol agtigi zaman, dolasim
(hacim) agir1 yiiklenmesi ortaya ¢ikabilir.

Lokal enjeksiyon veri reaksiyonlar::

Enjeksiyon yerinde lokal reaksiyonlar tanimlanmistir. Bu reaksiyonlar arasinda ekstravazasyon,
inflizyon yerinde eritem, infiizyon yerinde prurit ve benzer semptomlar bulunabilir.

Akut bobrek yetmezligi:

IVIg tedavisi uygulanan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalart bildirilmistir. Vakalarin
cogunlugunda, dnceden var olan bobrek yetmezligi, diabetes mellitus, hipovolemi, asirt kilo,
nefrotoksik ilaglarin birlikte kullanim1 veya 65 iizeri yas gibi risk faktorleri tanimlanmugtir.

Renal parametreler, 6zellikle akut bobrek yetmezligi gelisme riski yiiksek olan hastalarda, IVIg
inflizyonundan once ve sonrasinda da uygun araliklarla tekrar degerlendirilmelidir. Bobrek
fonksiyon bozuklugu gelismesi durumunda IVIg inflizyonunun durdurulmasi diigtiniilmelidir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi raporlari, sukroz, glukoz ve maltoz gibi
yardimc1 maddeleri igeren bir¢ok ruhsatli IVIg tirtintintin kullanima ile iliskilendirilmesine ragmen,
stabilizor olarak sukroz igerenler toplam sayinin biiyiik kismin1 olusturmaktadir. Risk altindaki
hastalarda, bu yardimc1 maddeleri igermeyen preparatlarin kullanimi diisiiniilmelidir.

LIV-GAMMA SN, 100 mg/mL maltoz icerir. Maltozun kan glukoz Olc¢limleriyle etkilesimi,
glukoz dl¢timlerinde hatali yiiksek sonuglara neden olabilir ve dolayisiyla gerekenden fazla insiilin
uygulanmasina ve hayati tehdit eden hipoglisemilerin gelismesine veya 6liime neden olabilir.
Ayrica, tedavi gerektiren gercek hipoglisemi durumlarinin yalanci yiiksek glukoz dlgtimleriyle
maskelenerek gozden kagmasina neden olabilir.
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Akut bobrek yetmezligi riski altinda olan hastalarda, [VIg iirlinleri minimum inflizyon hizi ve
dozda kullanilmalidir.

Tiim hastalarda, IVIg kullanim1 sunlar1 gerektirir:

. IVIg inflizyonuna baglamadan once yeterli hidrasyon

. Idrar ¢ikisinin izlenmesi

. Serum kreatinin seviyelerinin izlenmesi

. Kivrim diiiretikleri ile birlikte kullanimindan kaginilmasi.

Istenmeyen etki goriilmesi halinde, uygulama hiz1 azaltilmali ya da uygulama durdurulmalidir.
Istenmeyen etkinin tipine ve siddetine gore tedavi gerekebilir. Sok gelismesi durumunda, standart
tibbi sok tedavisi uygulanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yetigkinler i¢in belirtilen 6zel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri, pediyatrik popiilasyon i¢in de
dikkate alinmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Canl1 viriis agilar ile etkilesim:

Immiinoglobulin kullanimi, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugicegi gibi canli zayiflatilmis
virlis asilarinin etkisini en az 6 haftadan baglamak iizere, 3 aya kadar bir siire azaltabilir. Bu {iriin
kullanildiktan sonra, canli zayiflatilmis viriis asilar1 ile asilanma i¢in en az 3 aylik bir siire
gecmelidir. Kizamik durumunda, bu zayiflatic etki 1 yila kadar siirebilir. Bu nedenle kizamik asis1
uygulanan hastalarda antikor diizeyleri kontrol edilmelidir. Ayrica, idiyopatik trombositopenik
purpura ve Kawasaki hastalig1 olan hastalarda ytliksek doz tedaviden (200 mg / kg'dan fazla) sonra
asilama durumunda, prensip olarak, canli asilama 6 aydan daha uzun bir siire sonrasina
ertelenmelidir (Diisiik kizamik enfeksiyonu riski durumunda, kizamik agis1 11 aydan daha uzun
bir siire sonrasina ertelenmelidir).

Loop diiiretikleri:

Loop diiiretiklerin birlikte kullanimindan kagiilmalidir.

Kan glukoz testleri:

Bazi tip kan glukozu test sistemleri (6rnegin, glukoz dehidrojenaz pirrokinolin kinon (GDH-PQQ)
veya glukoz dioksireduktaz yontemlerine dayali olanlar) LIV-GAMMA SN’deki maltozu (100
mg/mL) hatal1 olarak, glukoz olarak algilamaktadir. Bu durum, infiizyon sirasinda ve infiizyonun
bitiminden sonra yaklasik 15 saat siireyle hatal1 yiiksek glukoz 6l¢iimlerine ve dolayisi ile hayati
tehlike tagiyan hipoglisemi ile sonuglanacak yanlis insiilin uygulamasina sebep olabilmektedir.
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Ayrica, hipoglisemik durumun, hatali yiiksek glukoz yorumu ile maskelenmesi durumunda da,
gercek hipoglisemi vakalarinda tedavi uygulanmamasina sebep olabilir. Buna bagl olarak, LIV-
GAMMA SN veya maltoz igeren diger parenteral liriinler uygulandiginda, kan glukozu 6l¢iimii,
glukoza 6zgiin bir yontemle yapilmalidir. Kan glukozu test sisteminin, test stripleri de dahil olmak
tizere, Uirlin bilgisi maltoz iceren parenteral iiriinlerle kullanim i¢in uygun olup olmadiginin
belirlenmesi acisindan dikkatle incelenmelidir. Herhangi bir siiphe oldugunda, test sisteminin
iireticisi ile temasa gegilerek maltoz igeren parenteral tiriinlerle kullaniminin uygun olup olmadig
tespit edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Yetiskinler icin bahsedilen aymi etkilesimin pediyatrik popililasyonda da ger¢eklesmesi
beklenmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

LIV-GAMMA SN’nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanima iligkin yeterli
veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

LIV-GAMMA SN i¢in gebelikte maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim
tizerindeki etkiler bakimindan yeterli veri bulunmamaktadir (bkz. Bolim 5.3). IVIg iiriinlerin,
ticiincii trimesterde plasentay: giderek daha fazla gectikleri gosterilmistir.

Bu ilacin uygulanmasinda Insan Parvovirus B19 enfeksiyon riski olasiigi gdz ardi
edilememektedir. Fetiiste, enfekte oldugunda bazi sorunlar (diistik, hidrops fetalis, fetal 6liim)
gelisebildigi icin bu ilag, hamile veya hamile olma olasilig1 olan hastalara, yalnizca tedavinin
yararlar1 olasi risklerden daha agir basarsa uygulanmalidir.

Laktasyon donemi

LIV-GAMMA SN anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir). Ancak LIV-GAMMA SN’nin
tiim dozlarinda, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir olumsuz etki 6ngoriilmemektedir. Aksine,
anne siitiine gecerek yenidogana koruyucu antikorlarin gegmesine katkida bulunabilir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

Hayvan iireme ¢aligmalari yiiriitiilmemistir. Insanlardaki iireme yetenegi / fertiliteyi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkileri

Ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti, LIV-GAMMA SN enjeksiyonu ile iligkili bazi advers
reaksiyonlar tarafindan bozulabilir. Tedavi sirasinda advers reaksiyon yasayan hastalar, arag ve
makine kullanmadan 6nce bunlarin diizelmesini beklemelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Giuvenlilik profilinin 6zeti

Sok: Hastalar sok belirtileri gdsterebilir. Dispne, hirilt, gogiis agrisi, kan basincinda diisme ve
akrotizm gibi semptomlar gézlendiginde derhal uygulama durdurulmali ve 0,1 ~ 0,5mL epinefrin
(1: 1.000) veya kortizon gibi uygun tedavi uygulanmalidir.

Dolagim sistemi: Hizli enjeksiyon kan basincini disiirebilir (Hipo- ve agammaglobiilinemili
hastalara uygulanirken dikkat edilmelidir).

Karaciger: Hastalarda, ALT, AST'de belirgin artis ile birlikte disepati ve sarilik goriilebilir.
Dikkatli muayenelerde anormallikler belirlendiginde uygun 6nlemler alinmalidir.

Bobrek: Akut bobrek yetmezligi vakalari bildirilmistir. Bu nedenle, uygulamadan once
dehidrasyon seviyelerinin belirlenmesi gerekir. Idrar miktarinda azalma, kreatinin artis1 ve
BUN'da artig gibi semptomlar goriiliirse uygulama durdurulmali ve uygun 6nlemler alinmalidir.
Avyrica, akut bobrek yetmezligi riski yiiksek olan hastalar i¢in enjeksiyon hacmi ve enjeksiyon hizi
miimkiin oldugunca azaltilmalidir.

Merkezi sinir sistemi: Yiiksek doz enjeksiyona bagli aseptik menenjit (ense sertligi, ates, bas
agrisi, bulanti, kusma veya koma) vakalar1 bildirilmistir. Bu durumda, uygulama durdurulmali ve
semptomlar gézlendiginde uygun dnlemler alinmalidir.

Kan sistemi: Uygulama trombositopeniye neden olabilecegi i¢in hasta dikkatli bir sekilde
gozlemlenmelidir. Trombositopeni vakalarinda uygun tedavi uygulanmalidir.

Diger: Uyusukluk, titreme, gogiis agrisi, torasik sirt agrisi, kalca agrisi ve anksiyete goriilebilir.

Advers reaksiyonun tablo halinde listesi

LIV-GAMMA SN ile primer immiin trombositopenisi (ITP) olan hastalar1 igeren bir klinik ¢alisma
yapilmistir. Bu ¢alismada 37 hasta yer almis ve LIV-GAMMA SN ile tedavi edilmistir.
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Faz IlI'te rapor edilen toplam advers olaylarin (AE) sayisi, ITP ¢alismasinda 27 hastada 56 AE
meydana gelmistir. Faz III, ITP calismasinda en sik bildirilen advers olay, 37 hastanin 15'inde (%
40,54) meydana gelen sinir sistemi bozukluklaridir. Faz III'te meydana gelen toplam advers ilag
reaksiyonu (ADR) sayisi, ITP ¢alismasinda 24 hastada meydana gelen 47 ADR’dir.

En sik gozlenen ADR, 14 hastada (18 vakada, % 37,84) meydana gelen "sinir sistemi bozukluklar1"
dir.

Asagidaki tablo, MedDRA Sistem Organ Sinifi (SOC), Tercih Edilen Terim Diizeyi (PT) ve sikliga
gore siniflandirilan klinik ¢aligmadaki gézlemlenen ADR'lere genel bir bakis1 gostermektedir.

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).
MedDRA Sistem Organ | Yan etkiler Hasta basina sikhik
Simifi
Metabolizma ve | Istah azalmas1 Yaygin
beslenme hastaliklari
Sinir sistemi hastaliklar1 | Bas agris1 Cok Yaygin
Bas donmesi Yaygin
Solunum, gogiis | Agiz ve farinks bolgesinde agr1 | Yaygin
bozukluklar ve
mediastinal hastaliklar
Gastrointestinal Bulant1 Yaygin
hastaliklar
Deri ve deri alti doku | Urtiker Yaygin
hastaliklar1 Kasinti Yaygin
Akneye benzer dermatit Yaygin
Kas-iskelet bozukluklari, | Miyalji Cok yaygin
bag doku ve kemik
hastaliklar
Genel bozukluklar ve | Ates Yaygin
uygulama bolgesine | Yorgunluk Yaygin
iliskin hastaliklar Sicaklik hissi Yaygin
Aragtirmalar Notrofil sayisinda azalma Yaygin
C-reaktif protein diizeyinde | Yaygin
artisg
Kilo artisi Yaygin

Pazarlama Sonras1 Gozlem, 4 yil siireyle devam etmis ve asagidaki endikasyonlardan biri olarak
teshis edilen toplam 675 hasta kaydedilmistir; agammaglobulinemi, hipogamaglobinemi, primer
immiin trombositopeni, Guillain-Barre sendromu, Kawasaki hastalifi veya ciddi bulasici
hastalikta antibiyotiklerle kombinasyon tedavisi.
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Calisma siiresi boyunca bildirilen advers olaylarin (AE) ve advers ilag reaksiyonlarinin (ADR)
Ozeti asagidaki tablolarda sunulmaktadir. LIV-GAMMA SN uygulandiktan sonra 36 kisiden
34'tinde (% 94,44) toplam 444 AE vakasi ortaya ¢ikmistir. 33 kiside (% 91,67), AE LIV- GAMMA

SN ile iligkisi dislanamayan 436 ADR vakas1 goriilmiistiir.

Asagidaki tablo, MedDRA Sistem Organ Sinifi (SOC), Tercih Edilen Terim Diizeyi (PT) ve sikliga
gore smiflandirilan pazarlama sonrasi gozlem c¢alismasinda belirlenen ADR'lere genel bir bakisi
gostermektedir.

Sikliklar asagidaki kurallara gore degerlendirilmistir: Cok yaygin (=1 /10), Yaygin (=1 / 100 ila
<1/10), Yaygin olmayan (>1 / 1.000 ila <1/100), Seyrek (=1 / 10.000 <1 / 1.000), Cok seyrek (<1

/'10.000).
MedDRA Sistem | Yan etkiler Sikhik
Organ Sinifi
Kan ve lenf sistemi Trombositopeni Yaygin olmayan
hastaliklar
Sinir sistemi Uyusukluk, yar1 uyku hali Yaygin olmayan
hastaliklar
Hepatobiliyer Bozulmus hepatik fonksiyon Yaygin olmayan
bozukluklar
Deri ve deri altt doku | Kasinti Yaygin olmayan
hastaliklar1
Kas-iskelet sistemi ve | Sirt agrisi Yaygin olmayan
bag dokusu hastaliklar1
Genel bozukluklar ve | Ates Yaygin olmayan
uygulama bolgesine
iligkin hastaliklar

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiikk ©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: 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doz asimi, ozellikle yasl hastalar veya kalp ya da bobrek yetmezligi olan hastalar dahil risk
altindaki hastalarda asir1 s1v1 yiiklenmesine ve hiperviskoziteye neden olabilir.

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


https://ilacin.com/ilaclar/liv-gamma-sn-5-g100-ml-iv-infuzyonluk-cozelti-8681735980601/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/liv-gamma-sn-5-g100-ml-iv-infuzyonluk-cozelti-8681735980601/

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Immiin serum ve immiinoglobulinler: Intravendz uygulama i¢in normal
insan immiinglobulinleri

ATC kodu: JO6BA02

Insan normal immiinoglobiilini, esas olarak enfeksiydz ajanlara karsi genis bir antikor
spektrumuna sahip olan immiinoglobulin G (IgG) igerir.

Insan normal immiinoglobiilini, normal popiilasyonda bulunan IgG antikorlarmi igerir. Genellikle
en az 1000 bagistan birlestirilmis plazmadan hazirlanir. Dogal insan plazmasi ile benzer oranda
bir immiinoglobulin G alt simifi dagilimina sahiptir. Bu tibbi iirlinden uygulanacak yeterli doz,
anormal derecede diisiik immiinoglobulin G seviyelerini normal araliga geri getirebilir.

Replasman tedavisi disindaki endikasyonlardaki etki mekanizmasi tam olarak agiklanmamustir,
ancak immiinomodiilator etkileri vardir.

5.2 FarmakoKkinetik ozellikler

Genel ozellikler
Genel olarak, insan normal immiinoglobulin, intraven6z uygulamadan sonra alicinin dolasiminda
derhal ve tamamen biyoyararli hale gelir.

Emilim:
Intravendz uygulama sonrasi biyoyararlanim tam ve hizlidur.

Dagilim:
Plazma ve ekstravaskiiler sivi arasinda nispeten hizli bir sekilde dagilir, intravaskiiler

kompartmanlar arasinda yaklasik 3-5 giin sonra dengeye ulasilir.

Biyotransformasyon:
IgG ve IgG-kompleksleri retikiiloendoteliyal sistem hiicrelerinde yikima ugrarlar.

Eliminasyon:
IVIG'in yar1 6mri genellikle 26 ila 41 gilin olarak bilinir. Yar1 6miir, 6zellikle primer immiin

yetmezlikte olmak {izere hastadan hastaya degisebilir.

Dogrusallik/ Dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bulunmamaktadir.

Immiinoglobulinler insan viicudunun normal bilesenleridir ve bu nedenle hayvanlarda yiiriitiilen
klasik preklinik toksisite testi; akut toksisite testinde dolasima asir1 ylikleme yapildigr igin ve
tekrarl1 doz ¢aligmalarinda antikor indiiksiyonuna neden olmasi sebebiyle uygun degildir. Klinik
deneyim, immiinoglobulinlerin karsinojenik veya mutajenik potansiyeline iliskin higbir kanit
saglamadigi i¢in, heterolog tiirler lizerinde hi¢bir deneysel ¢alisma yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Maltoz hidrat
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gegimlilik ¢alismalar1 bulunmadigi i¢in, bu tibbi iiriin diger tibbi {iriinlerle ve diger IVIg iirtinleri
ile karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
2~8°C’de saklayimiz.
Dondurmayniz. Isiktan koruyunuz. Donmus iiriinii ¢6ziip kullanmayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kaucuk tipal1 cam flakon igerisinde 100 mL’lik ¢6zelti.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Igne kauguk tipaya gevsek veya biikiilmiis bir pozisyonda enjekte edilirse, ilag ¢dzeltisine kauguk
partikiiliiniin karigmasi riski vardir ve bu nedenle igne, kauguk tipaya dik ve yavasca takilmalidir.
Bir kauguk tipa partikiilii ilag ¢ozeltisine karisirsa bu iiriin kullanilmamalidir.

Kullanilmamis olan {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Centurion Pharma Ila¢ San ve Tic. A.S.
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Saryer/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2022/618

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi :28.10.2022

Ruhsat yenileme tarihi:
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