Pentaglobin® #ses

IgM’den zenginlestirilmis intravendz immiinglobulin preparati

Antibiyotik tedavisine yardlmét olarak
siddetli bakteriyel enfeksiyonlarin
ozellikle sepsis ve septik sok tedavisinde endikedir .



Pentaglobin ® 50 ml

50 ml IV infiizyon soliisyonu igeren flakon.

1. llacin ticari adi: Pentaglobin®, igerigi: Intravendz kullanim igin insan kaynakli immiinglobulin.

2. Yasal kategori: Eczanelerde Mor Regete ile satiir

3. ilacm bilesimi
1mi soliisyorida: etken maddeler:

insan kaynakl plazma proteinleri 50 mg
immunoglobulin orani enaz %95
Immunoglobulin M (IgM ) m
Immunoglobulin A ( IgA ) e m

Immunoglobulin G (IgG )
Yardimes maddeler; Glukoz monohidrat 27Smg. Sdyum Klerd (78 vl ). ejesyonuk sy, | i
1 ml soliisyonda IgG alt grup dagihimlan: IgG1 %63, 1gG2 %26, 18G3 %, 18G4 ¥

4. Farmakolojik bzellikle
4.1, Ozellikler: grup: [miinsera ve immii i.v. uygulamasi
ATC kod: J06b A02 igin insan normal Immiinoglobiilini Pentaglobin® temel olarak immiinoglobiilin G ile
sesitli bulasicr ajanlara karst genis bir antikor yelpazesi olan A (IgA) ve M (IgM) imminoglobilinleri iserir
Penta Iobm' normal meveut olan tim ihtiva eder. IgA ve zellikle
IeM ige mas nedeniyle, Pentaglobin® , saf 1¢gG preparatlanndan gok daha yiksek anti by
ey snhlpnr Pentaglobin® 1000 dondrden az olmayan havuzlanmis materyalden hazrlanms
dozlan, anormal dlgide disik olan imminoglobilin seviyelerini normal
Verilome map.smm digindaki belirtilerde gorilen hareket mekanizmas tamamen agiklay
iminomodilatdr elkllen de icerir
42. ler: Insan ini intravensz sonra alicinin agu;mﬁ!
de .n Ve tamamen kullamlnbxllr 1gG plazma ve ckstravaskiiler sivi arasinda nispeten hizh dagihr, yaklagik 3 ile
en sonra intra vaskiller bolgeler arasinda bir denge uglmxr Pentaglobi ”‘d: bullman insan.

1 mri dog yan dy?i
hastaya, 6zellikle de temel bagisiklik cksikliginde farklilk g&slcrcblhr immiinoglobilinler re\lk\tl<ndm=l
sistemin hicrelerinde bozulurlar. A

.3 Gncesi giivenlik bilgileri: Imminoglobilinler i cudunun normal bilesenleridir. Hayvanl;
Yiksek dozlar asin yikleme ile glandigindan, tekli testinin bir gegerliligi yoktur. Tekrarl
doz toksisitesi testleri ve embriyo-fetal toksik arast i
yiiriitiilemez. Uriiniin  bebegin  bagigiklik ~ sistemi deki etkisi arastinlmamistr.  Klinl
imminoglobilinlerin timore ve mutasyona neden olan etkilerini bildirmediginden, ozellikle
deneysel gahismalara gerek duyulmanistr

5. Endikasyonlar:: Antibiyotik tedavisine yardimer olarak siddetli bakteriyel enfeksigonlann ozellikle sg

septik sok tedavisinde endikedir

6. Kontrendikasyonlar:: Uriin igerisindeki hedungl ‘birine karst agin hassasiyet durumunda; insan
immunoglobulinlerine karst dayaniksiz olundug la izliginin oldugu gok nadir
durumlarda, IgA" ya karst antikorlan olan hastal

7. Uyanilar / Onlemler: infiizyon hizina bagh olarak ba:
bagh olarak daha sik yan etki gorilldagiinden, * Pozoloji ve Uygulama sekli” b
Izt takip edilmelidir. Hastalar, infiizyon siiresince olasi yan etki semptomlan igin
tutulmahdir. Bazi advers reaksiyonlar su durumlarda daha sik olusabilir: 1-yiiksek in
bulunan ya da bulunmayan hipo-ya da ~agammaglobulin-anemia hastalarinda, 3-ilk
alan hastalarda ya da ender vakalarda, normal insan imminoglobilin arini de

imminogloblini, daha Snce normal insan imminoglobilini le gerceklestirilen tedaviyi iyi
bile anafilakiik reaksiyonla kan basmcinin dismesine neden olabilir.
Potansiyel komplikasyonla ;agldakl sckilde dnlencbilr

lere eden hastalarda

9. llag etkilesmeleri ve diger etkilesmeler: Es zamanl uygulama sonrasinda kiigik gocuklar ve bebeklerde
yan etkiler olusabilecegine dair siipheler oldugundan, Pentaglobin® Kalsiyum Glukonat ile aym anda
uygulanmmund

yavaslatlmis canls virls st Viral hastalklr igin uygulanan kizamik, kizamikgik, Kabakulak ve
suqmg: g|b1 yiffatil aglann etkisi, i nra enaz 6 hafia ila 3 ay
sitresince azalabilir. Bu iriintin nygulsnwslndsn sonra, zayiflatilmis canh asilarin uygulanmasi icin 3 a
beklenmelidir Kizamk s67 komuen oldugunda, bu durum | yil Kadar siirebilir. Bundan dolayr kizamik agisi olan
hastalar antikor durumunu kontrol ettirmelidir.
Serolojik test ile etkilesim: A, B, D gibi critrosit antijen antikorlarinin pasif transmisyonu, kimiziHie
Allo-antikorlar ( $megin Coombs testi ), retikillosit sayisi ve haptoglobin igin uygulanan baz: serolojik (eslrle
etkilesime neden olabilir.
Not: Pentaglobin® fizyolojik tuz solisyonu ile karisir. Bununla beraber, elektrolit konsantrasyonu
veya pH degeri, proteinlerin gokelmesi veya denatiire olmasina neden olabileceginden Pentaglobin®
soliisyonuna baska higbir c6zelti ilave ediimemelidir.
10. Kullanim sekli ve dozu:
Doz: Dozaj hastanin bagasiklik durumuna ve hastahigin siddetine baghdir.
Referans olarak asagidaki doz onerileri kullamilabilir;
1 Yeni dogmus bebekler ve kigik gocuklar: Ardarda 3 gin boyunca vilcut agirhgina gore ginde 5 ml
(025 gkg, Klinik cevaba bagh olarak
daha fazla inflizyon gerekebilir
2. Cocuklar ve yetiskinler:
a) Siddetli bakteriyel enfeksiyonlarn tedavi
ml(0.25)kg, Klinik cevaba bagl olarak
daha fazla infiizyon gerekebilir.

rdarda 3 giin boyunca vileut agirhigina gore ginde 5

11. Uygulama yolu ve sekli:

dir. Bakterivel bulasma riskinden dolavi kullanimadan artan

P ‘ \globin® damara asagidaki hizlarda infiize edilmelidir.

- Yeni dogmus bebeklerde ve kiigiik gocuklarda; 1,7 ml / kg / saat infiizyon pompast le,

- Cocuklarda ve yetiskinlerde: 0.4 ml / kg / saat

- Altematif olarak; ilk 100 ml icin 0.4 ml / kg / saat, sonra 72 saat i¢inde 15 ml / kg * a ulasilana kadar devamis

02ml/kg/sai
Ornekler; p
(= Tnde Tafizyon Taizyon

apirhi pl hizy siresi
3kg 15 ml 5 ml/saat 3 saat
20kg 100 ml 8 ml/saat 12,5 saat

Yetiskinler T0kg 350 ml 28 ml/saat 12,5 saat

“Alternatif olarak ; 28 ml/ saat

33 s baangica
daha

MI/% 68 suat i ikl olarak

12. Doz agimi ve tedavisi: Yilksek doz yash hastalar ve: fonksyonla oz e de il abmak vzere
b yiklenmesine ve hiperviskositiye neden olabi

ler: Belirgin ilag reaksiyonlari inflizyon hizina bagh olabilir. * Uygulama yolu ve
n hizina uyulmalidir ve hastalar herhangi bir semptom olasihigina karst inflizyon
n izlenmelidi.

entaglobin® etiket izerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir.
nmus olarak +2°C ile +8°C de saklanmalidir.

globin” uygulamadan Gnce partikiil ve renk yoniinden gozle incelenmelidir.
le Cokelti bulunan soliisyonlari kullanmayin. Hafif opalesans Pentaglobin®"in oz
a riskine kargt artik Kalan soliisyonlar kullamlmamalidir.

- astalarin normal ins luyarl olmadig1

= lag, yavas yavas \% and\glnda (0.4 ml/kg arligy's ),

- Hastalar, infizyon Siresince yan etki s:mplm dikkatlice izlendiginde. Ozellikle, insan
immiinoglobiilini igin toy olan hastalarda, dd:i D: ihemanf bir IVIg diriinil uygulanan ya da

bir onceki uygulamadan sonra uzun siire gey hastalar, ilk inflzyon siresince ve ilk
infizyondan sonra bir saat siire ile potansiyel advers reaks
izlenmelidir. Diger tiim hastalara uygulamadan sonra en az 20 dakika sire ile izl
= Glukoz metabolizmasinda bozukluklar ulundugu bilinen hastalarda, glukoz geri
alinmalidir.
Intraventz immanoglobiilin ( 1VIg ) tedavisi uygulanan hastalarda akut renal yetme:
Birgok durumda risk faktorleri meveut renal yetmezlik, diabetis mellitus, hipovolemi
zamanli uygulanan nefrotoksik Haglar ya da 65 yasin tizerinde olmak seklinde tanimlanmistir.
“Tiim hastalarda, IV g uygulamasi igin asagidaki gereklilikler s6z konusudur:
- IViginfiizyonundan nce uygun miktarda su verilmesi,
- idrar gikisinin izlenmesi,
- Serum kreatinin seviyelerinin izlenmesi,
oop ditiretiklerin ayn anda uygulanmamas1
Renal bozukluklarda, [Vlg tedavisine son \,cnlmchdlr Bidiilen renl bozukluk ve akut renal yetmezlik vakalar,
mh«un bir gok IVIg iiriind le ilgili oldugu halde, stabilizor olarak sakaroz igeren arinler toplam saymun bityik
ir bolimind_olusturmaktadir. Risk Wyun hastalarda, sakaroz iermeyen IVlg drdnlerinin uygulanmast
digintlcbi Pentaglobin® sakkaroz igermez. Bununla birlikte, triin miimkiin olan en disik konsantrasyonda ve
inflizyon hizinda uygulanmalidir.
insan kami ya da plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler uygulanirken, enfeksiydz ajanlarin
bulasmasindan kaynaklanan enfeksiydz hastalik riski stz konusudur. Bu durum, bilinmeyen
vapidaki patojenler icin de soz konusudur.
Bu durum, bilinmeyen yapidaki patojenler igin de s6z konusudur. Bununla birlikte, bahsedilen enfeksiyoz
aianlain bulasma isi sagidaki yollara azalulabili
norlerin siki kriterlerle segilmes
- p!z/mu donasyonu ve plazma havuzlarnin HbsAg ile HIV ve HCV antikorlart igin taranma
= plazma havuzlarinin HCV genomik maddeler igin test edilmesi,
- retim prosesine. model viriislerle dogrulanan inaktivasyon / uzaklastirma prosedirlerinin
dahil edilmesi. Bu prosedirlerin, HIV, HCV ve HBV igin etili oldugu distinilmektedir
Viral uzaklastirma / inaktivasyon prosedrleri. hepatit A virlisi ve/veya parvovirlis B19 gibi zarfsiz viriisler i
sinirh deger tastyabilir.
Hastalara, miimkiin olan her durumda, Pentaglobin® uygulam:
Kayit etmeleri dneril
Hamilelik ve emzirme siiresinde kullanimi, Gebelik Kategorisi C: Bu medikal triintin hamilelikte givenli
kullanimi igin kontrollii Klinik galismalarla heniiz saptanmamistir ve bundan dolayr hamilelere ve emziren
annelere dnlem alnarak verilmelidir. immunoglobulinlerle yapilan uzun vadeli klinik denemeler hamilelik
doneminde yada beklenen fetiste ve yeni dogmus bebekte higbir zararli etkiyi gostermemistir
immunoglobulinler siite geger ve koruyucu antikorlari yeni dogmus bebege transferine katkida bulunabilirler.
Arac ve makine kullanumi: immunglobulinlerin arag veya makine kullanim becerilerini azaltabilecegi yoniinde

in yakindan

ssinin ardindan dirlinin isim ve seri numarasin

8. Yan gmn.rru\m etkiler: Ara sira titreme, bas agnisi, ates, kusma, allerjik reaksiyonlar, mide bulantisi,
disiik kan bas m agrist ve hafif siddette sirt agnst olusabilir. Nadiren, normal insan imminoglobilins
canin aniden diismesine ve ilk uygulamalarda hasta agir duyarlilik gstermese bile, izole vakalarda
nnaflukuk soka neden olabilir. Normal insan immiinoglobillini ile. reversibl aseptik menenjit, izole vakalarda
rsibl hemolitik anemi / hemoliz ve nadir vakalarda gegici kutandz reaksiyonlar bildirilmistir. Serum
rcatinia seviyesinde artig ve / veya akut renal yetmezlik gozlenmistir. Yashilarda, serebral ya da kardiyak iskemi
elirtileri goriilen hastalarda, asin kilolu hastalarda ve siddetli hipovolemi gorilen hastalarda trombotik olaylar
bildirilmistir.
Enfeksiyon riski ile lgili bilgiler icin * uyanlar/nlemler” bolimane bakimz. Yan etkiler olustugu takdirde,
uygulama hizt yavaslatilmali ya da infiizyon durdurulmahdir. Gerekli teda etkilerin yap ve siddetine gore
degismektedir. Renal yetmezlik durumunda, imminoglobilin uygulamasina son verilmelidir. Sok durumunda,
meveut sok tedavisi standartla uygulanmalidir.

BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ve ambalaj mnhmi : 50 ml (2,5 g) lik infiizyon sisesi
16. izin ve tarih no: 31.01.02 1825
X, 2

17. izin sahibinin isimve adresi: Kans, ratuan San. Ve Eski Londra Asfalti No: 4 Sefakoy-istanbul
Tel: 2125921576  Faks : 21258037 72
18. Uretim yeri isim ve adresi:  Biotest Pharma GmbH,
Landsteinerstrasse 5, D-63303 Dreicich, Postfach102040, D-63266
Dreicich- GERMANY
‘Telefon: 06103/801-0 Telefax: 06103/301-150 ve 06103/801-727
19. Perakende 452,76 TL. (Agustos 2010) 50 ml (2,5 g) lik infiizyon sisesi
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