PENTAGLOBIN © 50 ml

50 ml IV Infiizyon soliisyonu igeren flakon.

FORMUL: 1 ml soliisyonda; etken maddeler;

insan kaynakli plazma proteinleri 50 mg
Immunoglobulin oran enaz % 95
Immunoglobulin M (IgM ) 6 mg
Immunoglobulin A (IgA) 6 mg
Immunoglobulin G (1gG) 38 mg

Yardimc1 maddeler; Glukoz monohidrat 27,5 mg, Sodyum Klorid ( 78 pmol ), enjeksiyonluk su ym. 1 ml. igin
1 ml soliisyonda IgG alt grup dagilimlart: IgG1 %63, IgG2 %26, I1gG3 %4, 1gG4 %7

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik Ozellikler: Farmakoterapotik grup: Imiinsera ve immiinoglobiilinler, i.v. uygulamasit ATC kod: JO6b A02 igin insan normal
Immiinoglobiilini Pentaglobin® temel olarak immiinoglobiilin G ile gesitli bulasic1 ajanlara kars: genis bir antikor yelpazesi olan A (IgA) ve M (IgM)
immiinoglobiilinleri igerir. Pentaglobin®r normal popiilasyonda mevcut olan tiim immiinoglobiilin aktivitelerini ihtiva eder. IgA ve ozellikle IgM
iceriginin artmasi nedeniyle, Pentaglobin® , saf IgG preparatlarindan ¢ok daha yiiksek anti bakteriyel titrelere sahiptir. Pentaglobin® 1000 dondrden az
olmayan havuzlanmis materyalden hazirlanmigtir. Bu tibbi {iriiniin yeterli dozlari, anormal 6l¢iide diisiik olan immiinoglobiilin seviyelerini normal araliga
cekebilir. Yenileme terapisinin digindaki belirtilerde goriilen hareket mekanizmasi tamamen agiklanmamustir, fakat imiinomodiilator etkileri de igerir.
Farmakokinetik Ozellikler: insan immiinoglobiilini intravenéz uygulamadan sonra alicinin déngiisiinde derhal ve tamamen kullanilabilir. IgG plazma
ve ekstravaskiiler siv1 arasinda nispeten hizli dagilir, yaklasik 3 ile 5 giinden sonra intra vaskiiler bolgeler arasinda bir denge saglamir. Pentaglobin®’de
bulunan insan immiinoglobiilinlerinin yar1 émrii dogal immiinoglobiilinlerinkine benzer. Immiinoglobiilinin yar1 dmrii hastadan hastaya, 6zellikle de
temel bagisiklik eksikliginde farklilik gdsterebilir. Immiinoglobiilinler retikiil-endotelyal sistemin hiicrelerinde bozulurlar.

Klinik oncesi giivenlik bilgileri: Immﬁnoglobﬁlinler insan viicudunun normal bilesenleridir. Hayvanlarda Yiiksek dozlar asir1 yiikleme ile
uclandigindan, tekli doz toksisitesi testinin bir gegerliligi yoktur. Tekrarlanan doz toksisitesi testleri ve embriyo-fetal toksik arastirmalar, antikorlarin
indiiksiyonu ve Miidahalesi nedeniyle yiiriitilemez. Uriiniin bebegin bagisikhk sistemi {izerindeki etkisi arastirilmamistir. Klinik deneyler
immiinoglobiilinlerin tiimdre ve mutasyona neden olan etkilerini bildirmediginden, 6zellikle heteroloz tiirlerde deneysel ¢aligmalara gerek duyulmamustir.

ENDIKASYONLARTI: Antibiyotik tedavisine yardime1 olarak siddetli bakteriyel enfeksiyonlarin 6zellikle sepsis ve septik sok tedavisinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI: Uriin igerisindeki maddelerin herhangi birine kars1 asir1 hassasiyet durumunda; insan immunoglobulinlerine kars
dayaniksiz olundugu durumlarda; 6zellikle IgA yetersizliginin oldugu ¢ok nadir durumlarda, IgA’ ya kars: antikorlar1 olan hastalarda kontrendikedir.

UYARILAR / ONLEMLER: infiizyon hizina bagl olarak bazi ciddi ilag reaksiyonlart olusabilir. infiizyon hizina bagl olarak daha sik yan etki
goriildiigiinden, “ Pozoloji ve Uygulama sekli” basligi altinda onerilen infiizyon hiz1 takip edilmelidir. Hastalar, inflizyon siiresince olas1 yan etki
semptomlari i¢in izlenmeli ve gozlem altinda tutulmalidir. Bazi advers reaksiyonlar su durumlarda daha sik olusabilir; 1-yiiksek infiizyon hizi, 2-IgA
eksikligi bulunan ya da bulunmayan hipo-ya da —agammaglobulin-anemia hastalarinda, 3-ilk kez insan immiinoglobiilini alan hastalarda ya da ender
vakalarda, normal insan immiinoglobiilin {irlinii degistirildiginde ya da ilk inflizyondan sonra ¢ok uzun zaman gectiginde. Gergek asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 olduk¢a nadir goriilmektedir. Bu durum, anti-IgA antikorlar1 ile IgA eksikligi goriilmesi gibi ender vakalarda olusabilir. Nadiren, normal
insan immiinoglobiilini, daha dénce normal insan immiinoglobiilini ile gerceklestirilen tedaviyi iyi tolere eden hastalarda bile anafilaktik reaksiyonla kan
basincinin diismesine neden olabilir.

Potansiyel komplikasyonlar asagidaki sekilde dnlenebilir:

- Hastalarin normal insan immiinoglobiilinine duyarli olmadig: goriildiigiinde,

- Tlag, yavas yavas uygulandiginda ( 0,4 ml/kg/viicut agirhg/s ),

- Hastalar, infiizyon siiresince yan etki semptomlar1 icin dikkatlice izlendiginde. Ozellikle, insan immiinoglobiilini igin toy olan hastalarda,
daha once alternatif bir IVIg iiriinii uygulanan ya da bir 6nceki uygulamadan sonra uzun siire gegmis olan hastalar, ilk infiizyon siiresince ve
ilk inflizyondan sonra bir saat siire ile potansiyel advers reaksiyonlar tespit etmek i¢in yakindan izlenmelidir. Diger tiim hastalara
uygulamadan sonra en az 20 dakika siire ile izlenmelidir.

- Glukoz metabolizmasinda bozukluklar ulundugu bilinen hastalarda, glukoz igerigi dikkate alinmalidir.

Intravendz immiinoglobiilin ( IVIg ) tedavisi uygulanan hastalarda akut renal yetmezlik vakalar1 bildirilmistir. Birgok durumda risk faktdrleri mevcut
renal yetmezlik, diabetis mellitus, hipovolemi, fazla kilolu olmak, es zamanli uygulanan nefrotoksik ilaglar ya da 65 yasin iizerinde olmak seklinde
tanimlanmustir.

Tiim hastalarda, IVIg uygulamasi igin agagidaki gereklilikler s6z konusudur:

- IVIginfiizyonundan 6nce uygun miktarda su verilmesi,

- Idrar ¢ikisinin izlenmesi,

- Serum kreatinin seviyelerinin izlenmesi,

- Loop diiiretiklerin ayn1 anda uygulanmamasi.

Renal bozukluklarda, IVIg tedavisine son verilmelidir. Bildirilen renal bozukluk ve akut renal yetmezlik vakalari, ruhsath bir ¢ok IVIg iiriini ile ilgili
oldugu halde, stabilizér olarak sakaroz igeren iiriinler toplam saymin bilyiik bir boliimiinii olusturmaktadir. Risk tasiyan hastalarda, sakaroz igermeyen
IVIg iiriinlerinin uygulanmas: diisiiniilebilir. Pentaglobin® sakkaroz igermez. Bununla birlikte, {iriin miimkiin olan en diisiik konsantrasyonda ve infiizyon
hizinda uygulanmalidir.

Insan kam ya da plazmasindan hazirlanan tibbi iiriinler uygulanirken, enfeksiy6z ajanlarin bulasmasindan kaynaklanan enfeksiyoz

hastalik riski s6z konusudur. Bu durum, bilinmeyen yapidaki patojenler icin de s6z konusudur.

Bu durum, bilinmeyen yapidaki patojenler i¢in de s6z konusudur. Bununla birlikte, bahsedilen enfeksiydz ajanlarin bulasma riski asagidaki yollarla
azaltilabilir:

- donorlerin siki kriterlerle segilmesi,

- plazma donasyonu ve plazma havuzlarmin HbsAg ile HIV ve HCV antikorlari i¢in taranmasi,

- plazma havuzlarinin HCV genomik maddeler igin test edilmesi,

- lretim prosesine, model viriislerle dogrulanan inaktivasyon / uzaklastirma prosediirlerinin dahil edilmesi. Bu prosediirlerin, HIV, HCV ve
HBYV ig¢in etkili oldugu diisiiniilmektedir.

Viral uzaklastirma / inaktivasyon prosediirleri, hepatit A viriisii ve/veya parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler i¢in sinirli deger tasiyabilir.
Hastalara, miimkiin olan her durumda, Pentaglobin® uygulamasimnin ardindan iiriiniin isim ve seri numarasini kayit etmeleri onerilir.
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BUTUN ILACLARI COCUKLARIN ULASAMIYACAGI YERDE VE AMBALAJINDA SAKLAYINIZ

Hamilelik ve emzirme siiresinde kullanimi, Gebelik Kategorisi C: Bu medikal {iriiniin hamilelikte giivenli kullanimi i¢in kontrollii klinik ¢aligmalarla
heniiz saptanmamistir ve bundan dolay1 hamilelere ve emziren annelere dnlem almarak verilmelidir. Immunoglobulinlerle yapilan uzun vadeli klinik
denemeler hamilelik doneminde yada beklenen fetiiste ve yeni dogmus bebekte hicbir zararli etkiyi gdstermemistir. Immunoglobulinler siite geger ve
koruyucu antikorlarin yeni dogmus bebege transferine katkida bulunabilirler.
Arac ve makine kullamimi: immunglobulinlerin ara¢ veya makine kullamim becerilerini azaltabilecegi yoniinde bir bilgi yoktur.
YAN ETKILER / ADVERS ETKIiLER: Ara sira titreme, bas agrisi, ates, kusma, allerjik reaksiyonlar, mide bulantisi, diisiik kan basinci, eklem agrist
ve hafif siddette sirt agrist olusabilir. Nadiren, normal insan immiinoglobiilini, kan basmcmmn aniden diismesine ve ilk uygulamalarda hasta asiri
duyarlilik gostermese bile, izole vakalarda anafilaktik soka neden olabilir. Normal insan immiinoglobiilini ile, reversibl aseptik menenyjit, izole vakalarda
reversibl hemolitik anemi / hemoliz ve nadir vakalarda gecici kutandz reaksiyonlar bildirilmistir. Serum kreatinin seviyesinde artig ve / veya akut renal
yetmezlik gozlenmistir. Yaslilarda, serebral ya da kardiyak iskemi belirtileri goriilen hastalarda, asir1 kilolu hastalarda ve siddetli hipovolemi goriilen
hastalarda trombotik olaylar bildirilmistir.
Enfeksiyon riski ile ilgili bilgiler i¢in “ uyarilar/dnlemler” boliimiine bakiniz. Yan etkiler olustugu takdirde, uygulama hizi yavaslatilmali ya da infiizyon
durdurulmalidir. Gerekli tedavi, yan etkilerin yap1 ve siddetine gore degismektedir. Renal yetmezlik durumunda, immiinoglobiilin uygulamasina son
verilmelidir. Sok durumunda, mevcut sok tedavisi standartlari uygulanmalidir.
BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.
ILAC ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER: Es zamanl1 uygulama sonrasinda kiigiik ¢ocuklar ve bebeklerde yan etkiler
olugabilecegine dair siipheler oldugundan, Pentaglobin® Kalsiyum Glukonat ile aym anda uygulanmamalidir.
Aktivitesi yavaslatilmis canh viriis asisi: Viral hastaliklar i¢in uygulanan kizamik, kizamike¢ik, kabakulak ve sugigegi gibi zayiflatilmis canli asilarin
etkisi, immiinoglobiilin uygulamasindan sonra en az 6 hafta ila 3 ay siiresince azalabilir. Bu iiriiniin uygulamasindan sonra, zayiflatilmis canli agilarin
uygulanmasi igin 3 ay beklenmelidir. Kizamik s6z konusu oldugunda, bu durum 1 y1l kadar siirebilir. Bundan dolay: kizamik agisi olan hastalar antikor
durumunu kontrol ettirmelidir.
Serolojik test ile etkilesim: A, B, D gibi eritrosit antijen antikorlarinin pasif transmisyonu, kirmizt Hiicre Allo-antikorlar ( 6rnegin Coombs testi ),
retikiilosit sayist ve haptoglobin i¢in uygulanan bazi serolojik testlerle etkilesime neden olabilir.
Not: Pentaglobin® fizyolojik tuz soliisyonu ile karigir. Bununla beraber, elektrolit konsantrasyonu veya pH degeri, proteinlerin ¢dkelmesi veya
denatiire olmasina neden olabileceginden Pentaglobin® soliisyonuna baska higbir ¢ozelti ilave edilmemelidir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Doz: Dozaj hastanin bagisiklik durumuna ve hastaligin siddetine baglidir.
Referans olarak asagidaki doz dnerileri kullanilabilir;
1- Yeni dogmus bebekler ve kiigiik gocuklar: Ardarda 3 giin boyunca viicut agirligia gore giinde 5 ml (0.25 g)/kg, Klinik cevaba bagli olarak
daha fazla infizyon gerekebilir.
2-  Cocuklar ve yetiskinler:
a) Siddetli bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi: Ardarda 3 giin boyunca viicut agirligina gére giinde 5 ml(0.25)/kg, Klinik cevaba bagli olarak
daha fazla infiizyon gerekebilir.
b) immun uyumlu hastalarda immunoglobulin verilmesi: Viicut agirhgma gore 3 —5 ml  (0.15-0.25 g)/kg. Gerekirse haftalik olarak tekrari.
Uygulama yolu ve sekli:
Uriin kutusu acilir acilmaz kullamlmahidir. Bakteriyel bulasma riskinden dolay kullamlmadan artan soliisyon atilmalidir.
Kullamlmadan dnce iiriin oda veya viicut sicakhifina getirilmelidir.
Pentaglobin® damara asagidaki hizlarda infiize edilmelidir.
- Yeni dogmus bebeklerde ve kiigiik cocuklarda; 1,7 ml / kg / saat infiizyon pompasit ile,
- Cocuklarda ve yetigkinlerde; 0,4 ml / kg / saat
- Alternatif olarak; ilk 100 ml i¢in 0,4 ml / kg / saat, sonra 72 saat iginde 15 ml / kg ¢ a ulasilana kadar devaml1 0,2 ml / kg / saat

Ornekler;

Viicut Ik giinde Infiizyon Infiizyon

agirlig toplam doz hiz1 siiresi
Yeni dogmus bebekler 3kg 15 ml 5 ml/saat 3 saat
Cocuklar 20 kg 100 ml 8 ml/saat 12,5 saat
Yetiskinler 70 kg 350 ml 28 ml/saat 12,5 saat

Alternatif olarak ; 28 ml / saat 3,5 saat baslangigta
daha sonra
14 ml / saat 68 saat i¢in

siirekli olarak

Doz asimi ve tedavisi: Yiiksek doz yasl hastalar ve bobrek fonksiyonlar1 bozuk kisiler de dahil olmak tizere risk grubundaki hastalarda sivi
yiiklenmesine ve hiperviskositiye neden olabilir.

Kullanima ait 6zel 6nlemler: Belirgin ilag reaksiyonlari infiizyon hizina bagl olabilir. “ Uygulama yolu ve sekli” altinda 6nerilen inflizyon hizina
uyulmalidir ve hastalar herhangi bir semptom olasiligina kars1 infiizyon uygulandig: siirece yakindan izlenmelidir.

SAKLAMA KOSULLARI: Pentaglobin® etiket {izerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanilmamahdir. Pentaglobin®™ 1giktan korunmus olarak
+2°C ile +8°C de saklanmalidur.

Dondurmayin. Pentaglobin® uygulamadan 6nce partikiil ve renk yoniinden gozle incelenmelidir.

Bulanik veya icinde Cokelti bulunan soliisyonlari kullanmayn. Hafif opalesans Pentaglobin®in 6zelligidir. Mikrobiyal bulagma riskine
karsi artik kalan soliisyonlar kullamlmamahdir.

TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI: 50 ml (2,5 g) lik infiizyon sisesi
PIYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI: 10 ml.(0,5 g) lik ampul ve 100 mL.(5,0 g) lik. infiizyon sisesi.
IZIN SAHIBININ iSIM VE ADRESI: Kansuk Laboratuar1 San. Ve Tic. A.S.
Sefakoy / ISTANBUL
Tel.: 2125921576  Faks: 21258037 72
IZIN TARIH VENO.:31.01.02 1825
URETIM YERI ISIM VE ADRESI: Biotest Pharma GmbH, Dreieich / GERMANY
RECETELI SATILIR.
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