KULLANMA TALIMATI

EQUAGAM 50 mg/mL IV infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak icin konsantre
Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: At kaynakl anti t-lenfosit immiinoglobiilin............. 50 mg/mL.
o  Yardimci maddeler: Glisin (E640), sodyum hidroksit ¢ézelti (pH ayarlayici), hidroklorik
asit ¢ozelti (pH ayarlayici), enjeksiyonluk su

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Bliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu kullanma talimatim dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin
icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EQUAGAM nedir ve ne icin kullanilir?

EQUAGAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EQUAGAM nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EQUAGAM ’in saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.
1. EQUAGAM nedir ve ne i¢in kullanihir?

EQUAGAM, seffaf ila hafif opalesan, renksiz ile acik pembe veya agik kahverengi renkte steril
sulu ¢ozeltidir. Saklama sirasinda ¢cok az miktarda graniil ya da pulsu ¢cokelti meydana gelebilir.

Uriin, SmL Tip1 cam ampullerde tedarik edilmekte olup; her kutuda 5 ampul bulunmaktadir.
EQUAGAM atlara insan timiis hiicrelerinin enjekte edilmesi ile elde edilir. Viicudunuzdaki

bagisiklik sistemi hiicrelerinin bir kismima baglanan ve bunlar1 yok eden immiinoglobiilinler
(antikorlar) igerir.



Aplastik anemi adi verilen bir hastalig1 tedavi etmek i¢in kullanilir. Aplastik anemi, bagisiklik
sisteminiz yanlislikla kendi hiicrelerine saldirdiginda ve kemik iligi yeterince kirmizi kan hiicresi,
beyaz kan hiicresi ve trombosit (kanin pihtilagmasina yardimci olan kan pargaciklari)
iiretemediginde ortaya ¢ikar. EQUAGAM diger ilaclar ile birlikte kullanildiginda kemik iliginizin
yeniden bu kan hiicrelerini yapmaya baslamasina yardimei olur. Ayrica kan nakli ihtiyacinizin
ortadan kalkmasina da yardimci olabilir. Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar aplastik anemiyi
tedavi etmez. Ancak semptomlarinin rahatlamasini ve komplikasyonlarin azalmasini saglayabilir.
Bu ilaglar siklikla kan ve ilik kok hiicre nakli olamayan veya kemik iligi nakli i¢in bekleyen kisiler
icin kullanilmaktadir. EQUAGAM, yetiskinlerde, 2 yas ve lizeri ¢ocuklarda kullanilabilmektedir.

2. EQUAGAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Ilaglar kan veya plazmadan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarini dnlemek
icin bir dizi 6nlemler alinir. Bu 6nlemler asagidakileri icerir:
e Hastalik tasima riski olanlar1 disarida birakacak sekilde kan ve plazma vericilerinin
dikkatli bir sekilde se¢imi.
e Her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis/enfeksiyon belirtileri agisindan test
edilmesi.
e Kan veya plazmanin islenmesi siirecinde viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale
getirecek basamaklarin dahil edilmesi.

Biitiin bu dnlemlere ragmen, kan veya plazmadan hazirlanan ilaglar hastalara uygulandiginda,
bir enfeksiyonun bulagma olasiligi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu ayrica bilinmeyen ya da
diger enfeksiyon cesitleri i¢in sonradan ortaya ¢ikan viriisler i¢in de gecerlidir.

EQUAGAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Siz veya ¢ocugunuz etkin maddeye (at kaynakli anti t-lenfosit immiinoglobiilin) veya bu
ilacin icerdigi diger bilesenlerden herhangi birine karsi alerjikseniz,
e Siz veya ¢ocugunuz diger herhangi bir at gamaglobiilin preparatina alerjikseniz.

EQUAGAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Yalnizca bagisiklik sistemini baskilayici tedavi konusunda deneyimli bir hekim tarafindan size
veya ¢ocugunuza EQUAGAM tedavisi uygulanmalidir. Tedavi edildiginiz kurumda destekleyici
tibbi kaynaklara erisim saglayabilen egitimli personel bulunmalidir. EQUAGAM ile tedavi
stiresince hastalar stirekli izlenecektir.

Asagidaki durumlarda EQUAGAM’1 kullanmadan 6nce doktorunuz ile konusunuz:
Eger;
e Sizde veya ¢ocugunuzda enfeksiyon veya ates, terleme, lirperme, kas agrilari, oksiiriik,
nefes darligi, ciltte sicaklik veya kizariklik ya da agr, diyare veya mide agris1 gibi
enfeksiyona isaret eden belirtiler (veya Boliim 4°te listelenen herhangi baska bir semptom)

bulundugunu diisiiniiyorsaniz.

Sizin veya ¢cocugunuzun asi olmasi gerekiyorsa. EQUAGAM ile birlikte verildiginde, asilar daha
az etkili olabilmektedir. Doktorunuz, as1 yaptirma zamani i¢in en uygun zamana karar verecektir.
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EQUAGAM tedavisi sirasinda asagidaki durumlarda dikkatli olunuz:

Siz veya cocugunuz EQUAGAM tedavisi sirasinda asagida belirtilen ciddi ve yasami tehdit etme
potansiyeline sahip yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz bunu derhal doktorunuza veya
cocugunuzun doktoruna bildiriniz (Bkz. Boliim 4):

e Herhangi ciddi bir enfeksiyon. Enfeksiyon belirtileri arasinda ates, terleme, tirperme, kas
agrilari, oksiiriik, nefes darligy, ciltte sicaklik, kizariklik veya agri ya da viicudunuzda veya
cocugunuzun viicudunda yara, ishal veya mide agris1 yer alabilir.

e Alerjik reaksiyonlar. Belirtiler arasinda genel dokiintli, kalp atis hizinda artig, nefes
almada zorlanma, kan basincinda azalma ve halsizlik yer alabilir.

o Atese, eklemlerde ac1 ve agriya, ciltte dokiintiiye ve lenf bezlerinde sismeye neden olan
bir alerjik reaksiyon olan serum hastaligi.

e Viicudun herhangi bir yerinde cildin iist tabakasinin normalde bulundugu pozisyondan
ayrilmast

e Ates, sisme, Urperme, kalp atis hizinda artis, kan basincinda azalma, nefes almada
zorlanma. Bu belirtiler sitokin salim sendromu denen bir durumu diistindiirebilir.

Ek testler

Doktorunuz, siz veya ¢ocugunuz EQUAGAM kullanmaya baslamadan 6nce, tedaviniz sirasinda
ve tedavi sorasinda diisiik beyaz kan hiicre sayisi, diisiik kirmizi kan hiicresi sayisi veya
trombositlerde diisiis olup olmadigim1 belirlemek i¢in bir kan testi gergeklestirecektir. Kan
hiicrelerinde 6nemli diizeyde anormallikler varsa EQUAGAM ile tedavi durdurulabilir.

Siz veya ¢ocugunuzun, siddetli alerjik reaksiyonlara dair daha yiiksek risk tasiyip tasimadigini
belirlemek amaciyla tedaviden once deri testi yapilabilir. Bu test, EQUAGAM’1n bilesiminde
bulunan maddelerden herhangi birine kars1 alerjik olup olmadiginizi arastiracaktir. Test sonuglari
doktorunuza, size EQUAGAM verip veremeyecegine karar vermesi i¢in yardimer olacaktir.

EQUAGAM ile tedavi edilen aplastik anemi hastalarinda anormal karaciger ve bobrek fonksiyon
testi sonuglari ortaya ¢ikabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

EQUAGAM’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi bakimindan besinlerle etkilesimi beklenmez.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sizin veya ¢ocugunuzun hamile olma ihtimaliniz oldugunu diisiinliyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.

EQUAGAM’1n hamilelik sirasinda dogmamis ¢ocuk iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Bu
nedenle hamile olmaniz durumunda, EQUAGAM’1n kullanilmas1 6nerilmez.

Eger bu ilac1 kullanirken siz veya ¢cocugunuz hamile kalirsaniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar, tedavi sirasinda ve tedaviyi biraktiktan sonraki 10
hafta boyunca etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalidir. Sizin i¢in uygun olan dogum
kontrol yontemleri hakkinda doktorunuzla konusunuz.



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

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Siz veya ¢ocugunuz emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

EQUAGAM’1n anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirilen ¢ocuk i¢in bu risk goz
ardi1 edilemez. Siz ve doktorunuz, emzirmeniz veya EQUAGAM ile tedavi gorlip gébrmemeniz
gerektigine karar vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
EQUAGAM arag¢ ve makine kullanim yeteneginizi etkileyebilir. Bu ilacin kullanilmasi halinde
ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

EQUAGAM’ mn iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”. Ancak, sodyum igeren bir soliisyonla hazirlanabilir. Siz veya ¢ocugunuz
diisiik tuzlu (sodyum) beslenme diizeni uyguluyorsaniz doktorunuza bunu sdyleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Doktor tarafindan regetelenmis olsa da siz veya c¢ocugunuz herhangi bir ilact su anda
kullantyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa, doktorunuza
sOyleyiniz.

Kortikosteroidlerin ve diger bagisiklik baskilayicilarin dozunun azaltilmasi durumunda,
EQUAGAM’a kars1 baz1 6nceden gizlenen reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir. Bunun olmasi halinde
siz veya ¢ocugunuz EQUAGAM infiizyonu sirasinda dikkatli sekilde gozlemleneceksiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EQUAGAM nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
EQUAGAM damarimiza doktor veya saglik gorevlisi tarafindan verilecektir. Siz veya
cocugunuzun daha fazla bilgi i¢in doktorunuza veya eczaciniza danigmaniz gerekir.

* Uygulama yolu ve metodu:

EQUAGAM damar i¢ine uygulanir.

EQUAGAM’1n hazirlanisi ve inflizyonu hakkindaki detayl1 agiklamalara bu kullanma talimatinin
sonunda yer verilmistir. Bu bilgiler saglik meslek mensuplarina yoneliktir.

Dozaj onerileri viicut agirligina dayalidir.
Onerilen toplam doz bagisiklik sistemini baskilayici ilave tedaviyle birlikte 160 mg/kg’dr.

Siz veya ¢ocugunuz EQUAGAM’1 asagidaki sekilde alabilir:
e 10 giin boyunca 16 mg/kg viicut agirligi/giin ya da
e § giin boyunca 20 mg/kg viicut agirligi/giin ya da
e 4 giin boyunca 40 mg/kg viicut agirligi/giin



EQUAGAM uygulamasi 6ncesinde infiizyon ile ilgili olas1 yan etkileri nlemeye yardime1 olmak
icin size baska ilaglar (kortikosteroid ve antihistamin gibi) verilebilir. Atesi azaltmak i¢in de bir
ila¢ verilebilir.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Yayinlanmis farkli ¢aligmalardan elde edilen veriler, yetiskinlerde kullanilanlara benzer dozlarda
ve benzer siirelerde tedavi uygulandiginda, EQUAGAM 1n aplastik anemili pediyatrik hastalarda
giivenliliginin ve etkililigin yetiskinlerdekine benzer oldugunu gostermektedir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalardan (>65 yas) elde edilen klinik deneyimlere gore yash ve geng hastalarin yanitlari
arasinda fark saptanmamistir. Bu nedenle, yasli hastalar i¢in 6nerilen doz ayar1 yoktur.

e Ozel kullanim durumlari:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger EQUAGAM in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EQUAGAM kullandiysaniz:

EQUAGAM size veya c¢ocugunuza doktorunuz veya hemsireniz tarafindan verileceginden,
kullanmas1 gerekenden fazla EQUAGAM kullanma ihtimaliniz ¢ok olasi degildir. Eger size veya
cocugunuza regete edilenden daha yiiksek dozda EQUAGAM verildigini diisiiniiyorsaniz, derhal
doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

Sizin veya ¢ocugunuzun bu ilacin kullanimi hakkinda ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya
hemsirenize danisiniz.

EQUAGAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EQUAGAM’1 kullanmay1 unutursamz:

EQUAGAM size veya ¢cocugunuza doktorunuz veya hemsireniz tarafindan verileceginden, ilaci
uygun zamanda almama ihtimaliniz ¢ok olas1 degildir. Eger size veya ¢cocugunuza uygun zamanda
EQUAGAM verilmedigini diislinliyorsaniz, derhal doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

Siz veya ¢ocugunuzun bu ilacin kullanimi hakkinda ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya
hemsirenize danisiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
EQUAGAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

EQUAGAM tedavisini sonlandirdiginizda belirtileriniz geri donebilir. Bu iirliniin kullanilmasiyla
ilgili bagka sorularmiz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere neden olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste
goriilmeyebilir. Size sikinti veren bir yan etki gézlemlerseniz veya bu kullanma talimatinda
belirtilmemis bir yan etki fark ederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz.

Sizde veya ¢cocugunuzda asagidakilerden biri olursa EQUAGAM’1 kullanmay1 durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz (doktor ile derhal iletisime gecilmesini gerektiren bu belirtiler Boliim 2°de de
belirtilmistir):
¢ Ciddi enfeksiyon (¢cok yaygin). Enfeksiyon belirtileri arasinda ates, terleme, iirperme, kas
agrilar, oksiiriik, nefes darligy, ciltte sicaklik, kizariklik veya agr1 ya da viicudunuzda veya
cocugunuzun viicudunda yara, ishal veya mide agris1 yer alabilir.
e Alerjik reaksiyonlar (yaygin olmayan). Belirtiler arasinda genel dokiintii, kalp atis hizinda
artis, nefes almada zorlanma, kan basincinda azalma ve halsizlik yer alabilir.
e Atese, eklemlerde ac1 ve agriya, ciltte dokiintiiye ve lenf bezlerinde sismeye neden olan
alerjik bir reaksiyon olan serum hastalig1 (¢ok yaygin).
e Viicudun herhangi bir yerinde cildin {ist tabakasinin normalde bulundugu pozisyondan
ayrilmasi (siklig1 bilinmiyor).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EQUAGAM’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

o Enfeksiyonlar (bakteriyel ve viral)

Beyaz kan hiicresinde diisiis (16kopeni)

Deri dokiintiileri, deride kizariklik, kasint1 ve tahris

Eklem, sirt, gogiis, kas, eller, ayaklar ve viicudun yan taraflarinda agr1
Yiiksek ates

Urperme

Bas agris1

Yiiksek veya diisiik kan basinci (hipertansiyon veya hipotansiyon)
Ishal

Karm agrisi

Bulant1

Kusma

Kollarda veya bacaklarda sisme

Anormal karaciger fonksiyon testleri



Yaygin:
e Kirmizi kan hiicrelerinde par¢alanma
Lenf diigiimlerinde biiylime veya sisme
Bas donmesi
Bayginlik
Kendini iyi hissetmeme
Nobet
Ellerde ya da bacaklarda karincalanma veya uyusma
Hizli kalp atis1
e Yavas kalp atis1
e Viicudun bir boliimiinde damardaki bolgesel kan pihtisinin neden oldugu sislik veya agri
e Nefes darlig1 veya nefes alma giicliigii
Nefes almanin gegici olarak durmasi
Kurdesen (lirtiker)
Burun kanamasi
Oksiiriik
Akcigerlerde siv1 birikimi
Midede veya bagirsaklarda kanama
Ag1z yaralar1, agizda sislik (stomatit), agiz agrisi
Kan sekerinde artis
Bobrekte anormallik, bobrek yetmezligi

Yaygin olmayan:

e Ajitasyon (endiseli huzursuzluk hissi)

e Infiizyon bolgesinde kizariklik, siskinlik, agri

e G0z gevresinde sislik

e Trombosit diisiikliigii (trombositopeni)
Bilinmiyor:

e Beyinde agrih sislik

Kan damarlarinda agrili sislik
Hareket giicliigii

Hiicrelerin gelisim eksikligi (aplazi)
Kafa karisiklig

Titreme (tremor)

Kalp yetmezligi

Bagirsak delinmesi (perforasyon)
Bagirsak damarlarinda pihti
Bogaz spazmi

Hickirik

Yara ayrilmasi

Kuvvet ve enerji kaybi

Kaslarda sertlik

Asirt terleme (hiperhidrozis)
Gece terlemeleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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. EQUAGAM’1n saklanmasi
EQUAGAM’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Ampuller buzdolabinda 2 - 8°C arasinda saklanmalidir. Dondurulmamalidir. Isiktan korumak i¢in
ampuller, karton ambalaj1 i¢inde saklanmalidir.

Seyreltilmis ¢ozelti, oda sicakliginda (20°C - 25°C) saklanabilir. Cozelti (infiizyon siiresi dahil)
24 saat icerisinde kullanilmalidir.

Mikrobiyolojik acidan bakildiginda, a¢ma/seyreltme yoOntemi asagidaki riskleri ortadan
kaldirmadik¢a, agik ampul veya siringa iginde tutulan miistahzarlar hemen kullanilmalidir.
Hemen kullanilmamasi durumunda, kullanim i¢i saklama stireleri ve kullanmadan 6nceki kosullar
kullanicinin sorumlulugundadir ve seyreltme islemi, kontrollii ve dogrulanmis aseptik kosullarda
gerceklestirilmelidir.

EQUAGAM’n saklanmasindan doktor veya hemsire sorumludur. Doktor veya hemsire ayrica
kullanilmamis EQUAGAM firiinlerinin dogru sekilde imhasindan da sorumludur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EQUAGAM’1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
ayin son giiniinii belirtmektedir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE llaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim Yeri: Pharmacia & Upjohn Company LLC 7000 Portage Road Kalamazoo, Michigan
49001, ABD

Bu kullanma talimati 28.02.2026 tarihinde onaylanmugtir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Infiizyon cozeltisinin hazirlanmasi

EQUAGAM bir gammaglobulin oldugundan, hem konsantre hem de seyreltilmis ¢ozelti, ¢ozelti
ve kap izin verdigi siirece, uygulamadan dnce partikiil madde ve renk degisikligi agisindan gorsel
olarak kontrol edilmelidir. Konsantre ve seyreltilmis ¢ozelti seffaf ile hafif opalesan arasi, renksiz
ile acik pembe ya da agik kahverengi arasi olabilir ve saklama esnasinda hafif graniiler ya da pul
pul birikinti gelisebilir.

EQUAGAM (seyreltilmis veya seyreltilmemis) asir1 kopiiklenmeye ve/veya protein bozunmasina
neden olmasindan oOtiiri  calkalanmamalidir. EQUAGAM konsantresi, seyreltilmemis
EQUAGAM’1n igerideki hava ile temas etmemesi i¢in infiizyondan once steril ¢oziicii kabi ters
cevrilerek seyreltilmelidir.

Uriin normal serum fizyolojik, ¥ normal serum fizyolojik icinde %5 dekstroz ve ¥ normal serum
fizyolojik icinde %S5 dekstroz ile seyreltildiginde oda sicakliginda 24 saat igerisinde
kullanilmalidir.

EQUAGAM’in ¢okelme olasiligindan otiirii tek basina glikoz c¢ozeltisi ile seyreltilmesi
Onerilmez.

Seyreltilmis EQUAGAM’in tavsiye edilen konsantrasyonu segilen ¢oziicii igerisinde 1
mg/mL’dir.Konsantrasyon 4 mg/mL EQUAGAM’1 gegmemelidir.

Seyreltilmis EQUAGAM ¢ozeltisinin iyice karismasini saglamak i¢in nazikce daireler ¢izerek
dondiiriilmeli veya c¢alkalanmalidir.

Seyreltildikten sonra sadece intravendz uygulama i¢in kullanilmalidir.

Seyreltilmis EQUAGAM’1n inflizyon oncesinde oda sicakligia (20°C - 25°C) gelmesine izin
verilmelidir. 250 mL ila 500 mL inflizyon hacimleri kullanilabilir. EQUAGAM, diiz eksenli filtre
(0,2 — 1 mikron) yoluyla yiiksek akisli merkezi damara veya vaskiiler anastomoz veya arteriyel
vendz anastomoza uygulanmalidir.

Saklama sirasinda ortaya cikabilecek ¢oziinmeyen maddelerin viicuda girmesini engellemek i¢in
tim EQUAGAM infilizyonlar ile birlikte diiz eksenli bir filtre (birlikte verilmez) kullanilmalidir.

Cozeltinin seyreltildikten sonra derhal kullanilmasi onerilmektedir. Eger EQUAGAM hemen
kullanilmayacaksa, oda sicakliginda (20°C - 25°C) saklanmalidir. Seyreltmenin toplam siiresi
(infiizyon siiresi dahil) 24 saati gegmemelidir.

Mikrobiyolojik bakis agisina gore agma ve seyreltme yontemi mikrobiyal bulagma riskini ortadan
kaldirmadig1 miiddetce iiriin hemen kullanilmalidir.

Kullanilmamis tiim {iriin veya atik materyaller, yerel yonetmeliklere uygun olarak imha
edilmelidir.



