
KISA URTTN BiLGiSi

1. BE$ERi TrBBi trRtrNtrN ADr

NANOGAM l0 e1200 lr,tL IV infiizyon igin Qdzelti igeren Flakon

2. KALiTATiF vE KAITTiTATiF BiLE$iM

Etkin madde:
1 mL giizelti iginde;

insan normal immiinoglobulini (IVIg) 50 mg*
* En azo/o 95'i IgG igeren insan kaynakh protein igerigine kaqrhk gelir.

I flakon 200 mL, 10 g protein igerir.

IgG alt srnflannln daf lml:
IgGr Yo 54-70
IgCz o/o29-45

IgGr Yo l-4
IgGo Yo0-0.5

Maksimum immiinoglobulin A (lgA) igerili: mL baqrna 6 pg

Yardrmcr maddeQer):
Glukoz 50 mg/ml
Yardrmcr maddeler igin, kiltim 6.1 'e bakrnrz.

3. FARMASOTiKFORM

Intravendz infiizyon igin g6zelti.

Qiizelti, berrak veya hafif opelesan, renksiz veya hafif sanmsr renktedfu.

4. ra-iNiK Ozollixr,rn
4.1. TerapdtikEndikasyonlar

- Ciddi primer immiin yetmezlik sendromlannd4

- Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi geligmiq multiple
myeloma ve kronik lenfositik ldsemide,

- Allojenik kemik iligi nakli siirecinde geligen immiin yetmezlik tedavisinde,

- AIDS'li gocuklarda tekrarlayan enfeksiyon durumlannda fuediyatrik HIV
enfeksiyonunda),

- Guillain-Barrdsendromunda,

- Steroid tedavisine direngli ve klinik kanamalarla giden immiin trombositopenik
purpura'd4



- ITP hastalannda trombositopenik d6nemde yaprlacak cerrahi veya splenektomiye

hazrrhk amacryl4

- Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis'te,

- Kawasaki hastahlrnd4

- Gebelile sekonder immiin trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberlilinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama slkhfl ve siiresi:
Pozoloji ve uygulama srkhlrmn endikasyona gdre deliqmesine ve dozun replasman

tedavisinde bireysel klinik yanrt ve farmakokinetile balh olarak ayarlanma gerekliligine

ralmen genel olarak agagrdaki dozlar rehber olarak 6nerilebilir:

Primer immiin vetmezliklerde verine koyma (replasman) tedavisi:

Doz, serum IgG diizeyi en az 4.0 g/L olarak sabit kalacak qekilde (bir sonraki inftizyondan
6nce 6lgiilen) ayarlanmahdrr. Bu diizeylerin sallanabilmesi igin tedavinin baglangrcrndan

itibaren 3-6 ay gereklidir. Onerilen baglangrg dozu 0.4-0.8 g/kg, ,e idame dozu her 3 haftada

bir 0.2 g/kg'drr . 6.0 ClL sabit diizeylere ulaqabilmek igin gereken doz 0.2-0.8 gkg/ay'dr.
Stabil durum sallandrktan sonr4 her 2-4 haftada bir tekrar uygulanmahdlr. Uygulanan dozu

ve uygulama srkh[rm ayarlamak igin iki doz arasrndaki serum diizeyleri dlgiilmelidir.

Ciddi enfeksiyonlarla seyreden ve sekonder hipogamaglobulinemi ile birlikte olan multiple
mveloma va da kronik lenfositik l6semi ve pediyatrik HIV enfeksivonlannda verine koyma

tedavisi:

Onerilen doz her iig ya da diirt haftada bir 0.2-0.4 g/kg'drr.

Steroid tedavisine direncli ve klinik kanamalarla eiden immiin trombositopenik purpura: ITP

hastalannda trombositopenik ddnemde yaprlacak cerrahi veya solenektomiye hazrrhk

amacryla: GebeliEe sekonder immiin trombositopeni veva sebelik ve ITP beraberliEinde:

Bulber tutulumu olan Mvastenia Gravis'te:

Akut ataklarda birinci giin 0.8-1.0 g/kg dozunda uygulamr. Daha sonraki iig gtn igerisinde

aym dozda bir defa daha ya da 2-5 giin siireyle 0.4 glklgtin dozunda idame tedavisi

uygulamr. Relaps oldulunda tedavi tekarlanabilir.
Guillain Barr6 Sendromu:

3-7 giin siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanrr. Qocuklarda kullamm deneyimi stntrltdtr.

Kawasaki HastahEr:

2-5 gtin siireyle bdliinmiig dozlar halinde 1.6-2.0 gkg dozunda ya da 2.0 g/kg tek doz olarak

uygulanmahdrr. Beraberinde hastalara asetil salisilik asit tedavisi verilmelidir.
Alloienik Kemik iliEi Transplantasvonu:
insan normal immiinoglobulin tedavisi, kogullama rejiminin bir pargasr olarak ve
transplanttan sonra kullarulabilir.
Enfeksiyonlarrn tedavisi ve graft versus host hastah[r (GVHD) profilaksisi igin doz kiqiye
6zel gekilde ayarlarur. Baglangrg dozu normalde 0.5 g/kg/haftadrr. Uygulamaya
transplantasyondan 7 giin 6nce baglanrr ve transplantasyondan sonra 3 aya kadar devam
edilir.



Uzun siire antikor iiretiminin olmamasr durumund4 antikor seviyesi normale ddniinceye
kadar 0.5glkg/ay doz tavsiye edilir.

Uygulama qekli:

insan normal immiinoglobulin baglangrg hrzr 20 dakikada 0.5 ml/kg/saat olacak gekilde

intravendz inftizyon ile uygulanmahdrr. $ayet hasta iyi tolere ediyorsa, uygulama htzr 20

dakikada 1.0 ml/kg/saat' e kadar kademeli olarak artrnlabilir ve sonrasrnda ilk defa

kullananlar iqin maksimum 3.0 ml&g/saat' e kadar artlnlabilir. Dtizenli olarak Nanogam alan

iyi toleransh yeti;kin hastalard4 infiizyon hrzr maksimum 7.0 mkg/saat' e artrnlabilir.
NANOGAM yalmzca intraveniiz yoldan uygulanmahdrr. Diler uygulama yollan
aragtrnlmamrgtrr.

Bi.iyiik miktarlarda NANOGAM kullanan hastalar igin gok sayrda flakon igerilinin Etil Vinil
Asetat kaba (parenteral beslenme kabr) aktanlmasr miimkiindiir. Maksimum 800 mL
NANOGAM bdyle bir kaba aktanlabilir. Her bir iglem basamafirnda aseptik teknikler
kullanrlmahdrr. Mikobiyolojik nedenlerle NANOGAM'rn besleme kabrna aktanlmasrndan
sonra en krsa s[ire igerisinde, transfer iglemini takiben en fazla 3 saatte kadar infiizyona
baglanmahdrr.

iinerileri tabloda
Endikasvon Doz Enieksiyon srkhEr
Replasman Tedavisi

Primer immiin yetmezliklerde
replasman tedavisi

Sekonder immiin yetmezliklerde
replasman tedavisi

AIDS hastasr Qocuklar

Baqlangrg dozu:
0.4 - 0.8 g/kg
idame dozu:
0.2 - 0.8 g/kg

0.2 -0.4 g/r.g

0.2 - 0.4 etks.

IgG alt seviyesini en az 4-6 glL'de
tutmak igin her 2-4 haftada bir

IgG alt seviyesini en az 4-6 g[L'de
tutmak igin her 3-4 haftada bir

her 3-4 haftada bir

imm0nomodiilasyon:

idiyopatik trombositopenik purpura

Guillain Band sendromu

Kawasaki hastahlr

0.8 - 1.0 g/kg
veya
0.4 glk{gtn

0.4 g/kg/gtin

t.6-2 glkg
veya
2.0 e/ke

l. giin, 3 giin iginde bir kez daha
tekrarlanabilir.
2- 5 g0n siireyle

3-7 giin siireyle;

2-5 giin siireyle, asetilsalisilik asitle
birlikte, bir kag doz halinde
asetilsalisilik asitle birlikte tek doz

Allojenik kemik ilili tran splantasyon r

Enfeksiyonlarrn tedavisi ve 
I

GVHD'nin profilaksisi 
I

Direngli antikor iiretimi yokluflu 
I

l:

o.s dke

0.5 dke

Transplantasyondan 7 giin 6,nce baqlanr
ve 3 ay sonrasrna kadar her hafta

Antikor seviyeleri normale
dd,niinceye kadar her ay



Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:
Bdbrek / KaraciEer yetmezliEi:

IVIg tedavisi alan hastalarda akut biibrek yetmezligi, ozmotik nefroz ve dliim vakalan
bildirilmigtir. Vakalann go$unlulund4 dnceden bdbrek yetmezligi olan hastalar. diyabetikler,
yaqr 65'den biiyiik olanlar ya da nefrotoksik ilaglar kullananlar IVIg kullanrmryla olugacak

akut renal yetmezlige daha yatkmdrr. Bdbrek fonksiyon bozuklulu geligmesi durumunda IVIg
inff.izyonunun durdurulmasr dtigiiniilmelidir. Bdbrek ve karacifer yetmezligi olan hastalarda

minimum konsantrasyonda ve pratik olarak mtimkiin olan en yavag infiizyon luzryla
uygulanmahdrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Qocuklard4 doz viicut alrrhlrna gdre ayarlamlarak kullarulabilir. inftizyon hrzr yavaq

olmahdrr.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yaqrndan biiyiiklerde doz ayarlamasr ve minimum infiizyon hrzyla uygulama gereklidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

insan immiinglobulinine ya da yardrmcr maddelerinden herhangi birine karsr aqrn hassasiyet.

Homolog immtinoglobulinlere kargr agrn duyarhhk; 6zellikle gok nadir gdriilen hastarun

IgA'ya karqr antikor geliqtirdifi durumlarda; IgA yetmediginde.

4.4 Ozel kullanrm uyanlarl ve dnlemleri

Viral giivenlik :

Nanogam insan plazmasrndan elde edilmektedir.
Insan kanr veya plazmadan hazrrlanmlg tlbbi iiriinlerin kullanlmlndan meydana gelen
enfeksiyonlarr iinlemek igin allnmasl gereken standart tinlemler; doniirlerin seqimi,
bireysel ballElarrn ve plazma havuzlarrnrn spesilik enfeksiyon markerlarl bakrmrndan
taranmasr ve viriislerin inaktivasyonu/uzaklagtlnlmasl iqin etkili iiretim aqamalarrnrn
ilavesini igerir. Buna rafmen insan kanl veya insan plazmaslndan hazlrlanan trbbi
iiriinler uygulandr[rnda infektif ajanlarrn bulagma riski tamamen elimine edilemez. Bu
durum bilinmeven veya yeni ortaya grkan viriisler ve difier patojenler igin de gegerlidir.

Alrnan iinlemlerin HfV, HBV ve HCV gibi zarli ve HAV ve parvovirils Bl9 gibi
zarfsrz viriis iizerinde etkili oldufiu diigiiniilmektedir. Bu iiriinler insan kanrndan elde
editdifii igin enfeksiyon etkenlerini bulagtrrma riski taqrr. [Orn. HIV, HBV, HBC, HAV,
parvoviriis B19 viriisleri ve teorik olarak Creutzfeld Jacobs (CJD) etkenil

immiinoglobulinler ile Hepatit A veya parvoviriis 819 bulagrnrn giiriinmemesine dair
giiven veren klinik deneyimler mevcuttur ve aynca antikor igerifinin viral giivenilirlife
tinemli katkrsr sanrlmaktadrr.
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Baz giddetli advers ilag reaksiyonlan inftizyon hrzryla iligkili olabilir. "4.2. Pozoloji ve

uygulama 9ekli" bdliimiinde infiizyon hrzr ile ilgili <inerilere mutlak suretle uyulmahdrr.
Hastalar inff.izyon siiresince yakrndan izlenmeli ve herhangi bir semptom olup olmadrlr
dikkatle 96zlenmelidir.
Bazr advers reaksiyonlar daha s* gdriilebilir:

- Yiiksek inffizyon hzr durumund4

- IgA yetmezliline balh ya da bafh olmayan hipo- veya agammaglobulinemili hastalarda.

- insan normal immiinoglobulinini ilk kez alan hastalarda veya nadir olarak kullananlard4
kullamlmakta olan normal immiinoglobulin preparatr deligtirildipinde veya son

uygulama tarihi iizerinden uzun bir stire gegmig olmasr durumunda.

Gergek anlamda agrn duyarhhk reaksiyonu seyrektir ve gok seyrek olarak IgA yetmezligi
olan hastalarda anti-IgA antikoru geliqtipi durumlarda gdriiliir.

Nadiren, insan normal immiinoglobulini,
almrq ve iyi tolere etmiq hastalarda bile
dtigmeye neden olabilir.

daha 6nce insan normal immiinoglobulin tedavisi
anafilaktik reaksiyon ile birlikte kan basmcrnda

Potansiyel komplikasyonlar genellikle gu gekilde rinlenebilir:
- Normal immiinoglobuline duyarhh[r olmayan hastalarda baglangrg infiizyonunun

yavag enjekte edilmesi (0.01 mllkg/dak)

- inffizyon siiresince hasta herhangi bir semptom agrsrndan dikkatle izlenmelidir.
Ozellikle, daha 6nce insan normal immi.inoglobulini kullanmamrg hastalar, altematif
bir IVIg iiriiniinii kullanmakta oldugu iiriinle deligtiren veya son inffizyon tarihi
iizerinden uzun siire gegmig hastalar, olasr yan etki belirtilerini tespit edebilmek igin
ilk infiizyon stiresince ve infiizyondan sonraki ilk saat bolunca dikkatle izlenmelidir.
Di[er tiim hastalar da uygulamadan sonra en az 20 dakika siireyle izlenmelidir.

- Gizli diyabeti olanlar (gegici glikoziirinin ortaya grkabildigi durumlar), diyabet
hastalan veya diigtik qeker diyetindeki hastalar igin glikoz igerili (1 g/g IgG:50 e/L)
dikkate ahnmahdrr.

IVIg uygulamasr ile miyokard infarktiisfi, inme, pulmoner emboli ve immthoglobulinin
yiiksek akrg hrzr nedeniyle kan viskozitesinde gtiriilen r6latif artrga baltr oldulu samlan, derin
ven trombozu gibi tromboembolik vakalar arasrndaki ballantryr gdsteren klinik kamtlar
mevcuttur. Obez hastalarda ve trombotik olaylar igin dnceden mevcut risk faktdrleri bulunan
hastalarda (ilerlemig yag, hipertansiyon, diabetes mellitus ve damar hastahklan veya
trombotik epizod hikayesi olan, edinilmig ve kalrtrmsal trombofilik bozukluklulu olan
hastalar, immobilizasyon periyodu uzamrg hastalar, ciddi hipovolemik hastalar, kan
viskozitesini artrran bir hastah$ sahip hastalar gibi) IV g regete edilirken veya uygulanlrken
dikkatli olunmahdrr.

IVIg tedavisi alan hastalarda akut bdbrek yetmezligi vakalan bildirilmigtir. Vakalann
gofiunlufiunda, dnceden var olan b6brek yetmezlili, diabetes mellitus, hipovolemi, a5rn kilo,
nefrotoksik ilaglann birlikte kullammr veya 65 tizeri yag gibi risk faktdrleri tantmlanmrgtrr.



Bdbrek fonksiyon bozuklufu geliqmesi durumunda IVIg infiizyonunun durdurulmasr
diigtiniilmelidir.

Bdbrek fonksiyon bozuklulu ve akut bdbrek yetmezligi raporlan, birgok ruhsath IVIg
iiriintiniin kullammr ile iliqkilendirilmesine ragmen, stabilizdr olarak sukroz igerenJer toplam
saynrn btiyiik krsmrnr olugturmaktadrr. Risk altrndaki hastalard4 sukroz igermeyen
preparatlann kullanrmr diigtiniilmelidir.

Akut btibrek yetrnezli[i veya tromboembolik advers reaksiyonlar agrsrndan risk altrnda olan
hastalarda IVIg iiriinleri minimum infiizyon hrzr ve dozda kullanrlmahdrr.

Ti.im hastalarda IVIg kullammr gunlan gerektirir:

- IVIg inffizyonuna baglamadan 6nce yeterli hidrasyon

- idrar grkrqrmn izlenmesi

- serum kreatinin seviyelerinin izlenmesi

- Krvnm diiiretikleri ile birlikte kullanrmrndan kagrrulmasr.

istenmeyen etki g6riilmesi halinde, uygulama tuzt ""alfilmah ya da uygulama
durdurulmahdrr. istenmeyen etkinin tipine ve giddetine gtire tedavi gerekebilir. $ok geligmesi
durumund4 standart tlbbi gok tedavisi uygulanmahdrr.

Preparat uygulanmadan 6nce partikiil ve renk degiqimi agrsrndan kontrol edilmelidir.Partikiil
veya renk deliqimi gdzlenmesi halinde preparat kullamlmamahdrr. Sadece berrak ya da hafif
opalesan veya renksiz ya da agtk san renkli soliisyonlar kullamlmahdrr.

Yanlnca Intravendz (IV) kullamm igindir.

Her bir NANOGAM uygulamasrnd4 hastayla iiri.iniin seri nurnarasr arasrnda ballantrmn
korunabilmesi igin, iiriiLniin adl ve seri numarasl kaydedilmelidir.

NANOGAM, 50 mg/ml gl*oz (%5) igerir. Bu, diabetes mellitus hastalannda 96z 6ntinde
bulundurulmahdrr. Gizli diyabet, diyabet hastasrysaruz veya diigiik geker rejimindeyseniz
doktorunuza bildiriniz.

4.5. Di[er trbbi iiriinler ile etkileqimler ve difer etkileqim gekilleri

Canh virtis a$rlarr ile etkilesim:

immiinoglobulin kullanrmrm, krzamrk, krzamrkgrk, kabakulak ve suqigeli gibi canh
zayrflatrlmrg viriis agrlanrun etkisini en az 6 haftadan baqlamak iizere, 3 aya kadar bir stire
azaltabilir. Bu iiriin kullanrldrktan sonra, canh zaylflattlmrg virtis agrlan ile agrlanma igin en az
3 aytrk bir siire gegmelidir. Krzamrk durumunda, bu zayrflatrcr etki I yrta kadar strebilir. Bu
nedenle krzamrk agrsr uygulanan hastalarda antikor diizeyleri kontrol edilmelidir.
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Serolojik testlerle etkileqim:

immiinoglobulin infiizyonundan sonra hasta kamna pasif olarak gegen gegitli antikorlann
gegici arnqr serolojik testlerde hatah pozitif sonuglara neden olabilir.

Eritrosit antijenlerine karqr (6me!in A, B ve D) pasif antikor transmisyonu, eritrosit allo-
antikorlar testleri (0m. Coombs testi), retikulosit sayrsr ve haptoglobin gibi bazr serolojik
testleri etkileyebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar / Dolum kontrolii (kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yaprlan gahqmalar, gebelik lve-veya/ embriyonal/fetal geligim lve-veya/
dolum /ve-veya,/ dolum sonrasl geliqim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz. Krsrm
5.3 ). insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik d6nemi
NANOGAM igin gebelikte maruz kalmaya ilipkin klinik veri mevcut delildir. Hayvanlar
iizerinde yaprlan gahgmalar, gebeliVembriyonal/fetal geligim/dofium ya da dofum sornasr
geliqim ile ilgili olarak dolrudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu gdstermemektedir
(bkz.krsrm 5.3). Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.
Gebelik dcineminde gerekli olmadrkga kullamlmamahdrr.

Laktasyon d6nemi

NANOGAM anne siitii ile atrlmaktadrr (siite gegmekledir). Ancak NANOGAM'rn tiiLrn

dozlannda, emzirilen gocuk iizerinde herhangi bir olumsuz etki 6ngdrtilmemektedir. Aksine,
anne siitline gegerek yenidolana koruyucu antikorlann gegmesine katkrda bulunabilir.

0reme yeteneli / fertilite
Halwan iireme gahgmalan yiiriitiilmemiqtir. insanlardaki iireme yeteneli / fertiliteyi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Araq ve makine kullanmr iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetene[i fizerine higbir etki gdzlenmemigtir.

4.8. istenmeyenetkiler

insan normal immiinoglobulininin intraven6z uygulamasrnda aga[rdaki yan etkiler
bildirilmiptir. $u terimler ve srklk dereceleri kullarulmrgtrr: Qok yaygrn (>1/10), yaygrn
(>1/100 ila <l/10), yaygrn olmayan (>1/1,000 ila <1/100), seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000);
gok seyrek (<l/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).



Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklar
Yaygrn:Titreme, ateg

Gastrointestinal hastallklar:
Yaygrn: Kusm4 bulantr

Ba[rqrkhk sistemi hastahklan:
Yaygrn olmayan: Alerjik reaksiyonlar,
Seyrek : Anafilaktik gok

Sinir sistemi hastahklarr:
Yaygln: Bag afnsr. bag diinmesi
Seyrek : Geri ddniigi.imlii aseptik menenjit

Kas-iskelet bozukluklar, baf doku ve kemik hastahklarr:
Yaygrn olmayan: Atralji, hafif srrt a!1rsr

Kan ve lenf sistemi hastahklan:
Seyrek: Geri ddniigiimlti hemolitik anemi/hemoliz

Kalp damar sistemi hastahklan:
Yaygrn: Kan basrncrnda ani dtiqme.

Yaygrn olmayan: Miyokard infarkttisti, inme, pulmoner emboli ve derin ven trombozu gibi
tromboembolik reaksiyonlar.

Biibrek ve iiriner sistem bozukluklan:
Sel,rek: Serum kreatinin dtizeylerinde artlg ve/veya akut renal yetmezlik .

Enjeksiyon biilgesi reaksiyonu
Seyrek:Yanm4 endurasyon, rahatsrzhk ve agn gibi gegici kiitandz reaksiyonlar.

Bulaqabilen ajanlar ile ilgili giivenilirlik igin 4.4' e bakrmz.

4.9. Doz aglmr ve tedavisi

Agrn doz, dzellikle yagh hastalar veya bdbrek yetmezligi olan hastalar dahil, risk alnndaki
hastalarda agrn slvl yiiklenmesine ve hipervizkoziteye neden olabilir. Tedavi semptomatik
olarak yapllmahdrr. Bazen diyaliz yaprlmasr gerekebilir.

s. FARMAKOLO"riroZBUiXr,rn

5.1. Farmakodinamikdzellikler

Farmakoterapdtik grup: immiin sera ve immiinoglobulinler: immi.inoglobulin, normal insan,
intraven6z uygulama igin.
ATC Kodu: J06BA02.



Etki Mekanizmasr :

insan normal immiinoglobulini esas olarak, enfeksiy6z ajanlara kargr genig spektrumlu
antikorlar bulunan immiinoglobulin G (IgG) igerir.
insan normal immiinoglobulinleri, normal popiilasyonda bulunan IgG antikorlanm iqerir.
Genellikle 1000 bagrgtan az olmayan plazma haruzundan hazrrlamr. IgG alt srnrflanmn
dafirhmr normal insan plazmasrna benzer oranlardadrr. Bu iiriin yeterli dozlarda
kullamldrlrnd4 dtigiik immiinoglobulin G diizeyini normal seviyelerine grkarabilir.
Replasman tedavisi drgrndaki endikasyonlarda etki mekanizrnasr tamamen ag*Ianamamrqtrr,
ancak immiinomodiilat6r etkiye sahiptirler.

5.2. Farmakokinetik6zellikler

Genel dzellikler
NANOGAM intraven6z uygulamayr takiben kan dolagrmrnda hemen ve tam olarak
mevcuttur. lltravend,z immtinoglobulin farmakokinetigi, kulamldtlr endikasyona g<ire,
poptilasyon igi ve popiilasyonlar arasr deligkenlik g6sterir.

Emilim:
intravendz uygulama sornasl, uygulanan insan normal immiinoglobulini miktannrn tamamr
dolagrmda tespit edilebilir. intraven6z uygulama sonrast absorbsiyon tam ve hrzhdrr.
DaErhm:

Rdlatif olarak stratle plazma ve damar drgr srvr araslnda yayrhr, yaklaqrk olarak 3-5 gtin
igerisinde damar igi ve damar drgr komparttmanlar arasrnda dengeye ulagrr. insan normal
immunoglobulininin yan 6mrii yaklagrk olarak 31 giindiir.
Bivotransformas),on:

IgG ve IgG-kompleksleri retikiiloendoteliyal sistem hiicrelerinde yrkrlrr.
Eliminasyon:
Eliminasyon yan aimrii yaklagrk bir aydrr. Ancak yan rimiir siiresi dzellikle primer immiin
yetmezlikte hastadan hastaya degiqebilir.

DoErusalhk / DoErusal olmayan durumlar:
Eliminasyonu dozla orantrh olarak lineerdir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
immtinoglobulinler insan viicudunun normal bilegenleridir ve bu nedenle hal,vanlarda

yiiriitiilen konvensiyonel preklinik toksisite testi; akur toksisite testinde dola$rma a$rn

yiikleme yaprldrlrndan ve tekrarh doz qahgmalannda antikor indiiksiyonu nedenleri sebebiyle

uygun degildir.

6. FARMASoTiK oZelliXl-En

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi



-Glukoz monohidrat
-Enj eksiyonluk su

6.2, Gegimsizlikler

Bu ubbi tidin batka trbbi tuiinler ile kangtrnlmamahdrr.

6.3. Raf 6mrll

36 ay

6,4. Saklemayr ydnelik 6zel tedbirler

2oC - 8'C'de buzdolabrnda ve rgrktan koruyarak saklayrmz.

Dondurulmamahdrr. I}onmug iidlnii g6zilp kullanmayruz.
Mikrobiyolojik agrdan, iirtin kauguk trpa ile delindikten sonra hemen kullamlmahdrr. E[er
derhal kullamlmazsg kullamm dncesi kullanm koqullan ve saklama zamanlan kullanrcrmn

sorumluluSundadr ve ttpa ile delinme kontrol edikniq ve valide ediknig aseptik kogullarda

yaprlmazs4 normal olarak 2'C - 8oC'de buzdolabrnd4 24 saatten daha uzun olmamahdrr.

Flakonu rgrktan korumak igin, drq karton kutusunun igerisinde saklanmahdlr.

6.5. Ambelejm niteliti ve igeri$

Trpah (bromobutil) flakon igerisinde (Tip II cam) 200 ml'lik 96zelti.
Ambalaj buyilkliipii: I flakon

6.6. Begeri hbbi iirtnden arta krlan maddelerin imhasr ve diter 6zel dnlemler
Urtin t<uttammaaan 6nce oda srcakh$na veya viicut srcakh$na getirilmelidir. Qdzelti berrak
veya hafif opalesan olmahdr. Bulan* veya igerisinde pafiikiil-tortu bulunan gdzeltileri
kullanmaynz.

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Tlbbi Ur0nlerin Kontrolti Ydnetnelili" ve

'Ambalaj ve Atklannrn Kontrolii Ydnetnelifi"ne uygun olarak imha ediknelidir.
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