KULLANMA TALIMATI

NANOGAM 10 /200 mL IV Infiizyon I¢in Cézelti iceren Flakon
Damar i¢i (Intravenéz) yoldan uygulanir.

Etkin madde : .
1 mL ¢ozelti i¢inde insan normal immiinoglobulini (IVIg) 50 mg
* En az % 95°1 IgG igeren insan kaynakli protein igerigine karsilik gelir.

Yardimct maddeler:
Glikoz monohidrat ve enjeksivonluk su

Bu ilaar kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

Bu ilac kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimizi doktorunuza sdyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NANOGAM nedir ve ne icin kullanilir?

NANOGAM’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NANOGAM nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NANOGAM tn saklanmasi

R e

Bashklari yer almaktadir.
1. NANOGAM nedir ve ne icin kullamilir?

NANOGAM, immunoglobiilinler denilen bir ila¢ grubuna dahildir. Bu ilag. sizin kamnizda da
bulunan insan antikorlarim1 igerir. Antikorlar viicudunuzun mikrobik hastaliklarla
(enfeksiyonlarla) savasmasina yardimci olur.

NANOGAM gibi ilaglar, kanlarinda veterli miktarda antikor bulunmayan ve daha sik
enfeksivona vakalanan hastalarda kullanilir.

Ayni zamanda, baz: iltihabi (enflamatuvar) hastaliklarin ve bafisikhik sisteminizin yanhshkla
kendi dokularina karsi antikor gelistirerek olusturdugu hastaliklarin (otoimmiin hastaliklar)
tedavisi i¢in daha fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da kullanilabilir.
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NANOGAM agagida belirtilen durumlarda kullanilir:

- Bagisiklik sisteminin yetersiz oldugu durumlar (primer immiin yetmezlik sendromlari).

- Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininin diisiik seyretmesi ve kemiklerde tiimor
olusumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi gelismis multiple
myeloma).

- Kanda akyuvarlarin (I6kositler) asir1 ¢cogalmasiyla karakterize durumlar (kronik lenfositik
l6semi).

- Kemik 1ligi nakli sirasinda gdoriilen bagisiklik sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik iligi
nakli stirecinde gelisen immiin yetmezlik tedavisi).

- Cocuklarda AIDS hastaligina bagh enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),

- Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barre sendromu.

- Bagisikhik sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride
yaygin kanama ve kilcal damarlarda agir ve oldiiriicti piht1 olusmasiyla karakterize hastalik
durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP).

- Kandaki trombositlerin diisiik oldugu ITP hastaliginda cerrahi islemler ve dalagin
¢ikarilmasi ameliyatlarina hazirlik amaciyla.

- Viicut kaslarmin (6zellikle goz kaslan) giigsiiz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

- Sikhikla bes yasindan kiiciik ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve catlamig goriiniimde dudaklar, avu¢ i¢i ve ayak tabanimn
kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihabi hastaligi (Kawasaki hastaligy),

- Hamilelige bagh pihti olusmasi durumu (gebelik sirasinda gelisen sekonder immiin
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberligi).

2. NANOGAM"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenligi

NANOGAM insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
¢ok insamin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamlmaktadir. ilaclar
insan kam ya da plazmasindan iiretildiginde, hastalara gegebilecek hastahk nedenlerini
onlemek icin bir dizi 6nlemler alinir. Bunlar, hastahk tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak i¢in, kan ve plazma vericilerinin
dikkatli bir sekilde se¢cimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarinin, viriis /
infeksiyon belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, kanin
ve plazmanin islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklar: da dahil ederler.

Biitiin bu oOnlemlere ragmen, insan kanindan ya da plazmasindan hazirlanan ilaclar
hastalara uygulandifinda, bir infeksivonun bulasma olasihg tamamen ortadan
kaldirilamaz. Bu ayrica heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya ¢cikan viriisler veya deli
dana hastahg (Creutzfeld-Jacobs hastaligi) gibi diger infeksiyon gesitleri i¢in de gecerlidir.




NANOGAM ‘“mn iiretimi icin alinan onlemler, insan immiin yetmezligi viriisii (HIV), hepatit
B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarfh viriisler icin ve hepatit A viriisii ve parvoviriis B19
gibi zarfsiz viriisler icin etkili olarak degerlendirilmektedir. NANOGAM, aym1 zamanda
hepatit A viriisii ve parvoviriis B19’la ortaya cikabilecek infeksivonlar1 onleyebilecek
belirli antikorlan da icerir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasindan elde edilen iiriinler enfeksiyon bulastirma riski
tastyabilmektedir. Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmis iiriin arasindaki
baglantiy1 kurabilmek i¢in, kullandiginiz iiriiniin adi ve seri numarasim kaydederek bu
kayitlan saklayniz.

Belirli advers reaksiyonlar inflizyonun hiz1 ile ilgili olabilir, bu nedenle, doktorunuz infiizyon
hizinin sizin igin uygun olmasim saglayacaktir. Inflizyon sirasinda bir reaksiyon yasamaniz
durumunda, hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz infiizyonun kesilip kesilmeyecegine
karar verecektir.

Asagidaki durumlarda belirli advers reaksiyonlar daha sik olarak meydana gelebilir:
e Yiiksek inflizvon hiz1 durumunda,

e IgA yetmezligine bagl ya da bagli olmayan hipo- veya agammaglobulinemili hastalarda,

e Insan normal immiinoglobulinini ilk kez alan hastalarda,

e Nadir olarak kullananlarda, kullamlmakta olan normal immiinoglobulin preparati
degistirildiginde,

e Enson uygulama iizerinden uzun bir siire ge¢mis olmasi durumunda.

NANOGAM tek kullanimliktir. Ayni flakonu ikinci kez kullanmayiniz.

NANOGAM’1 kullamirken asagidakiler dikkate alinmahidir
e NANOGAM'n inflizyonundan &nce yeterli hidrasyon saglanmali,

e Idrar cikisimin takibi yapilmali,

e Serum kreatinin (bobreklerin aktivitesinin bir géstergesi olan bir madde) diizeylerinin takibi
gerceklestirilmeli,

e Belirli ditiretiklerin (kivrim diiiretikleri olarak adlandirilan) birlikte kullanimindan
kaginilmalidir

NANOGAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger immunoglobulinlere veya NANOGAM igerigindeki herhangi bir bilesene karsi asin
duyarhiysanmiz (alerjikseniz).

—  Ogzellikle, immunoglobiilin A eksikliginiz varsa, kammizda immunoglobiilin A’ya kars:
antikorlarimz olabilir. Bu durumda NANOGAM®in icinde ¢ok az miktarlarda da olsa
immiinoglobulin A bulundugu i¢in (0.14 mg/mL’den daha az) alerjik reaksiyon
gosterebilirsiniz.

Bir alerjik reaksivonun meydana gelmesi durumunda, NANOGAM’in uygulanmasi hemen
kesilmelidir.
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NANOGAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Agin kiloluysaniz,

o Yashysamz (65 yas iistii),

e Tansiyonunuz yiiksekse (hipertansiyon),

¢ Kan hacminiz diisiikse (hipovolemi),

o Seker hastasiysaniz (kandaki glikoz diizeyiniz normalden yiiksekse),

e Kan damarlarinizda hastalik (vaskiiler hastalik) veya kan damari igerisinde piht1 ( tromboz)
olusmasi ge¢misiniz varsa.

e Bobrek yetmezliginiz varsa (bdbrekleriniz iyi ¢alismadiginda),

e Bobrekler iizerine toksik (nefrotoksik) tedavi oluyorsaniz,

» Kan viskozitesini (kanin yogunlugu) artiran hastaliginiz varsa, doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz sizin i¢in 6zel onlemler alacaktir. NANOGAM’in damarinizin igine verilmesi
sirasinda bir reaksiyon olustugunu hissederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun
kararina gore ilacin damarinizin igine verilme hiz1 yavaslatilabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NANOGAM“1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NANOGAM kullanilirken, inflizyon 6ncesinde yeterli hidrasyon (yeterli miktarda sivi alinmasi)
dikkate alinmahidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz doktorunuza bildiriniz. NANOGAM"1 hamileyken ya da
emzirirken kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir. Hamile ya da emziren
kadinlarda NANOGAM ile hicbir klinik ¢alisma yapilmamistir. Bu yiizden hamile ya da
emziren kadinlarda NANOGAM kullamlirken dikkatli olunmalidir. Gebelik déneminde gerekli
olmadik¢a kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danigmniz.

Emziriyorsaniz ve ayn1 zamanda NANOGAM kullaniyorsaniz, ilacin i¢erigindeki antikorlar anne
stitiine de gegebilir. Ancak NANOGAM'in tiim dozlarinda, emzirilen ¢ocuk tizerinde herhangi
bir olumsuz etki Ongoriilmemektedir. Aksine, anne siitiine gecerek venidogana koruyucu
antikorlarin gegmesine katkida bulunabilir.

Arac ve makine kullanimi
NANOGAM “1n ara¢ ve makine kullanimi yetenegi iizerinde higbir etkisi bulunmamaktadir.



NANOGAM’m iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
NANOGAM., 50 mg/mL glukoz (%S3) igerir. Bu, seker hastalarinda (diabetes mellitus) goz
oniinde bulundurulmahdir. Gizli diyabetiniz varsa, divabet hastasiysaniz veya diisiikk seker
rejimindeyseniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, 6zellikle yiikksek NANOGAM in dozlan
verilmekte ise, kan glikozu diizeylerinizin izlenmesinin ve insiilin kullanimmn gerekli olup
olmadigina karar verecektir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

- Diger ilaglarla karistirllmadan kullanilmahidir.

- Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere, herhangi bir ilag kullaniyorsamz va da
yakin zamanda kullandiysamz veya as1 olmay1 planliyor iseniz doktorunuza bildiriniz.

- NANOGAM gibi immiinoglobulinlerin kullanilmasi, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve
sucigcedi gibi bazi canli viriis agilarinin etkisini bozabilir. Bu nedenle, NANOGAM
kullandiktan sonra canli ya da zayiflatilmig viriis agisim kullanmadan 6nce 3 ay kadar
beklemeniz gerekir. NANOGAM uygulandiktan sonra, kizamik asinizi olmadan &nce 1
vil veya daha fazla beklemeniz gerekebilir. Eger asi olmay:1 planliyorsamz bu durumu
doktorunuza séyleyiniz.

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

Kan testlerine etkileri

NANOGAM, baz kan testlerini de etkileyebilen ¢ok ¢esitli antikorlar igerir.

NANOGAM"1 kullandiktan sonra kan testi yaptirirsamz, kan testinizi yapan kisiye ya da
tedavinizi diizenleyen doktora bunu bildiriniz.

3. NANOGAM Nasil Kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uriin kullanilmadan énce oda veya viicut 1s1sina getirilmelidir.

NANOGAM uygulamadan 6nce iginde parcacik olup olmadigi ve renk kaybi agisindan gézle
kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif bulamk veya renksiz ya da agik san renkli
soliisyonlar kullanilmalidir.

Eger {rinlin icinde pargacik veya c¢ozeltide renk degisikligi farkederseniz NANOGAM*
kullanmayimz.

Uygulama yolu ve metodu:
- Damar i¢i (intravendz) voldan infiizyonla kullamlir. Ilacin dozu sizin durumunuza ve kilonuza
bagli olarak doktorunuz tarafindan belirlenecektir.



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

NANOGAM dozun ve inflizyon hizinin dikkatli bir sekilde ayarlanmasi durumunda ¢ocuklarda
giivenle kullamlabilir. Yiiksek dozlar kullanilarak yapilan klinik ¢alismalarda ¢ocuklara dzel bir
tehlike gdzlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
65 yasmin iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamas: yapilarak ve daha yavas bir
inflizyon hizinda verilir.

Ozel kullanim durumlari:

Biobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz bulunuyorsa, bu ilaci kullanmadan dnce
doktorunuza séyleyiniz ve doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Bobrek ve /veya karaciger
yetmezligi olan hastalarda NANOGAM., doktorun belirleyecegi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda
ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavas infiizyon hizinda verilir. Bobrek fonksiyon testleri
de diizenli olarak yapilmalidir.

Doktorunuz. NANOGAM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger NANOGAM'm etkisinin ¢ok giichi veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NANOGAM kullandiysaniz

Kullanmamz gerekenden daha fazla NANOGAM kullandiysaniz, kanimz koyulasabilir ve
akigkanhig1 azalabilir. Bu durum ozellikle yaghlik ya da bobrek rahatsizhigi gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya ¢ikabilir.

NANOGAM 1 kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NANOGAM*1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

IMMUNOGLOBULIN IV SANQUIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NANOGAM‘in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, NANOGAM*‘1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Gogiiste tam yeri belli olmayan sikisma hissi veren bir agri durumunda: bu agn sol kola
veya ¢eneye dogru yayilip hareket etmekle artiyor, dinlenirken azaliyor fakat gegmiyorsa,
soguk soguk terleme, mide bulantisi, nefes darhigi, huzursuzluk varsa (bu belirtiler kalp
krizinde ortaya ¢ikabilir),

Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konusma bozuklugu, gérme
bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilingte degisiklik ve biling kayb1 var ise
(bu belirtiler inme durumunda ortaya ¢ikabilir),

Goglis agnsi, nefes darligl, ¢ok hizhi soluk alip verme, hinltili nefes, korku hali,
huzursuzluk, oksiirik varsa (bu belirtiler akcigerde pihti yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya ¢ikabilir),

Bacaklarda sislik, agn, yiiriiyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler toplardamarlar
igerisinde piht1 olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya ¢ikabilir),

Viicutta yaygin sicaklik artisi, yanma hissi, kizanklik, kasinti, yaygin dokiintii, dilde,
dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagh soluk alip vermede giicliik,
viicutta yaygin ddem ve morarma, gogiiste sikisma hissi, oksiiriik, bayginlik hali, bag
donmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca karsi gelisen ciddi alerjik sok yani
anafilaktik sok durumunda ortaya ¢ikabilir),

Bas agnisi, ates, ense sertligi (basin one veya arkaya dogru hareketin zorlamas: veya
yapilamamasi) bulanti-kusma, zihinsel fonksiyonlarda degisiklikler, 1s13a kars1
hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zan iltihabinda yani aseptik menenjit
durumunda ortaya ¢ikabilir),

Giigstizliik, halsizlik. asin yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darligi, diizensiz
kalp atig1 varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya ¢ikabilir),

Idrara ¢ikamama varsa (aniiri),

Halsizlik. bulanti-kusma, yiizde, karinda ve ayaklarda yaygin su toplanmasi. viicutta
sisme, kan basincinda yiikselme, uyku hali, kansizlik, ciltte renk degisikligi, kasinti,
istahsizlik varsa (bu belirtiler bobrek fonksiyon bozuklugu ile gériilen hastaliklarda (akut
tiibiiler nefroz), bobrekte idrar salgilayan tiipciiklerin hastaliginda (proksimal tiibiiler
nefropati) ve ozmotik bobrek hastaliginda (ozmotik nefroz) ortaya ¢ikabilir),

Ciltte dokiintii ve kizarklik varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin NANOGAM*a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmanmiza gerek

olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
vakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Kan basincinda ani bir diisiis anafilaktik sok (Daha dnceki uygulamalarda asir1 hassasiyet
reaksiyonlar goriilmemis olsa dahi).



e Kirmuzi kan hiicrelerinin gegici olarak azalmasi (Geri doniisiimlii hemolitik anemi)/
/hemoliz )

o  Gegici cilt reaksiyonlari.

e Geri doniisiimlii aseptik menenjit (viriislerden meydana gelen gegici menenjit vakalar)

e Karaciger fonksiyon degerlerinin (karaciger transaminazlari) gegici olarak yiikselmesi,

e Bobrek fonksiyon testlerinden kreatin degerlerinde artis ve bobrek yetmezligi.

e Serum kreatinin diizeyinde artis ve/ veya akut bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Titreme
- Bas agrnisi,
- Ates,
- Kusma,
- Alerjik reaksiyonlar,
- Bulanti,
- Eklem agnis1 (Artralji),
- Diisiik kan basinci,
- Orta derecede sirt agnisi.

Bu hafif yan etkiler yaygin goriiliir.

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

5. NANOGAM’in Saklanmasi

NANOGAM’1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
NANOGAM’1 2°C - 8°C"de buzdolabinda ve 1siktan koruyarak saklayimz.

Dondurmayiniz.

Donmus iiriinii ¢oziip kullanmayimz.

Etiketinin ve karton kutusunun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NANOGAM “1
kullanmayimz.

Flakonu 1siktan korumak i¢in, dis karton kutusunun igerisinde saklanmalidir.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NANOGAM 1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz NANOGAM 1 sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu
konuda eczacimiza damginiz.

Ruhsat Sahibi:

Yeni Sark M.E.D. A S.
Hossohbet Sok. No: 6
34349 Balmumcu -istanbul
Tel :021227507 08
Faks :0212274 61 49

Uretici:

Sanquin Plasma Products
125 1066 CX

Amsterdam - HOLLANDA

Bu kullanma talimati ... ... ... ..... tarihinde onaylanmistir.
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| ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Pozoloji/uygulama sekli

Insan normal immiinoglobulin baslangic hiz1 20 dakikada 0.5 ml/kg/saat olacak sekilde
intravendz infiizyon ile uygulanmalidir. Sayet hasta iyi tolore ediyorsa, uygulama hiz1 20
dakikada 1.0 ml/kg/saat’ e kadar kademeli olarak artirilabilir ve sonrasinda ilk defa kullananlar
i¢cin maksimum 3.0 ml/kg/saat’ e kadar artirilabilir. Diizenli olarak Nanogam alan iyi toleransh
yetiskin hastalarda, inflizyon iz maksimum 7.0 ml/kg/saat’ e artirilabilir. Yiiksek miktarda
NANOGAM uygulanmasi i¢in Etil Vinil Asetat-kap kullanilabilir.

Biiylik miktarlarda NANOGAM kullanan hastalar i¢in ¢ok sayida flakon igeriginin Etil Vinil
Asetat kaba (parenteral beslenme kabi1) aktarilmasi miimkiindiir. Maksimum 800 mL
NANOGAM boyle bir kaba aktarilabilir. Her bir islem basamaginda aseptik teknikler
kullanilmalidir. Mikrobiyolojik nedenlerle NANOGAM'in besleme kabina aktarilmasindan
sonra en kisa siire igerisinde, transfer islemini takiben en fazla 3 saatte kadar infiizyona
baslanmalidir.

Pozoloji ve uygulama sikhiginin endikasyona gore degismesine ve dozun replasman tedavisinde
bireysel klinik yanit ve farmakokinetige bagli olarak ayarlanma gerekliligine ragmen genel
olarak asagidaki dozlar rehber olarak onerilebilir:

Primer immiin vetmezliklerde yerine koyma (replasman) tedavisi:

Doz, serum IgG diizeyi en az 4.0 g/L olarak sabit kalacak sekilde (bir sonraki inflizyondan énce
Olgiilen) ayarlanmalidir. Bu diizeylerin saglanabilmesi i¢in tedavinin baslangicindan itibaren 3-6
ay gereklidir. Onerilen baslangi¢ dozu 0.4-0.8 g/kg, ve idame dozu her 3 haftada bir 0.2 g/kg’dir.
6.0 g/L sabit diizeylere ulasabilmek i¢in gereken doz 0.2-0.8 g/kg/ay’dir. Stabil durum
saglandiktan sonra. her 2-4 haftada bir tekrar uygulanmahdir. Uygulanan dozu ve uygulama
sikligin1 ayarlamak i¢in iki doz arasindaki serum diizeyleri 6l¢iilmelidir.

Ciddi enfeksivonlarla sevreden ve sekonder hipogamaglobulinemi ile birlikte olan multiple
myeloma ya da kronik lenfositik 16semi ve pedivatrik HIV enfeksivonlarinda verine kovma

tedavisi:

Onerilen doz her {i¢ ya da dort haftada bir 0.2-0.4 g/kg’dur.

Steroid tedavisine direngli ve klinik kanamalarla giden immiin trombositopenik purpura: ITP
hastalarinda trombositopenik dénemde vapilacak cerrahi veva splenektomive hazirlik amacivla:
Gebelige sekonder immiin trombositopeni veva gebelik ve ITP beraberliginde: Bulber tutulumu
olan Mvastenia Gravis’te

Akut ataklarda birinci giin 0.8-1.0 g/kg dozunda uygulanir. Daha sonraki ii¢ giin igerisinde aym
dozda bir defa daha ya da 2-5 giin siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda idame tedavisi uygulanir.
Relaps oldugunda tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barré Sendromu:

3-7 giin siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanir. Cocuklarda kullanim deneyimi sinirhdir.
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Kawasaki Hastalig::

2-5 giin stireyle bolinmiis dozlar halinde 1.6-2.0 g/kg dozunda ya da 2.0 g/kg tek doz olarak
uygulanmalidir. Beraberinde hastalara asetil salisilik asit tedavisi verilmelidir.
Allojenik Kemik Iligi Transplantasyonu:

Insan normal immiinoglobulin tedavisi, kosullama rejiminin bir pargas: olarak ve transplanttan

sonra kullanilabilir.

Enfeksiyonlarin tedavisi ve graft versus host hastalign (GVHD) profilaksisi i¢in doz kisiye 6zel
sekilde ayarlanir. Baglangi¢c dozu normalde 0.5 g/kg/haftadir. Uygulamaya transplantasyondan 7
giin 6nce baglanir ve transplantasyondan sonra 3 aya kadar devam edilir.Inat¢1 antikor iiretimi
yoklugu durumunda, antikor seviyesi normale doniinceye kadar 0.5g/kg/ay doz tavsiye edilir.

Dozaj 6nerileri asagidaki tabloda dzetlenmistir:

GVHD’nin profilaksisi

Direngli antikor iiretimi voklugu

0.5 g/kg

Endikasyon | Doz Enjeksivon sikh@
Replasman Tedavisi
Baglangi¢ dozu:
Primer immiin yetmezliginde | 0.4 - 0.8 g/kg IgG alt seviyesini en az 4-6 g/l.’de
replasman tedavisi tutmak icin her 2-4 haftada bir
Iidame dozu:
0.2-0.8 glkg
Sekonder immiin  yetmezliginde IgG alt seviyesini en az 4-6 g/L’de
yerine koyma tedavisi 0.2-0.4 g/kg tutmak igin her 3-4 haftada bir
AIDS hastasi cocuklar 0.2-0.4 g/kg her 3-4 haftada bir
Immiinomodiilasyon:
0.8-1.0g/kg 1. giin, 3 giin icinde bir kez daha
. veya tekrarlanabilir.
Idiyopatik trombositopenik purpura
0.4 g/kg/giin 2—5 giin siireyle
Guillain Barré sendromu 0.4 g/kg/giin 3-7 giin siireyle:
Kawasaki hastalig 1.6-2 g/kg 2-5 giin siireyle, asetilsalisilik asitle
birlikte, bir ka¢ doz halinde
2.0 g/kg asetilsalisilik asitle birlikte tek doz
Allojenik kemik iligi transplantasyonu
Enfeksivonlarin tedavisi ve | 0.5 g/kg Transplantasyondan 7 giin &ncesinden

baslayarak 3 ay sonrasina kadar her hafta

Antikor seviyeleri normale déniinceye
kadar her ay
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