
KULLANMA TALiMATI

NANOGAM 10 9/200 mL IV infiiz),on igin Qcizelti igeren Flakon
Damar igi (Intravendz) yoldan uygulanrr.

Etkin madde :

1 mL g6zelti iginde insan normal immiinoglobulini (IVIg) 50 mg-
* En az%o 95'i IgG igeren insan kaynakh protein igerigine kargrhk gelir.

Yardrmct moddeler:
Glikoz monohidrat ve enjeksiyonluk su

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KIILLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, gtinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saHaytruz. Dahd sonrd tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulartruz olursa, ltitfen dohorunuzd veyo eczoanrza dantsmtz.
o Bu ilaq ki$isel olarak sizin igin reEete edilmiStir. baskalaruna vermeyiniz.
o Bu ilaan kullantmt strastrula, doktora wya hastaneye gitidinizde bu ilacr

kul I andt$t ntn dokt orunuza s ayl eyiniz.
. Bu tolimatto yanlanlara oynen uyunu:. Ilag hakhnda size anerilen dozun dtsmda

yiiksek veya diiSiik doz kullanmoymE.

Bu Kullanma Talimatlnda:

1. NANOGAM nedir ve ne iqin kullan r?
2- NANOGAM\ kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
-t NANOGAM nas kullan r?
4. Olas yan etkiler nelerdir?
5. NANOGAM'nsaklanmast

Bagl*Iarl yer almaktadrr.

1. NANOGAM nedir ve ne iqin kullanrhr?

NANOGAM, immunoglobiilinler denilen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilag. sizin karumzda da

bulunan insan antikorlanm iqerir. Antikorlar vticudunuzun mikobik hastahklarla
(enfeksiyonlarla) savagmasrna yardrmcr olur.
NANOGAM gibi ilaglar. kanlannda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha srk

enfeksil'ona l akalanan hastalarda kullanrlrr.
Aym zamanda, bazr iltihabi (enflamatuvar) hastahklann ve balrgrkhk sisteminizin yanhghkla

kendi dokulanna kargr antikor geligtirerek olugturdulu hastahklann (otoimmiin hastahklar)

tedavisi igin daha fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da kullamlabilir.



NANOGAM a;agrda belirtilen durumlarda kullanrlrr:
Balrgrkhk sisteminin yetersiz oldulu durumlar (primer immiin yetmezlik sendromlan).

Ciddi enfeksiyonlar. kanda gamaglobulin proteininin diiqiik seyretmesi ve kemiklerde ti.imdr
olugumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi geligmig multiple
myeloma).

- Kanda akyuvarlann (ltikositler) aqrn golalmasryla karakterize durumlar (kronik lenfositik
l6semi).

Kemik ilili nakli srrasrnda g6riilen bagrqrkhk sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik iligi
nakli siirecinde geligen immiin yetmezlik tedavisi).

Qocuklarda AIDS hastahgrna bagl enfeksiyonlar @ediyatrik HIV enfeksiyonu),

Qevresel sinir sisteminde g6riilen Guillain Barre sendromu.

Balrgrkhk sisteminin yetersiz oldu[u steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride
yaygtn kanama ve krlcal damarlarda a[rr ve dldiiriicii prhtr olugmasryla karakterize hastahk
durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP).
Kandaki trombositlerin diigiik oldulu ITP hastah[rnda cerrahi iqlemler ve dalalrn
qrkanlmasr ameliyatlanna hazrrhk amacryla.

Vi.icut kaslanmn (6zellikle g<iz kaslan) giigstiz olmasryla karakterize hastahk durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

- Srkhkla beq yaqrndan ktigiik Eocuklarda ortaya grkan ve ateg, ciltte ddk0ntii, qilek
gdriiniimiinde dil, krrmrzr ve gatlamrg gdrtiniimde dudaklar, alug iEi ve ayak tabammn
krzank renkte g6riiniimii ile karakterize bir damar iltihabr hastahlr (Kau'asaki hastahfr),

- Hamilelile bagh prhtr olugmasr durumu (gebelik srrasrnda geliqen sekonder immtin
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberlili).

2. NANOGAM'l kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenlifi
NANOGAM insan kanlnrn srvr olan krsmrndan (plazmasrndan) elde edilir. Bu nedenle pek
gok insanrn kanl toplanmakta ve bu kanlann plazmasrndan l,ararlanllmaktadlr. ilaqlar
insan kanr va da plazmaslndan iiretildifinde, hastalara gegebilecek hastahk nedenlerini
tinlemek igin bir dizi iinlemler ahnrr. Bunlar, hastahk tagrma riski olan kan vericilerini
saptamak ve dlqanda brralcldlklarrndan emin olmak igin, kan ve plazma vericilerinin
dikkatli bir qekilde seqimini ve her bir kan bafrgrnrn ve plazma havuzlarrnln, viriis /
infeksil'on belirtileri aqrsrndan test edilmesini igerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrlca, kanrn
ve plazmanln iglenmesi siirecine r.iriisleri arrndrracak 1'a da etkisiz hale getirecek
basamaklarr da dahil ederler.

Biitiin bu iinlemlere raEmen, insan kanlndan ya da plazmaslndan hazlrlanan ilaqlar
hastalara uygulandrfrnda, bir infeksiyonun bulaqma olasrhll tamamen ortadan
kaldrrllamaz. Bu a1'rrca heniiz bilinmel,en ya da sonradan ortaya qrkan viriisler ve1,a deli
dana hastahlr (Creutzfeld-Jacobs hastahir) gibi difer infeksil'on qeqitleri igin de gegertidir.



NANOGAM 'rn iiretimi iqin ahnan dnlemler, insan immiin 1'etmezlifi virfisii (HI\), hepatit
B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarlt viriisler igin ve hepatit A viriisii ve pan'oviriis Bl9
gibi zarfsz viriisler iqin etkili olarak deferlendirilmektedir. NANOGAM, avnr zamanda
hepatit A virffsft r'e pan'oviriis Bl9'la ortal'a grkabilecek infeksil.onlarr iinlel'ebilecek
belirli antikorlan da iqerir.

Tiim bu dnlemlere ralmen insan plazmasrndan elde edilen iirtinler enfeksiyon bulagtrrma riski
tagryabilmektedir. Bu nedenle ileride olugabilecek bir hastahkla kullamlmrq iiriin arasrndaki

ballantryr kurabilmek igin, kullandlflnz iirtiniin adr ve seri numaraslnl kaydederek bu
kayrtlan saklayrnrz.

Belirli advers reaksiyonlar inftizyonun hrzr ite ilgiti olabilir, bu nedenle, doktorunuz infiizyon
hrzrnrn sizin iqin uygun olmasrnr safilayacaktrr. infi.izyon srrasrnda bir reaksiyon ya$amanlz
durumunda, hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz inftizyonun kesilip kesilmeyeceline
karar verecektir.
Agagrdaki durumlarda belirli advers reaksiyonlar daha srk olarak meydana gelebilir:
o Yiiksek inffizyon hrzr durumunda.
. IgA yetmezliline bafilt ya da bagh olmayan hipo- veya agammaglobulinemili hastalard4
. insan normal immiinoglobulinini ilk kez alan hastalarda-
. Nadir olarak kullananlarda, kullanrlmakta olan normal immiinoglobulin preparatl

de!iqtirildi!inde,
o En son uygulama iizerinden uzun bir stire gegmig olmasr durumunda.

NANOGAM tek kullammhktrr. Alnr flakonu ikinci kez kullanmaynrz.

NANOGAM'r kullanrrken aqalldakiler dikkate alrnmahdrr
o NANOGAM'In inffizyonundan 6nce yeterli hidrasyon saSlanmah,

o idrar grkr$rmn takibi yaprlmah,

. Serum keatinin (bdbreklerin aktivitesinin bir gdstergesi olan bir madde) diizeylerinin takibi
gergeklegtirilmeli,

o Belirli diiiretiklerin (krvnm diiiretikleri olarak adlandrnlan) birlikte kullammrndan
kagrmlmahdrr

NANOGAM'I aEafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eler immunoglobulinlere veya NANOGAM iqerilindeki herhangi bir bilegene kargr agrn

duyarhysanrz (alerj ikseniz).

- Ozellikle. immunoglobiilin A eksikli[iniz varsa. karumzda immunoglobiilin A'ya kargr

antikorlanruz olabilir. Bu durumda NANOGAM'rn iginde gok az miktarlarda da olsa

immiinoglobulin A bulundulu iqin (0.14 mg/ml-'den daha az) alerjik reaksiyon

gdsterebilirsiniz.
Bir alerjik reaksiyonun meydana gelmesi durumunda, NANOGAM'in uygulanmasr hemen
kesilmelidir.



NAIIOGAM'r apalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLAI\INIZ
. ASln kiloluysamz,
. Yathysamz (65 ya; tistii),
. Tansiyonunuzyiiksekse(hipertansiyon),
. Kan hacminiz diiqiikse (hipovolemi),
o $eker hastasrysanrz (kandaki glikoz diizeyiniz normalden yiiksekse),
. Kan damarlanmzda hastahk (vaskiiler hastahk) veya kan daman igerisinde prhtr ( tromboz)

olugmasr gegmiginiz vars4
. Bdbrek yetmezliliniz varsa (b6brekleriniz iyi gahgmadrgrnda),

. Bdbrekler iizerine toksik (nefrotoksik) tedavi oluyorsamz,

. Kan viskozitesini (kamn yogunlufiu) artrran hastah[rmz vars4 doktorunuza s6yleyiniz.

Doktorunuz sizin igin Szel 6nlemler alacaktlr. NANOGAM'rn damannrzrn igine verilmesi
strasrnda bir reaksiyon olugtulunu hissederseniz, derhal doktorun"za bildiriniz. Doktorunuzun
karanna g6re ilacrn damanmzrn iqine verilme hrz yavaglatrlabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lttfen doktorunuza
damqrmz.

NANOGAM'In yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
NANOGAM kullanrlrrken, infiizyon dncesinde yeterli hidrasyon (yeterli miktarda srvr ahnmasr)
dikkate ahnmahdrr.

Hamilelik
ilaa kullanmadan dnce dohorunuza veya eczaantza daruSmtz.
Hamileyseniz ya da emziriyorsaruz doktorunuza bildiriniz. NANOGAM'r hamileyken ya da
emzirirken kullanrhp kullanlamayacalrna doktorunuz karar verecektir. Hamile ya da emziren
kadrnlarda NANOGAM ile higbir klinik gahgma yaprlmamrqtrr. Bu yiizden hamile ya da
emziren kadrnlarda NANOGAM kullamhrken dikkatli olunmahdrr. Gebelik ddneminde gerekli
olmadrkqa kullamlmamahdrr.
Tedaviniz strastnda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen dohorunuzo yeyo eczoctnaa
danrsmrz.

Emzirme
ilaa kullanmadan dnce dohorunuzo'veya eczaaruza daruSmtz.

Emziriyorsanrz ve aym zamanda NANOGAM kullamyorsamz, ilacrn iqerilindeki antikorlar anne
siitiine de geqebilir. Ancak NANOGAM'In tiim dozlannda, emzirilen gocuk iizerinde herhangi
bir olumsuz etki Ongdriilmemeltedir. Aksine, anne siitiine gegerek yenidolana koruyucu
antikorlann geqmesine katkrda bulunabilir.

Araq ve makine kullanmr
NANOGAIU 'rn arag ve makine kullammr yeteneli iizerinde hiqbir etkisi bulunmamaktadrr.



NANOGAM'rn igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler
NANOGAM, 50 mg/ml glukoz (%5) igerir. Bu, geker hastalannda (diabetes mellitus) 96z
<iniinde bulundurulmahdrr. Gizli diyabetiniz varsa, diyabet hastasrysanlz veya diigiik geker

rejimindeyseniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, dzellikle yiiksek NANOGAM'rn dozlan
verilmekte ise, kan glikozu diizeylerinizin izlenmesinin ve insiilin kullantmrrun gerekli olup
olmadr!rna karar verecektir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
- Diger ilaglarla kangtrnlmadan kullamlmahdrr.
- Regetesiz satrlan ilaglar da dahil olmak iizere, herhangi bir ilag kullanryorsaruz ya da

yakrn zamanda kullandrysamz veya agr olmayr planhyor iseniz doktorunrrza bildiriniz.
- NANOGAM gibi immiinoglobulinlerin kullamlrnasr, krzamrk, kzamrkqrk, kabakulak ve

sugigegi gibi bazr canh viriis agrlannrn etkisini bozabilir. Bu nedenle, NANOGAM
kullandrktan sonra canh ya da zayrflatimrg viriis agrsrnr kullanmadan 6nce 3 ay kadar
beklemeniz gerekir. NANOGAM uygulandrktan sonr4 krzamtk agrnrzr olmadan 6nce I
yrl veya daha fazla beklemeniz gerekebilir. Eler agr olmayr planhyorsanrz bu durumu
doktorunuza siiyleyiniz.

E[er regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsontz veya son zamanlarda
kullandmrz ise, liitfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

Kan testlerine etkileri
NANOGAM, bazr kan testlerini de etkileyebilen gok gegitli antikorlar igerir.
NANOGAM'r kullandrktan sonra kan testi yaptmrsamz, kan testinizi yapan kigiye ya da
tedavinizi diizenleyen doktora bunu bildiriniz.

3. NANOGAM Nasrl Kullan rr?

Uygun kullanlm ve dozluygulama srkhll igin talimatlar:
Doktorunuz hastahlrmza balh olarak ilacrnrzrn dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktrr.
Uriin kullanrlmadan 6,nce oda veya vticut lslstna getirilmelidir.
NANOGAM uygulamadan 6nce iqinde pargacrk olup olmadrlr ve renk kaybr agrsrndan gdzle

kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif bulamk veya renksiz ya da agrk san renkli
soliisyonlar kullamlmahdrr.
E[er iiriiniin iginde parqacrk veya gdzeltide renk deligiklili farkederseniz NANOGAM'I
kullanmayrnrz.

Uygulama yolu ve metodu:
- Damar igi (intraven<iz) yoldan infiizyonla kullanrlrr. ilacrn dozu sizin durumunuza ve kilonuza
balh olarak doktorunuz tarafrndan belirlenecektir.



Deligik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrm:
NANOGAM dozun ve inftizyon hrarun dikkatli bir gekilde ayarlanmasr durumunda gocuklarda
giivenle kullamlabilir. Yiiksek dozlar kullamlarak yaprlan klinik gahtmalarda qocuklara Szel bir
tehlike giizlenmemi gtir.

Yaghlarda kullanrm:
65 yaqrmn iizerindeki hastalarda; dollor tarafindan doz ayarlamasr yaprlarak ve daha yavag bir
inftizyon luzrnda verilir.

6zel kullanrm durumlan:
BSbrek/ karacifer yetmezli$:
B6brek ve karaciger fonksiyon bozuklulunuz bulunuyorsa, bu ilacr kullanmadan dnce

doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlanna u),unuz. Bdbrek ve /veya karaciler
yetmezligi olan hastalarda NANOGAM, doktorun belirleyeceli 9ok diigiik konsantrasyonlarda
ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yava$ infiizyon hzrnda verilir. Brlbrek fonksiyon testleri
de diizenli olarak yaprlmahdrr.

Doktorunuz NANOGAM ile tedavinizin ne kadar siirecelini size bildirecektir. Tedaviyi
kesinlikle erken kesmeyiniz giinkii istenen sonucu alamayabilirsiniz.

Eger NANOGAM'n etkisinin Eok giiglti veya zayf oldu[una doir bir izleniminiz var ise
dohorunuz veya eczaan,z ile konuSunuz-

Kullanmanz gerekenden daha fazla NANOGAM kullandrysanz
Kullanmanrz gerekenden daha fazla NANOGAM kullandrysanrz, kamnz koyulagabilir ve
akrgkanhgr azalabilir. Bu durum iizellikle yaghhk ya da bdbrek rahatsrzhlr gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya glkabilir.

NANOGAM'r kullanmantz gerekenden fozlanru kullanmrysantz bir dohor veya eczact ile
konuSunuz.

NANOGAM'r kullanmayl unutursanz :

Unutulan dozlan dengelemek iqin gift doz almaytntz.

IMMUNOGLOBULIN MANQUIN ile tedavi sonlandrnldrpmda olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadrr

4. Olasl Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NANOGAM'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.
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Aga[rdakilerden biri olursa, NANOGAM'r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

. Gdgiiste tam yeri belli olmayan srkrgma hissi veren bir aln durumunda; bu aEn sol kola
veya geneye do[ru yayhp hareket etmekle artryor, dinlenirken azahyor fakat gegmiyorsa,

soluk soluk terleme, mide bulantrsr, nefes darhfr, huzursuzluk varsa (bu belirtiler kalp
kizinde ortaya grkabilir),

o Viicudun bir veya her iki tarafinda uyn:gukluk, kur,"vetsizlik, konugma bozuklufu, g6rme

bozuklufu, viicut dengesini saflamada zorluk, bilingte deligiklik ve biling kaybr var ise

(bu belirtiler inme durumunda ortaya grkabilir),
. Gdgiis agnsl, nefes darhlr, gok hrzh soluk ahp verme, hrnltrh nefes, korku hali,

huzursuzluk, dksilriik varsa (bu belirtiler akcilerde prht yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya grkabilir),

o Bacaklarda giqlik, agn, yiirtiyememe ile ilgili qikayetler varsa (bu belirtiler toplardamarlar

igerisinde prhtr olugumu yani ven trombozu durumunda ortaya qrkabilir),
. Viicutta yaygrn srcakhk artl;r, yanma hissi, krzankhk, kagrntr, yaygrn ddkiintii, dilde,

dudakta, grrtlak bdlgesinde giglik (6dem) ve buna balh soluk ahp vermede giigliik,
vlcutta yaygrn 6dem ve morarna, gdfiiste srkrgma hissi, 6ksiiriik, baygrnhk hali, bag

ddnmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca kargr geligen ciddi alerjik qok yani
anafilaktik qok durumunda ortaya grkabilir),

o Bat aEnsr, ateS, ense sertligi (batln 6ne veya arkaya doSru hareketin zorlamasr veya
yaprlamamasr) bulantr-kusma, zihinsel fonksiyonlarda defigiklikler, r;r!a kargr

hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zan iltihabrnda yani aseptik menenjit
durumunda ortaya grkabilir),

o Gtigsiizliik, halsizlik, aSrn yorgunluk. cildin soluk bir renk almasr, nefes darhlr, dtizensiz
kalp atrgr varsa (bu belirtiler kansrzhk yani anemi durumunda ortaya qrkabilir),

. idrara qrkamama varsa (aniiri),

. Halsizlik, bulantr-kusm4 yiizde, kannda ve ayaklarda yaygln su toplanmasr, viicutta
qiqme, kan basrncrnda yiikselme, uyku hali, kansrzhk, ciltte renk degigikli[i, kaqrntr,

igtahsrzhk varsa (bu belirtiler b6brek fonksiyon bozuklugu ile gdriilen hastahklarda (akut

tiibiiler nefroz). bdbrekte idrar salgrlayan tiipgiiklerin hastahlrnda (proksimal ttibiiler
nefropati) ve ozmotik bdbrek hastahprnda (ozmotik nefroz) ortaya grkabilir),

o Ciltle ddkiintii ve krzankhk varsa.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eper bunlardan sizde mevcut ise, sizin NANOGAM'a
karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek

olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiliir.

Aqalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yalun hastanenin acil bdlfimtne baqvurunuz:
. Kan basrncrnda ani bir diiqiiq anafilaktik qok (Daha dnceki uygulamalarda aqrn hassasiyet

reaksiyonlan g<iriilmemig olsa dahi).



o Kmrzr kan hiicrelerinin gegici olarak azalmasr (Geri ddniigiimlii hemolitik anemi)/
/hemoliz )

o Gegici cilt reaksiyonlan.
o Geri ddniiqiimlii aseptik menenjit (viriislerden meydana gelen gegici menenjit vakalan)
o KaraciEer fonksiyon de[erlerinin ftaraciler transaminazlan) gegici olarak yiikselmesi,
o Bdbrek fonksiyon testlerinden kreatin delerlerinde artrg ve tr<ibrek yetmezlili.
o Serum kreatinin dtizeyinde artrg vel veya akut bdbrek yetmezlili

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler gok seyrek gdriiliir.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
- Titreme
- Bag afnsr,
- Atet,
- Kusm4
- Alerjikreaksiyonlar,
- Bulantr,

- Eklem agnsr (Artralji),
- Diigiik kan basrncr,

- Orta derecede slrt aEnsl.

Bu hafif yan etkiler yaygrn gdriiltir.

E[er bu kullanma talimotrndd bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS aSrsaruz,
dohorunuzu veya e czacmzt bilgilendiriniz.

5. NAI{OGAM'In Saklanmasr

NANOGAM'r EocuHarm gdremeyecefi, eriSemeyecefi yerlerde ve ambalojtnda saHaymrz.
NANOGAM'I 2'C - 8"C'de buzdolabrnda ve rgrktan koruyarak saklayrmz.
Dondurmaymlz.
Donmug iiriinii qdziip kullanmayrmz.
Etiketinin ve karton kutusunun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NANOGAM 'r
kullanmayrruz.

Flakonu rgrktan korumak igin, dtg karton kutusunun igerisinde saklanmahdrr.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NANOGAM'r kullanmoymtz.

Qevreyi korumak amacryla kullanmadt{mtz NANOGAM'I sehir suyuna veyo qdpe atmaymrz. Bu
konudq eczacmtza daruSmtz.

Ruhsot Sahibi:
Yeni $ark M.E.D. A.$.
Hoqsohbet Sok. No: 6
34349 Balmumcu -istanbul
Tel :021227507 08
Faks :0212274 61 49

iiretici:
Sanquin Plasma Products
125 1066 CX
Amsterdam - HOLLANDA

Bu kullanma talimafi ... ... ... ..... tarihinde onaylanmryttr.



,<
rasl-drnari nilcir.Bi Bu iLACr uycu
Pozoloji/uygulama gekli

insan normal immiinoglobulin baqlangrg hrz 20 dakikada 0.5 ml&g/saat olacak gekilde
intravendz infiizyon ile uygulanmahdrr. $ayet hasta iyi tolore ediyorsa, uygulama hrzr 20
dakikada 1.0 ml&g/saat' e kadar kademeli olarak artrnlabilir ve sonrasrnda ilk defa kullananlar
igin maksimum 3.0 ml/kglsaat' e kadar artrnlabilir. Diizenli olarak Nanogam alan iyi toleransft
yetigkin hastalard4 inftizyon hrzr maksimum 7.0 mlk {saat' e artrnlabilir. Yiiksek miktarda
NANOGAM uygulanmasr igin Etil Vinil Asetat-kap kullamlabilir.

Biiyiik miktarlarda NANOGAM kullanan hastalar igin gok sayrda flakon igeriginin Etil Vinil
Asetat kaba (parenteral beslenme kabr) aktanlmasr mtimktindiir. Maksimum 800 mL
NANOGAM bdyle bir kaba aktanlabilir. Her bir iglem basamalrnda aseptik teknikler
kullanrlmahdrr. Mikobiyolojik nedenlerle NANOGAM'rn besleme kabrna aktanlmasrndan
sonra en ktsa siire igerisinde, transfer iglemini takiben en fazla 3 saatte kadar in-ftizyona
baqlanmahdrr.

Pozoloji ve uygulama srkhlrnrn endikasyona g6re defiqmesine ve dozun replasman tedavisinde
bireysel klinik yarut ve farmakokinetifie balh olarak ayarlanma gereklili[ine rapmen genel

olarak agagrdaki dozlar rehber olarak 6nerilebilir:
Primer immiin yetmezliklerde yerine koyma (replasman) tedavisi:

Doz, serum IgG diizeyi en az 4.0 g/L olarak sabit kalacak gekilde (bir sonraki infiizyondan cince

iilgiilen) ayarlanmahdrr. Bu diizeylerin sallanabilmesi iEin tedavinin baglangrcrndan itibaren 3-6
ay gereklidir. Onerilen baglangrq dozu 0.4-0.8 g/tg, re idame dozu her 3 haftada bir 0.2 gkg,dn.
6.0 glL sabit diizeylere ulagabilmek igin gereken doz 0.2-0.8 gkglay'dr. Stabil durum
sallandrktan sonra, her 2-4 haftada bir tekar uygulanmahdrr. Uygulanan dozu ve uygulama
srkllrnr ayarlamak igin iki doz arasrndaki serum dtizeyleri dlqiilmelidir.

Ciddi enfeksiyonlarla sevreden ve sekonder hiooeamaelobulinemi ile birlikte olan multiple
mveloma va da kronik lenfositik ldsemi ve pediyatrik HIV enfeksivonlannda yerine ko.r.rna

tedavisi:

Onerilen doz her iig ya da ditrt haftada bir 0.2-0.4 g/kg'drr.
Steroid tedavisine direncli ve klinik kanamalarla eiden immiin trombositooenik pumural ITP
hastalarrnda trombositopenik d6,nemde vaprlacak cerrahi veva splenektomive hazrrhk amacryla:
GebeliEe sekonder immiin trombositooeni veva qebelik ve ITP beraberliqinde: Bulber tutulumu
olan Myastenia Gravis'te
Akut ataklarda birinci gtn 0.8-l.0 gAg dozunda uygulanrr. Daha sonraki iiq giin igerisinde aynr
dozda bir defa daha ya da 2-5 gtin siireyle 0.4 g/kg/gnn dozunda idame tedavisi uygulanrr.
Relaps oldulunda tedavi tekarlanabilir.
Guillain Barr6 Sendromu:
3-7 giin siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanrr. Qocuklarda kullanrm deneyimi srnrrhdrr.
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Kawasaki HastahEr:

2-5 giin siireyle bdliinmiiq dozlar halinde 1.6-2.0 g/kg dozunda ya da 2.0 glkg tek doz olarak

uygulanmahdrr. Beraberinde hastalara asetil salisilik asit tedavisi verilmelidir.
Allojenik Kemik iliEi Transplantasvonu:
insan normal immiinoglobulin tedavisi, kogullama rejiminin bir pargasr olarak ve transplanttan
sonra kullamlabilir.
Enfeksiyonlann tedavisi ve graft versus host hastah$ (GVHD) profilaksisi igin doz kigiye 6zel
gekilde ayarlamr. Baglangrg dozu normalde 0.5 g,&g/haftadrr. Uygulamaya transplantasyondan 7
giin 6nce baglanr ve transplantasyondan sonra 3 aya kadar devam edilir.inatqr antikor iiretimi
yoklulu durumund4 antikor seviyesi normale d6niinceye kadar O.5glkg/ay doz tavsiye edilir.

Dozaj Onerileri a;alrdaki tabloda dzetlenmigtir:

Endikasvon Doz En ieksil on srkh[r
Replasmon Tedavisi

Primer immiin yetmezlifinde
replasman tedavisi

Sekonder immiin yetmezlilinde
yerine koyma tedavisi

AIDS hastasr qocuklar

Baglangrg dozu:
0.4 - 0.8 g/kg

idame dozu:
0.2 - 0.8 g/kg

0.2 - 0.4 glkg

0.2 - 0.4 slks.

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

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

her 3-4 haftada bir

immiinomodiilasyon:

idiyopatik trombositopenik purpura

Guillain Barr6 sendromu

Kawasaki hastahfir

0.8 - 1.0 g/kg
veya

0.4 gk$snn

0.4 gk{gnn

1.6-2 glkg

2.0 e/ke

l. giin. 3 giin iginde
tekarlanabilir.

kez daha

2- 5 giin siireyle

3-7 giin siireyle;

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

Allojenik kemik ilili transplantasyo

Enfeksiyonlann tedavisi u. 
I

CVHD'nin profilaksisi 
I

Direnqli antikor iiretimi yoklulu 
I

nu

0.5 g/kg

0.5 g/ke

Transplantasyondan 7 giin <incesinden
baqlayarak 3 ay sonrasrna kadar her hafta

Antikor seviyeleri normale ddniinceye
kadar her ay
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