
KISA ORON BiLGiSi

t. BE$ERi TrBBi uRtrNtrN ADr

NANOGAM 2,5 g/50 mL IV infiizyon igin Qiizelti igeren Flakon

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE$iM

Etkin madde:
I mL qdzelti iginde;

insan normal immiinoglobulini (IVIg) 50 mg*
+ En az %o 95'i IgG igeren insan kaynakh protein igeriline kargrhk gelir.

I flakon 50 mL, 2,5 g protein igerir.

IgG alt smlflannrn da[rhml:
IgGr o/o 54-70
IgGz %2945
IgG: o/o 14
IgGr %0-0.5

Maksimum immiinoglobulin A (lgA) igeri[i: mL ba5rna 6 pg

Yardrmcr madde(ler):
Glukoz 50 mg/ml
Yardrmcr maddeler igin, bdliim 6.I 'e bakrmz.

3. TARMASOTiKFORM

Intravendz inff.izyon igin 96zelti.

Q6zelti, berrak veya hafifopelesan, renksiz veya hafifsanmsr renktedir.

4. xr,iNixOzulixrBn
4.1. TerapdtikEndikasyonlar

- Ciddi primer immiin yetmezlik sendromlannd4

- Ciddi enfeksiyonlarla sepeden ve sekonder hipogamaglobulinemi geligmiq multiple
myeloma ve kronik lenfositik lSsemide,

- Allojenik kemik ilili nakli stirecinde geliqen immiin yetmezlik tedavisinde,

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

- Guillain-Barr6sendromunda

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



- ITP hastalannda trombositopenik ddnemde yaprlacak cerrahi veya splenektomiye
hazrrhk amacryl4

- Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis'te,

- Kawasaki hastahlrnd4

- Gebelige sekonder immiin trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberliginde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkh$ ve siiresi:
Pozoloji ve uygulama slkll[rmn endikasyona gdre deligmesine ve dozun replasman

tedavisinde bireysel klinik yamt ve farmakokinetile bagh olarak ayarlanma gerekliligine

ralmen genel olarak a5alrdaki dozlar rehber olarak dnerilebilir:

Primer immiin yetmezliklerde verine kovma (reolasman) tedavisi:

Doz, serum IgG diizeyi en az 4.0 g/L olarak sabit kalacak gekilde (bir sonraki inff.izyondan

dnce dlgiilen) ayarlanmahdrr. Bu diizeylerin sallanabilmesi igin tedavinin baglangrcrndan

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

bir 0.2 g/kg'drr. 6.0 Sq, sabit diizeylere ulaqabilmek igin gereken doz 0.2-0.8 gkglay'dt.
Stabil durum sallandrktan sonra, her 2-4 haftada bir tekrar uygulanmahdrr. Uygulanan dozu

ve uygulama srkhlrru ayarlamak igin iki doz arasrndaki serum diizeyleri dlgiilmelidir.

Ciddi enfeksivonlarla seyreden ve sekonder hiposamaslobulinemi ile birlikte olan multiole
myeloma ya da kronik lenfositik ldsemi ve pedivatrik HIV enfeksiyonlannda verine koyma
tedavisi:

Onerilen doz her iig ya da d6rt haftada bir 0.2-0.4 g/kg'drr.

Steroid tedavisine direncli ve klinik kanamalarla eiden immtin trombositooenik ourpura: ITP
hastalannda trombositopenik ddnemde vaprlacak cerrahi veva splenektomiye hazrrhk
amacryla: GebeliEe sekonder immiin trombositopeni veya qebelik ve ITP beraberliEinde:

Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis'te:
Akut ataklarda birinci giin 0.8-1.0 g/kg dozunda uygulamr. Daha sonraki iig giin igerisinde

aynr dozda bir defa daha ya da 2-5 gi.in siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda idame tedavisi

uygulanrr. Relaps oldulunda tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barr6 Sendromu:

3-7 giin siireyle 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanrr. Qocuklarda l'-ullanrm deneyimi srnrrhdrr.

Kawasaki Hastahfu:

2-5 giin siireyle b6liinmiig 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 immtnoglobulin tedavisi. kogullama rejiminin bir pargasr olarak ve
transplanttan sonra kullanrlabilir.
Enfeksiyonlann tedavisi ve graft versus host hastahlr (CVHD) profilaksisi igin doz kigiye
dzel gekilde ayarlanrr. Baqlangrg dozu normalde 0.5 g,&g,/haftadrr. Uygulamaya
transplantasl ondan 7 giin 6nce baglanrr ve transplantasyondan sonra 3 aya kadar devam
editir.



Uzun siire antikor iiretiminin olmamasr durumunda, antikor seviyesi normale d6niinceye
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. $ayet hasta iyi tolere ediyorsa, uygulama htzr 20
dakikada 1.0 ml/kg/saat' e kadar kademeli olarak artrnlabilir ve sonrasrnda ilk defa
kullananlar igin maksimum 3.0 mL&g/saat' e kadar artrnlabilir. Dtizenli olarak Nanogam alan
iyi toleransh yetigkin hastalarda- inffizyon hrzr maksimum 7.0 ml/kg/saat' e artrnlabilir.
NANOGAM yalmzca intravendz yoldan uygulanmahdrr. Diler uygulama yollan
arattlnlmaml$trr.

Btytik 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 iqlem basamalrnda aseptik teknikler
kullanrlmahdrr. Mikrobiyolojik nedenlerle NANOGAM'In besleme kabrna aktanlmasrndan
sonra en krsa siire igerisinde, transfer iglemini takiben en fazla 3 saatte kadar infiizyona
baglanmahdrr.

<inerileri tabloda
Endikasyon Doz Enieksivon 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.E g/kg

0.2 - 0.4 gA.g

0.2 - 0.4 s,tks.

IgG aft 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 34 haftada bir

Immiinomodiilasyon:

idiyopatik trombositopenik purpura

Guillain Barr6 sendromu

Kawasaki hastah[r

0.8 - 1.0 g/kg
veya
0.4 g/kg/giin

0.4 glk{gnn

1.6-2 gkg
veya
2.0 dke

l. giin, 3 giin iginde bir kez daha
tekrarlanab il ir.
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 iligi tran splantasyonu

Enfeksiyonlann tedavisi ve i

::,:'#,kff';-,,, 
I

t:

0.s dke

0.s g/kg

Transplantasyondan 7 giin 6nce baglanrr
ve 3 ay sonrasma kadar her hafta

Antikor seviyeleri normale
d6niinceye kadar her ay



6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:
B6brek / Karaciler yetmezlifi:
IVIg tedavisi alan hastalarda akut bdbrek yetmezligi, ozmotik nefroz ve 6liim vakalan
bildirilmiqtir. Vakalann gogunlugund4 6,nceden bdbrek yetmezligi olan hastalar, diyabetikler,
yaqr 65'den biiytik olanlar ya da nefrotoksik ilaqlar kullananlar IVIg kullanrmryla olugacak
akut renal yetmezlile daha yatkrndrr. Btibrek fonksiyon bozuklu[u geligmesi durumunda IVIg
infiizyonunun durdurulmasr diigiiniilmelidir. Bdbrek ve karaciler yetmezlili olan hastalarda

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

Pediyatrik popiilasyon:

Qocuklarda, doz viicut alrrhlrna g6re ayarlamlarak kullamlabilir. inliizyon htzr yavaq

olmahdrr.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yaqrndan btiyiiklerde doz ayarlamasr ve minimum infiizyon htzryla uygulama gereklidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

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

Homolog immiinoglobulinlere kargr aSrn duyarhhk; <izellikle gok nadir gdriilen hastamn

IgA'ya kargr antikor geliqtirdili durumlarda; IgA yetmezliginde.

4.4 Ozel kullanrm uyarrlan ve dnlemleri

Viral giivenlik :

Nanogam insan plazmaslndan elde edilmektedir.
insan kant veya plazmadan hazlrlanmlq trbbi iiriinlerin kullanrmrndan meydana gelen
enfeksiyonlan iinlemek igin ahnmasl gereken standart iinlemler; doniirlerin seqimi,
birelsel balrglarln ve plazma havuzlarrnln spesifik enfeksiyon markerlarr balomrndan
taranmast ve viriislerin inaktivasyonu/uzakla;tlnlmasl iqin etkili iiretim agamalannln
ilavesini igerir. Buna rafmen insan kanr ve1,a insan plazmaslndan hazlrlanan trbbi
iiriinler uygulandrlrnda infektif ajanlarrn bulaqma riski tamamen elimine edilemez. Bu
durum bilinme] en ve1'a yeni ortal'a qrkan viriisler ve diler patojenler iqin de geqerlidir.

Ahnan iinlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi zarfl ve HAV ve pan oviriis Bl9 gibi
zarfsz viriis iizerinde etkili oldu[u diiqiiniilmektedir. Bu [riinler insan kanrndan elde
edildili igin enfeksivon etkenlerini bulaqtrrma riski taqrr. [Orn. HIV, HBV, HBC, HAV,
pan'oviriis Bl9 viriisleri ve teorik olarak Creutzfeld -Jacobs (CJD) etkenil

immiinoglobulinler ile Hepatit A ve1'a panoviriis Bl9 bulaqrnrn giiriinmemesine dair
giiven veren klinik denef imler mevcuttur ve alrrca antikor igeri[inin viral giivenilirlife
iinemli katkrsr o sanrlmaktadrr.

4



Bazr qiddetli advers ilaq reaksiyonlan inff.izyon hrzryla iligkili olabilir. "4.2. Pozoloji ve
uygulama gekli" bdltimtinde inffizyon hrzr ile ilgili <inerilere mutlak suretle uyrlmahdrr.
Hastalar inftizyon siiresince yakrndan izlenmeli ve herhangi bir semptom olup olmadtlr
dikkatle 96zlenmelidir.
Bazr advers reaksiyonlar daha srk g6riilebilir:

- Yiiksek inftizyon hrzr durumund4

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

- insan normal immtinoglobulinini ilk kez alan hastalarda veya nadir olarak kullananlard4
kullanrlmakta olan normal immiinoglobulin preparatr deligtirildilinde veya son

uygulama tarihi tizerinden uzun bir siire gegmig olmasr durumunda.

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

Nadiren. insan normal immiinoglobulini,
almrg ve iyi tolere etmig hastalarda bile
diigmeye neden olabilir.

daha cince insan normal immtinoglobulin tedavisi
anafilaktik reaksiyon ile birlikte kan basrncrnda

Potansiyel komplikasyonlar genellikle gu gekilde dnlenebilir:
- Normal immtinoglobuline duyarhhlr olmayan hastalarda baglangrg infiizyonunun

yavag enjekte edilmesi (0.01 mVkg/dak)

- inftizyon siiresince hasta herhangi bir semptom aErsrndan dik-katle izlenmelidir.
Ozellikle, daha 6nce insan normal immiinoglobulini kullanmamrg hastalar, altematif
bir IVIg iirtiniinii kullanmakta oldulu iirtinle deligtiren veya son inftizyon tarihi
iizerinden uzun siire gegmiq hastalar, olasr yan etki belirtilerini tespit edebilmek igin
ilk infiizyon siiresince ve inffizyondan sonraki ilk saat boyunca dikkatle izlenmelidir.
Diger tiim hastalar da uygulamadan sonra en az 20 dakika siireyle izlenmelidir.

- Gizli diyabeti olan-lar (gegici glikoziirinin ortaya grkabildili durumlar), diyabet

hastalan veya diigtik geker diyetindeki hastalar igin glikoz igerili (l g/g IgG:50 g/L)
dikkate ahnmahdrr.

IVIg uygulamasr ile miyokard infarktiisii, inme, pulmoner emboli ve immtinoglobulinin
yiiksek akrq hrzr nedeniyle kan viskozitesinde grlriilen riilatif artrga bagh oldu[u samlan, derin
ven trombozu gibi tromboembolik vakalar arasrndaki ballantryr gdsteren klinik karutlar
mevcuttur. Obez hastalarda ve trombotik olaylar igin dnceden mevcut risk faktdrleri bulunan
hastalarda (ilertemig ya;. hipertansiyon, diabetes mellitus ve damar hastahklan veya
trombotik epizod hikayesi olan, edinilmig ve kahtrmsal trombofilik bozukluklulu olan
hastalar, immobilizasyon periyodu uzamrg hastalar, ciddi hipovolemik hastalar, kan
viskozitesini artrran bir hastahlr sahip hastalar gibi) Mg regete edilirken veya uygulamrken
dikkatli olunmahdrr.

IVIg tedavisi alan hastalarda akut biibrek yetmezlili vakalan bildirilmigtir. Vakalann
qofiunlufunda. dnceden var olan bcibrek yetmezlili. diabetes mellitus, hipovolemi, agrn kilo.
nefrotoksik ilaglann birlikte kullammr veya 65 iizeri yag gibi risk faktdrleri tanrmlanmrgtrr.



Bdbrek fonksiyon bozuklulu geligmesi durumunda IVIg infiizyonunun durdurulmasr

dtigiiniilmelidir.

Bdbrek fonksiyon bozuklulu ve akut bdbrek yetmezlili raporlan, birgok ruhsath IVIg
iirUniiniin kullanrmr ile iligkilendirilmesine rafimen, stabilizdr olarak sukroz igerenler toplam
sayrmn biiyiik krsmrm olugturmaktadrr. Risk altlndaki hastalard4 sukroz igermeyen
preparatlann kullammr diiqiiniilmelidir.

Akut bdbrek yetmezligi veya tromboembolik advers reaksiyonlar agrsrndan risk altrnda olan
hastalard4 IVIg tiriinleri minimum infiizyon hrzr ve dozda kullamlmahdr.

Tiim hastalard4 IVIg kullarumr qunlan gerektirir:

- IVIg inffizyonuna baglamadan 6,nce yeterli hidrasyon

- idrar grkrgrmn izlenmesi

- serum keatinin seviyelerinin izlenmesi

- Krvnm diiiretikleri ile birlikte kullanrmtndan kagrnrlmasr.

istenmeyen etki g6riilmesi halinde, uygul ama hrzt ,"rltllmah ya da uygulama
durdurulmahdrr. istenmeyen etkinin tipine ve giddetine gdre tedavi gerekebilir. $ok geligmesi

durumunda standart ubbi gok tedavisi uygulanmahdrr.

Preparat uygulanmadan 6nce partikiil ve renk deli9imi agrsrndan kontrol edilmelidir.Partikiil
veya renk deligimi gdzlenmesi halinde preparat kullamlmamahdrr. Sadece berrak ya da hafif
opalesan veya renksiz ya da aqrk san renkli soliisyonlar kullanlmahdrr.

Yanhzca Intravendz (tV) kullanrm igindir.

Her bir NANOGAM uygulamasrnda, hastayla tiriiniin seri numarasl arasrnda ballantrmn
korunabilmesi iqin, iirtiniin adr ve seri numarasr kaydedilmelidir.

NANOGAM, 50 mg/ml glukoz (%5) igerir. Bu, diabetes mellitus hastalannda gdz dniinde

bulundurulmahdrr. Gizli diyabet, diyabet hastasrysanz veya diigiik geker rejimindeyseniz
doktorunuza bildiriniz.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkileqim qekilleri

Canlr viriis asrlan ile etkilesim:

immiinoglobulin kullammrm, krzamrk, krzamrkgrk, kabakulak ve sugigeli gibi canh

zayrflatrlmrg viriis aqrlanmn etkisini en az 6 haftadan ba;lamak iizerc, 3 aya kadar bir siire
azaltabilir. Bu iiriin kullanrldrktan sonra, canh zayrflatrlmrg viriis agrlan ile agrlanma igin en az

3 ayhk bir siire gegmelidir. Krzamrk durumund4 bu zayrflatrcr etki I yrla kadar siirebilir. Bu
nedenle krzamrk agrsr uygulanan hastalarda antikor diizeyleri kontrol edilmelidir.



Serolojik testlerle etkileqim:
immtinoglobulin infiizyonundan sonra hasta kanrna pasif olarak gegen gegitli antikorlann
gegici artrgr serolojik testlerde hatah pozitif sonuglara neden olabilir.

Eritrosit antijenlerine kargr (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 do[urma potansiyeli bulunan kadlnlar / Do[um kontrolii (kontrasepsiyon)
Hal,rranlar i.izerinde yaprlan gahgmalar, gebelik lve-veyal embriyonal/fetal geligim /ve-veya/

do[um /ve-veya/ dolum sonrasr geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz. Krsrm

5.3). insanlara yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik ddnemi
NANOGAM igin gebelikte maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut defildir. Hayvanlar
iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/embriyonal/fetal geligim/do[um ya da dolum sonrasr

geligim ile ilgili olarak doprudan ya da dolayh zararh etkiler oldufunu gdstermemektedir

(bkz.krsrm 5.3). Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Gebelik ddneminde gerekli olmadrkga kullanrlmamahdrr.

Laktasyon d6nemi
NANOGAM anne sUtU ile atrlmaktadrr (siite gegmektedir). Ancak NANOGAM'rn ti.im

dozlannda- emzirilen gocuk iizerinde herhangi bir olumsuz etki iingiiriilmemektedir. Aksine,

anne siit[ne gegerek yenidolana korulucu antikorlann gegmesine katkrda bulunabilir.

flreme yetene[i / fertilite
Haynuan iireme gahqmalan yiiriitiilmemiqtir. insanlardaki iireme yeteneli / fertiliteyi etkileyip
etkilemediIi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yeteneli iizerine higbir etki g6zlenmemigtir.

4.8. istenmeyenetkiler

insan normal immiinoglobulininin intravendz uygulamasrnda aSaErdaki yan etkiler
bildirilmigtir. gu terimler ve srkhk dereceleri kullanrlmrgtrr: Qok yaygrn (>1/10), yaygrn

()1/100 ila <1/10), yaygrn olmayan (>l/1,000 ila <1/100), seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000);

qok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).



Genel bozukluklar ve uygulama b6lgesine iligkin hastahklar
Yaygrn:Titreme, ateg

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygrn: Kusm4 bulantr

Balrgrkhk sistemi hastahklan:
Yaygrn olmayan: Alerjik reaksiyonlar,
Seyrek : Anafilaktik qok

Sinir sistemi hastahklan:
Yaygrn: Ba5 alnsr. bag ddnmesi

Seyrek : Geri ddniigiimlti aseptik menenjit

Kas-iskelet bozukluklar, ba! doku ve kemik hastahklan:
Yaygrn olmayan: Atralji, hafif srrt alnsr

Kan ve lenf sistemi hastahklarl:
Seyrek: Geri dtiniiqiimlii hemolitik anemi/tremoliz

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

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

Bdbrek ve iiriner sistem bozukluklarr:
Seyrek: Serum kreatinin diizeylerinde artrg velveya akut renal yetmezlik .

Enjeksiyon bdlgesi reaksiyonu
Seyrek:Yanma, endurasyon, rahatsrzhk ve agn gibi gegici kiitan6z reaksiyonlar.

Bulagabilen ajanlar ile ilgili gtivenilirlik igin 4.4' e bakrruz.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Aqrn doz, dzellikle yagh hastalar veya kibrek yetmezlili olan hastalar dahil, risk altrndaki
hastalarda atln slvl ytiklenmesine ve hipervizkoziteye neden olabilir. Tedavi semptomatik
olarak yaprlmahdrr. Bazen diyaliz yaprlmasr gerekebilir.

s. FARMAKOLO.riKoZrUiXr,Bn

5.1. Farmakodinamikdzellikler

Farmakoterap<itik grup: immi.in sera ve immtinoglobulinler: immiinoglobulin. normal insan.

intravendz uygulama igin.
.\TC Kodu: J068A02.

Etki Mekanizmasr :



insan normal immiinoglobulini esas olarak, enfeksiydz ajanlara kargr genig spektrumlu
antikorlar bulunan immtinoglobulin G (lgG) igerir.

insan normal immiinoglobulinleri, normal popiilasyonda bulunan IgG antikorlannr igerir.

Genellikle 1000 balrgtan az olmayan plazrna haluzundan hazrrlamr. IgG alt srmflanmn
daprhmr normal insan plazmasrna benzer oranlardadrr. Bu iiriin yeterli dozlarda

kullanrldr[rnd4 dtigiik immi.inoglobulin G di.izeyini normal seviyelerine grkarabilir.

Replasman tedavisi drgrndaki endikasyonlarda etki mekanizmasl tamamen agrklanamamrgtrr,

ancak immi.inomodi.ilat6r etkiye sahiptirler.

<, Farmakokinetik tizellikler

Genel Szellikler
NANOGAM intravendz uygulamayr takiben kan dolagrmrnda hemen ve tam olarak

mevcutrur. intravendz immiinoglobulin farmakokinetifii, kulamldrgr endikasyona gdre,

popiilasyon igi ve popiilasyonlar arasr deliqkenlik g6sterir.

Emilim:
intravendz uygulama sonrasr, uygulanan insan normal immi.inoglobulini miktanmn tamamr

dola;rmda tespit edilebilir. intravendz uygulama sonrasr absorbsiyon tam ve hrzhdrr.

DaErhm:

Rdlatif olarak siiratle plazma ve damar drgr srvr arasrnda yayrlrr, yaklaqrk olarak 3-5 giin
igerisinde damar igi ve damar drgr kompartrmanlar arasrnda dengeye ulaqrr. insan normal

immunoglobulininin yan 6mrii yaklaqrk olarak 31 giindiir.

Bivotransformasvon:

IgG ve IgG-kompleksleri retikiiloendoteliyal sistem hiicrelerinde yrkrhr.

Eliminasyon:

Eliminasyon yan 6mr[ yaklaqrk bir aydrr. Ancak yan 6miir siiresi 6zellikle primer immiin
yetmezlikte hastadan hastaya deligebilir.
DoErusalhk / DoErusal olmayan durumlar:

Eliminasyonu dozla orantrh olarak lineerdir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
immiinoglobulinler insan viicudunun normal bilegenleridir ve bu nedenle hal,rranlarda

yiiriitiilen konvensiyonel preklinik toksisite testi; akut toksisite testinde dolailma agln

yiikleme yaprldrlrndan ve tekarh doz gahgmalannda antikor indtiksiyonu nedenleri sebebiyle

uygun degildir.

FARMASOTiK 6ZEIIiXI-TR

Yardrmcl maddelerin listesi

-Glukoz monohidrat
-Enjeksiyonluk su

6.I.
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6.2. Gegimsizlikler

Bu trbbi tiriin bafka obbi iiriinler ile kanttmlmamahdrr.

63. Raf 6mrl

36 ay

6,4. Saklemaya y6nelik 6zel tedbirler

2'C - 8qc'de buzdolabrnda ve rgrktan koruyarak saklaytmz.

Dondunrlmamahdr. Donmug iirilnii 9620p kullanmayruz.

Mikrobiyotojik agrdan, iiriin kauquk trpa ile delindilcten sonra hemen kullamlmaltdu. E[er
derhal kullamlmazsa, kullanm dncesi kullamm kogullan ve saklama zamanlan kullamcrnrn

sorumlulutundadr ve trpa ile delinme kontrol edilmig ve valide edilmig aseptik kogullarda

yaprlmazsq normal olarak 2"C - 8'C'de buzdolabrnda 24 saatten daha uzun olmamahdrr.

Flakonu rgrktan korumak igin, drg karton kutusunun igerisinde saklanmahdrr.

6.5. Ambelajm niteliti ve igerili

Trpah (bromobutil) flakon igerisinde (Tip II cam) 50 ml'lik 96zelti.
Ambalaj biiy[kliifu: I flakon

6.6. Begeri hbbi firtnden arta kalan maddelerin imhasr ve diter 6zel 6nlemler

Urttn kullamlmadan iince oda srcakh[rna veya viicut srcakftlrna getirilmelidir. Qdzelti berrak
veya hafif opalesan olmahdrr. Bulanrk veya igerisinde partik0l-tortu bulunan g6zeltileri
kullanmayrmz.

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Tlbbi Oriinlerin Kontrol0 Ydnetnelili" ve

'Ambalaj ve Auklanmn Kontrolt Y6neuneli$'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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