
KULLANMA TALiMATI

NANOGAM 2.5 g/50 mL IV infiiz.von igin Q6zelti igeren Flakon
Damar igi (IntravenSz) yoldan uygulanrr.

Etkin madde :

I mL gdzelti iginde insan normal immiinoglobulini [VIg) 50 mg-
* En az o/o 95'i IgG igeren insan kaynakh protein iqeriline kargrhk gelir.

Yardtmct maddeler:
Glikoz monohidrat ve enjeksiyonluk su

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmr saHayrntz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaq duyabilirsini:.

. EEer ilove sorularmrz olursa. liiqfen dohorunuza yeya eczountzo dantstnrz.
c Bu ilaQ kiSisel olarak sizin igin reqete edilmiStir. baskalonna t'ermeyiniz.
o Bu ilactn kullaruru srasmda. dohora veya hastaneye gitti*inizde bu ilacr

kullandgmtn d o kt orunuzo si)yl eyi n iz.
. Bu talimatta yanlanlara oynen u),unu:. ilag hakkmda size dnerilen dozun dtstnda

)'frksek veya diisiik doz kullanmaymE.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. NANOGAM nedir ve ne igin kullarulr?
2. NANOGAM'I kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
3. NANOGAM nas kullan tr?
4. Olat yan etkiler nelerdir?
5. NANOGAM\tsaklanmast

Baqhklarr yer almaktadlr.

1. NANOGAM nedir ve ne igin kullanrlrr?

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

bulunan insan antikorlanru igerir. Antikorlar vi.icudunuzun mikobik hastahklarla
(enfeksiyonlarla) savagmasrna yardrmcr olur.
NANOGAM gibi ilaglar, kanlannda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha srk
enfeksivona yakalanan hastalarda k-ullamlrr.

-.\rnr zanranda hazr iltihabi (enflamatuvar) hastahklarrn ve bafrgrkhk sisteminizin yanhghkla

ken.li dokulanna kargr antiki,r geligtirerek olugturdu[u hastahklarrn (otoimmiin hastahklar)
tc'dar isi iqin daha fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da kullanrlabilir.



NANOGAM a$agrda belirtilen durumlarda kullanrlrr:
Bagrgrkhk sisteminin vetersiz oldulu durumlar (primer immtin yetmezlik sendromlan).
Ciddi enfeksiyonlar. kanda gamaglobulin proteininin diitiik se)'retmesi ve kemiklerde ttimrir
olugumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi geligmig multiple
myeloma).

- Kanda akyuvarlann (l6kositler) agrn golalmasryla karakterize durumlar (kronik lenfositik
l6semi).

Kemik ilili nakli srrasrnda g<iriilen bagrgrkhk sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik iligi
nakli siirecinde geligen immiin yetmezlik tedavisi).

Qocuklarda AIDS hastahgrna bagh enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),

Qevresel sinir sisteminde g6riilen Guillain Barre sendromu.

Bagrgrkhk sisteminin yetersiz oldulu sleroid grubu ilaqlar ile tedavi edilemeyen, deride
yaygtn kanama ve krlcal damarlarda alrr ve Sldiiriicii prhtr olugmasryla karakterize hastahk
durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP).

- Kandaki trombositlerin diiqtik oldu[u ITP hastahgrnda cerrahi iglemler ve dala[rn
qrkanlmasr ameliyatlanna hazrrhk amacryla.

- Viicut kaslannrn (6zellikle gdz kaslan) giigsiiz olmasryla karakterize hastahk durumu
(bulber tutulumu olan myastenia gravis),

- Srkhkla beq yagrndan ktigiik gocuklarda ortaya grkan ve ate$, ciltte ddkiintii, gilek
gdriiniimiinde dil, krrmrzr ve gatlirmlg g6riiniimde dudaklar. avug igi ve ayak tabammn
krzarrk renkte gdrtiniimii ile karakterize bir damar iltihabr hastahgr (Kawasaki hastahlr),

- Hamilelife bagh prhtr olugmasr durumu (gebelik srrasrnda geligen sekonder immiin
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberli!i).

2. NANOGAM'r kullanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenlifi
NANOGAM insan kanrnrn srvr olan klsmrndan (plazmasrndan) elde edilir. Bu nedenle pek
qok insanrn kanl toplanmakta ve bu kanlarln plazmasrndan vararlanllmaktadlr. ilaqlar
insan kanr I'a da plazmasrndan iiretildifinde, hastalara geqebilecek hastahk nedenlerini
iinlemek igin bir dizi iinlemler allnrr. Bunlar, hastahk tagrma riski olan kan vericilerini
saptamak ve drgarlda blrakrldlklanndan emin olmak igin, kan ve plazma vericilerinin
dikhatli bir qekilde segimini ve her bir kan balrgrnrn ve plazma havuzlannrn, viriis /
infeksil'on belirtileri aqlstndan test edilmesini iqerir. Bu iiriinlerin fireticileri a1'rrca, kanrn
ve plazmanrn iqlenmesi siirecine viriisleri arlndrracak I'a da etkisiz hale getirecek
basamaklan da dahil ederler.

Biitiin bu iinlemlere ragmen, insan kanlndan -'-a da plazmaslndan hazlrlanan ilaqlar
hastalara u1'gulandrfrnda, bir infeksil onun bulagma olasrhfl tamamen ortadan
kaldrrtlamaz. Bu a1'rrca heniiz bilinmel'en 1'a da sonradan ortava qrkan viriisler veya deli
d.rna hastah[r (Creutzfeld-Jacobs hastah!r) gibi difer infeksil'on qeqitleri iqin de geqerlidir.



NANOGAM 'rn iiretimi igin ahnan 6nlemler, insan imm[n yetmezlifi viriisii (HI\), hepatit
B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarflr viriisler igin ve hepatit A viriisii ve panoviriis B19
gibi zarfsz vir&sler igin etkili olarak deferlendirilmektedir. NANOGAM, aynr zamanda
hepatit A viriisii ve pan'ovirfls Bl9'la ortaya qrkabilecek infeksiyonlarl dnleyebilecek
belirli antikorlarr da igerir.

Tiim bu dnlemlere ralmen insan plazmasrndan elde edilen tiriinler enfeksiyon bula5trrma riski
ta5rl,abilmektedir. Bu nedenle ileride olugabilecek bir hastahkla kullanrlmrg iiriin arasrndaki
baglannyr kurabilmek igin. kullandlflnz iiriiniin adl ve seri numarasrnl kaydederek bu
kayrtlarl saklaylnrz.

Belirli advers reaksiyonlar inftizyonun hrzr ile ilgili olabilir. bu nedenle. doktorunuz infiizvon
hrzrnrn sizin igin uygun olmasrnr saflayacaktrr. inftizyon srrasrnda bir reaksiyon ya$amaruz
durumunda, hemen doktorunuza sriyleyiniz. Doktorunuz inffizy'onun kesilip kesilmeyeceline
karar verecektir.
Agagrdaki durumlarda belirli advers reaksiyonlar daha srk olarak meydana gelebilir:
. Ytksek inftiz1,on hrzr durumunda,
. IgA yetmezligine bagh ya da balh olmayan hipo- veya agammaglobulinemili hastalard4
. insan normal immiinoglobulinini ilk kez alan hastalarda,
. Nadir olarak kullananlarda- kullanrlmakta olan normal immiinoglobulin preparatl

deSigtirildipinde.
. En son uygulama iizerinden uzun bir siire gegmig olmasr durumunda.

NANOGAM tek kullanrmhktr. Aym flakonu ikinci kez kullanmayrnrz.

NANOGAM'I kullanrrken agafldakiler dikkate ahnmahdrr
. NANOGAM'rn infiizyonundan 6nce yeterli hidrasyon saflanmah,
. idrar grkr$rnrn takibi yaprlmah,

. Serum keatinin (b6breklerin aktivitesinin bir gristergesi olan bir madde) diizeylerinin takibi
gergeklegtirilmeli,

r Belirli diiiretiklerin (krvnm diiiretikleri olarak adlandrnlan) birlikte kullanrmrndan
kagrnrlmahdrr

NANOGAM'r agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger immunoglobulinlere veya NANOGAM iqerifiindeki herhangi bir bilegene karqr agrrr

duyarhl'sanrz (alerj ikseniz).

- Ozetlikle. immunoglobiilin A eksikliliniz varsa, kanrnrzda immunoglobiilin A'ya karqr

antikorlannrz olabilir. Bu durumda NANOGAM'rn iginde gok az miktarlarda da olsa
immiinoglobulin A bulundulu igin (0.14 mg/ml-'den daha az) alerjik reaksiyon
gdsterebilirsiniz.

Bir alerjik reaksil'onun meydana gelmesi durumunda- NANOGAM'in uygulanmasr hemen
kesilmelidir.



NANOGAM'r agafrdaki durumlarda DIKKATLI K[]LLANINIZ
. A$ln kiloluysanrz.
. Ya$hysanrz (65 yaS iistii).
. Tansiyonunuz yiiksekse (hipertansiyon),
. Kan hacminiz diigiikse (hipovolemi),
. $eker hastasrysanrz (kandaki glikoz diizeyiniz normalden l,tiksekse),
. Kan damarlannrzda hastahk (vaskiiler hastahk) veya kan daman igerisinde prhtr ( tromboz)

olugmasr gegmiginiz vars4
o Bdbrek yetmezliginiz varsa (b6brekleriniz iyi gahgmadrlrnda).
. Bdbrekler iizerine toksik (nefrotoksik) tedavi oluyorsaruz,
. Kan viskozitesini (kamn yogunlulu) artrran hastahlmrz varsa- doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz sizin igin <izel <inlemler alacaktrr. NANOGAM'In damarrmzn igine verilmesi
srasmda bir reaksiyon olugtulunu hissederseniz. derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun
karanna gdre ilacrn damanruzm igine verilme hrzr yavaglatrlabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin iEin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgrmz.

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

Hamilelik
ilaa kullanmadan dnce dohorunuzo te)'o eczoaruza dantstntz.
Hamileyseniz .va da emziriyorsamz doktorunuza bildiriniz. NANOGAM'I hamileyken ya da

emzirirken kullanrhp kullanrlamayacalrna doktorunuz karar verecektir. Hamile ya da emziren

kadrnlarda NANOGAM ile higbir klinik gahqma yaprlmamrgtrr. Bu yiizden hamile ya da

emziren kadrnlarda NANOGAM kullanrlrrken dikl<atli olunmahdrr. Gebelik dcineminde gerekli

olmadrkga kullamlmamahdrr.
Tedaviniz srrasrnda hamile oldu{unuzu .fark ederseniz hemen doktorunuzd veya eczacmEa

daruSmtz.

Emzirme
ilctct kullanmadan <jnce dohorunuza reyo eczaaruzo doruSrruz-

Emziriyorsanrz ve aym zamanda NANOGAM kullamyorsamz, ilacrn iqerigindeki antikorlar anne

siltiine de geqebilir. Ancak NANOGAM'In tiim dozlannda, emzirilen gocuk iizerinde herhangi

bir olunrsuz etki tingdrtlmemektedir. Aksine. anne siitiine gegerek yenidolana koruyucu

antikorlann gegmesine katkrda bulunabilir.

Arag ve makine kullanrmr
NANOG.\\I 'rn arag ve makine kullammr yeteneEi iizerinde hiqbir etkisi bulunmamaktadrr.



NANOGAM'rn igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bitgiler
NANOGAM, 50 mg/ml glukoz (%5) igerir. Bu. geker hastalannda (diabetes mellitus) gOz

<iniinde bulundurulmahdrr. Gizli diyabetiniz vars4 diyabet hastastysanlz veya diigiik geker

rejimindeyseniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz. dzellikle ltiksek NANOGAM'In dozlan
verilmekte ise. kan glikozu diizeylerinizin izlenmesinin ve insiilin kullammrnrn gerekli olup
olmadr!rna karar verecektir.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Diger ilaglarla kanqtrnlmadan kullanrlmahdrr.
Regetesiz satllan ilaglar da dahil olmak iizere. herhangi bir ilaq kullanryorsamz ya da
yakrn zamanda kullandrysamz veya agr olmayr planhyor iseniz doktorunuza bildiriniz.
NANOGAM gibi immiinoglobulinlerin kullarulmasr, krzamrk, krzamrkqrk, kabakulak ve
sugigegi gibi bazr canh viri.is a5rlannrn etkisini bozabilir. Bu nedenle. NANOGAM
kullandrktan sonra canh ya da zayrflatrlmrg viriis agrsrm kullanmadan 6nce 3 ay kadar
beklemeniz gerekir. NANOGAM uygulandrktan sonra. krzamrk agrnrzr olmadan <ince I
yrl veya daha fazla beklemeniz gerekebilir. Eger a$t olmayr planhyorsanrz bu durumu
doktorunuza s6yleyiniz.

E[er reEeteli ya da regetesiz herhangi bir iloa Su ando kullamyorsantz veya son zamonlarda
kullandmu ise. lritfen doktorunuzo yeya eczacmtza bunlor hakhnda bilgi wriniz.

Kan testlerine etkileri
NANOGAM, bazr kan testlerini de etkileyebilen 9ok gegitli antikorlar iqerir.
NANOGAM'I kullandrktan sonra kan testi yaptmrsamz, kan testinizi yapan kigiye ya da
tedavinizi diizenleyen doktora bunu bildiriniz.

3. NANOGAM Nasrl Kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkllfl igin talimatlar:
Doktorunuz hastahlrnrza balh olarak ilacrnrzrn dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktrr.
Uriin kullanrlmadan 6nce oda veya viicut rsrsrna getirilmelidir.
NANOGAM uygulamadan Snce iEinde pargacrk olup olmadr[r ve renk kaybr aglsrndan g6zle
kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif bulamk veya renksiz ya da aqrk san renkli
soliisyonlar kullanrlmahdrr.
Eler iiriiniin iginde pargacrk veya qdzeltide renk degigikli[i farkederseniz NANOGAM'I
kullanmayrnrz.

tlvgulama yolu ve metodu:
- Damar igi (intravendz) yoldan intdzyonla kullanrlrr. ilacrn dozu sizin durumunuza ve kilonuza
bagh olarak doktorunuz tarafindan belirlenecektir.



Defigik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanrm:
NANOGAM dozun ve infiizyon hrzrmn dikkatli bir gekilde ayarlanmasr durumunda gocuklarda
g{ivenle kullamlabilir. Yiiksek dozlar kullamlarak yaprlan klinik gahqmalarda gocuklara 6zel bir
tehlike g6zlenmemiqtir.

YaEhlarda kullanlm:
65 ya5rmn iizerindeki hastalarda; dohor tarafindan doz ayarlamasr yaprlarak ve daha yavag bir
i-nliizyon hrzrnda verilir.

6zel kullanrm durumlarr:
B6brek/ karaci[er yetmezli[i:
Bdbrek ve karaciler fonksiyon bozuklu[unuz bulunuyorsa. bu ilacr kullanmadan 6nce
doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Biibrek ve /veya karaciler
yetmezlili olan hastalarda NANOGAM, doktorun belirleyece[i gok diigiik konsantrasyonlarda
ve pratik olarak miimkiin olabilecek en yavag infiiz,von hrzrnda verilir. B6brek fonksiyon testleri
de dtizenli olarak yaprlmahdrr.

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

E$er NANOGAM'w etkisinin gok gilqlti veya zayrf oldu$una dair bir izleniminiz var ise
dohorunuz t'eyo eczoaruz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha f^zla NANOGAM kullandlysanz
Kullanmamz gerekenden daha fazla NANOGAM kullandrysanrz, kanrnrz koyrla5abilir ve
akrqkanhlr azalabilir. Bu durum dzellikle yaghhk ya da b<ibrek rahatsrzhlr gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya glkabilir.

NANOGAM'r kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrssantz bir doktor reya eczact ile
konusunuz.

NANOGAM'r kullanmayl unutursanz:
Unutulan dozlarr dengelemek iEin gift doz alntaymtz.

IMMUNOGLOBULIN MANQUIN ile tedavi sonlandrrrldr[rnda olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadrr

4. Olasr Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi. NANOGAM'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.



Apa[rdakilerden biri olursa, NANOGAM'r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

. G6gUsle tam yeri belli olmayan srkrgma hissi veren bir aln durumunda; bu aln sol kola
veya geneye dofru yayrhp hareket etmekle artryor, dinlenirken azahyor fakat gegmiyorsa-

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

o Viicudun bir veya her iki tarafinda uyugukluk, kur.vetsizlik. konugma bozuklufiu, g6rme

bozuklugu. viicut dengesini sallamada zorluk, bilingte deliqiklik ve bilinq kaybr var ise
(bu belirtiler inme durumunda ortaya grkabilir),

o Gdgiis agnsl, nefes darh$, gok hrzh soluk ahp verme. hrnltrh nefes, korku hali.
huzursuzluk. dksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde prhtt yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya grkabilir),

o Bacaklarda giqlik, agn, yiiriiyememe ile ilgili gikayetler varsa (bu belirtiler toplardamarlar
iqerisinde prhtr olugumu yani ven trombozu durumunda ortaya grkabilir),

. Viicutta yaygrn srcakhk artrsl, yanma hissi, krzankhk, kagrntr, yaygrn ddkiintii, dilde,
dudakta, grrtlak bdlgesinde qiglik (6dem) ve buna balh soluk ahp vermede giigltk,
viicutta yaygrn ddem ve morarna, gdgiiste srklgma hissi, dksiiriik, baygtnhk hali, bag

d6nmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca kargr geliqen ciddi alerjik ;ok yani

anafilaktik qok durumunda ortaya qrkabilir),
. Ba$ aEnsr, ate$, ense sertligi (bagrn 6ne veya arkaya dofiru hareketin zorlamasr veya

yaprlamamasr) bulantr-k-usma. zihinsel fonksiyonlarda defigiklikler. rgrla kargr

hassasiyet, u1'ku hali varsa (bu belirtiler beyin zan iltihabrnda yani aseptik menenjit
durumunda ortaya g*abilir).

. Giigsiizliik, halsizlik, agrn yorgunluk, cildin soluk bir renk almasr, nefes darhlr. diizensiz
kalp atrgr varsa (bu belirtiler kansrzhk yani anemi durumunda ortaya grkabilir),

. idrara qrkamama varsa (aniiri),

. Halsizlik. bulantr-kusm4 yiizde. karrnda ve ayaklarda yaygln su toplanmasl. viicutta
gi;me. kan basrncrnda yiikselme. uyku hali, kansrzhk, ciltte renk defiigiHili, kaqrntr,

igtahsrzhk varsa (bu belirtiler bcibrek fonksiyon bozuklulu ile gdriilen hastahklarda (akut

tiibiiler nefroz), bdbrelte idrar salgrlayan tiipEiiklerin hastahlrnda (proksimal tiibiiler
nefropati) r'e ozmotik b<ibrek hastahlrnda (ozmotik nefroz) ortaya grkabilir),

o Ciltte ddkiintii ve krzankhk varsa.

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

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

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

yakrn hastanenin acil bdliimiine baqvurunuz:
. Kan basrncrnda ani bir diiqiig r'e qiddetti alerjik reaksiyonlar. anafilaktik $ok (Daha iinceki

uygulamalarda agm hassasiyet reaksiyonlan gdriilmemig olsa dahi).



. Krmrzr kan hiicrelerinin gegici olarak azalmasr (Geri ddniiqiimlfl hemolitik anemi)1

/tremoliz )
o Gegici cilt reaksiyonlan.
r Geri ddni4iimlii aseptik menenjit (viriislerden meydana gelen gegici menenjit vakalan)
. KaraciEer fonksiyon delerlerinin ftaraci[er transaminazlan) gegici olarak yiiksehnesi,
. Btibrek fonksiyon testlerinden keatin de[erlerinde artrg ve bdbrek yetmezlili.
o Serum kreatinin dtizeyinde artrg ve/ veya akut tribrek yetmezlifii

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

Aqa$dakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
- Titreme
- Baq aSnsr,

- Ate$,

- Kusma.

- Alerjikreaksiyonlar,
- Bulantr,

- Eklem a!"nsr (tutralji),
- Diigiik kan basrncr,

- Orta derecede srt agnsl.

Bu hafif yan etkiler yaygrn gdriiliir.

E$er bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS aStrsaruz,
dohorunuzu veya eczactnzt bil gil endiriniz.

5. NANOGAM'In Saklanmasr

NANOGAM'r qocuHarm gdremeyece[i, eriSemeyece{i yerlerde ve ambalajtnda saklaymrz.
NANOGAM'I 2'C - 8'C'de buzdolabrnda ve rgrktan koruyarak saklayrmz.
Dondurmaymrz.
Donmug iiriinii gdziip kullanmayrruz.
Etiketinin ve karton kutusunun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NANOGAM 't
kullanmayrmz.

Flakonu rgrktan korumak igin, drq karton kutusunun igerisinde saklanmahdr.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz
Ambalajdaki son kullonma tarihinden sonra IiANOGAM'r kullanmayrruz.

Qevreyi korumak amacryla kullanmadt{mrz NANOGAM'r sehir suyuna veya Qdpe atmaymrz. Bu
konuda e czac tntza dant S mtz.

Ruhsat Sahibi:
Yeni $ark M.E.D. A.$.
Hogsohbet Sok. No: 6
34349 Balmumcu -istanbul
Tel :021227507 08
Faks :0 212 274 61 49

iiretici:
Sanquin Plasma Products
125 1066 CX
Amsterdam - HOLLANDA

Bu kul lanma tal i mafi ... ... ... ... ... tarihi nde onaylonm tSttr.
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K
i l5acrolri BiLGiLER eu ir-A.cr uycuI.AyAclx saGrri FaRSoiatiiqiNDm.
Pozoloji/uygulama gekli

insan normal immiinoglobulin baglangrg hrzr 20 dakikada 0.5 ml/kg/saat olacak gekilde
intravendz inftizyon ile uygulanmahdrr. $ayet hasta iyi tolore ediyorsa, uygulama hrzr 20
dakikada 1.0 ml&g/saat' e kadar kademeli olarak artrnlabilir ve sonrasrnda ilk defa kullananlar
igin maksimum 3.0 mVkg/saat' e kadar artrnlabilir. Dtizenli olarak Nanogam alan iyi toleransh
yeti$kin hastalarda- infiizyon hrzr maksimum 7.0 ml,&g/saat' e artrnlabilir. Yiiksek miktarda
NANOGAM uygulanmasr iEin Etil Vinil Asetat-kap kullanrlabilir.

Biiyiik miktarlarda NANOGAM kullanan hastalar igin gok sayrda flakon igeriginin Etil Vinil
Asetat kaba (parenteral beslenme kabr) aktanlmasr miimkiindiir. Maksimum 800 mL
NANOGAM bdyle bir kaba aktanlabilir. Her bir iglem basama[rnda aseptik teknikler
kullanrlmahdrr. Mikrobiyolojik nedenlerle NANOGAM'rn besleme kabrna aktanlmasrndan
sonra en krsa siire iqerisinde, transfer iglemini takiben en fazla 3 saatte kadar infiizyona
baglanmahdrr.

Pozoloji ve uygulama srkhlrnrn endikasyona gdre deligmesine ve dozun replasman tedavisinde
birel.sel klinik yanlt ve farmakokinetile bagh olarak ayarlanma gerekliligine rafmen genel
olarak aga[rdaki dozlar rehber olarak dnerilebilir:
Primer immiin vetmezliklerde verine kovma (replasman) tedavisi:

Doz, serum IgG diizeyi en az 4.0 g/L olarak sabit kalacak gekilde (bir sonraki inffizyondan dnce
cilqtlen) ayarlanmahdrr. Bu diizeylerin sallanabilmesi igin tedavinin baglangrcrndan itibaren 3-6
ay gereklidir. Onerilen baglangrg dozu 0.4-0.8 g/kg, ue idame dozu her 3 haftada bir 0.2 g/kg,drr.
6.0 glL sabit diizeylere ulaSabilmek igin gereken doz 0.2-0.8 gkglay'dr. Stabil durum
sallandrktan sonra- her 2-4 haftada bir tekar uygulanmahdrr. Uygulanan dozu ve uygulama
srkhfrm ayarlamak igin iki doz arasrndaki serum diizeyleri dlgtilmelidir.

Ciddi enfeksivonlarla seyreden ve sekonder hipoeamaslobulinemi ile birlikte olan multiple
myeloma ya da kronik lenfositik l<isemi t,e pedivatrik HIV enfeksivonlannda ],erine kovma
tedavisi:

Onerilen doz her iig ya da d6rt haftada bir 0.2-0.4 glkg'drr.
Steroid tedavisine direncli ve klinik kanamalarla siden immtin trombositooenik pumura: ITP
hastalannda trombositopenik dcinemde -vaprlacak cerrahi veva splenektomiye hazrrhk amacrvla:
GebeliEe sekonder immiin trombositopeni veya qebelik ve ITP beraberliEinde: Bulber tutulumu
olan Mvastenia Gravis'te
Akut ataklarda birinci giin 0.8-1.0 g/kg dozunda uygulanrr. Daha sonraki iig giin igerisinde aym
dozda hir dela daha ya da 2-5 giin siireyle 0.a g/kglgiin dozunda idame tedavisi uygulamr.
Relaps oldulunda tedavi tekarlanabilir.
Guillain Barr6 Sendromu:
3-7 gtn siirel'le 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanrr. Qocuklarda kullanrm deneyimi srnrrhdrr.
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Kau'asaki HastahEr:

2-5 giin siireyle bdliinmtig dozlar halinde 1.6-2.0 9&g dozunda ya da 2.0 glkg tek doz olarak
uygulanmahdrr. Beraberinde hastalara asetil salisilik asit tedar.isi verilmelidir.
Alloienik Kemik iliEi Transolantasvonu:
insan normal immiinoglobulin tedavisi. kogullama rejiminin bir pargasr olarak ve transplanttan
sonra kullanrlabilir.
Enfeksiyonlann tedavisi ve graft versus host hastahlr (GVHD) profilaksisi igin doz kigiye 6zel
qekilde ayarlanrr. Baglangrg dozu normalde 0.5 g/kphaftadr. Uygulamaya transplantasyondan 7
giin 6nce ba5lanrr ve transplantasyondan sonra 3 aya kadar devam edilir.inatgl antikor iiretimi
yoklulu durumunda. antikor seviyesi normale d6niinceye kadar O.5glkglay doz tavsiye edilir.

Dozaj dnerileri aga!rdaki tabloda <izetlenmigtir:

Endikasvon Doz Enieksivon srk}Er
Replasman Tedavisi

Primer immiin yetmezlilinde
replasman tedavisi

Sekonder immiin yetmezlifinde
yerine koyma tedavisi

AIDS hastasr qocuklar

Baqlangrg dozu:
0.4 - 0.8 g/kg

idame dozu:
0.2 - 0.8 g/kg

0.2 - 0.a lkg

0.2 - 0.4 slke

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

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

her 3-4 haftada bir

immiinomodiilasyon:

idiyopatik trombositopenik purpura

Guillain Barr€ sendromu

Kau,asaki hastah!r

0.8 - 1.0 g/kg
veya

0.4 gk{gnn

0.4 gklgnn

1.6-2 glkg

2.0 eJke

l. giin. 3 giin iginde
tekrarlanabilir.

kez daha

2- 5 giin siireyle

3-7 gtin s0reyle;

2-5 giin siireyle, asetilsalisilik asitle
birlikte, bir ka9 doz halinde
asetilsalisilik asitle birlik:te tek doz

Allojenik kemik ilili transplantasyo

Enfeksiyonlann tedar isi ve I

CVHD'nin profilaksisi 
I

Direngli antikor [retimi yoklugu 
I

nu

0.5 c/kC

0.s dkg

Transplantasyondan 7 giin 6ncesinden
baqlayarak 3 ay sonrasrna kadar her hafta

Antikor sevileleri normale d<iniincel e

kadar her at'
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