
KISA URIJN BiLGisi
l. BE$ERiTrBBi0RuNoNADr

NANOGAM 5 9/100 mL IV infiizyon igin Qdzelti igeren Flakon

2. KALiTATiFvEKANTiTATiFBiLE$iM

Etkin madde:
1 mL gdzelti iginde;

insan normal immi.inoglobulini (IVIg) 50 mg*
* En az%o 95'i IgG igeren insan kaynakh protein igerifiine karqrhk gelir.

I flakon 100 mL. 5 g protein igerir.

IgG alt srnrflannrn dairhmr:
IgGr Yo 54-70
IgGz %2945
IgG: %14
IgG.r o/o0-0.5

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

Yardrmcr madde(ler):
Glukoz 50 mglml-
Yardrmcr maddeler igin, biiliim 6.I 'e bakrmz.

3. FARMASOTiK FORM

Intravendz inftizyon igin g6zelti.

Q6zelti, berrak veya hafifopelesan, renksiz veya hafif sanmsr renktedir.

4. KLiNiKOZELLiKLER
4.1. Terap6tikEndikasyonlar

- Ciddi primer immtin yetmezlik sendromlannd4

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

- Allojenik kemik ilili nakli siirecinde geligen immiin yetmezlik tedavisinde,

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

- Guillain-Bandsendromund4
- Steroid tedavisine direngli ve klinik kanamalarla giden immiin trombositopenik

purpura'd4



- ITP hastalannda trombositopenik dtinemde yaprlacak cerrahi veya splenektomiye
hazrrhk amacryla-

- Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis'te,
- Kawasakihastahgrnda,

- Gebelile sekonder immiin trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberli[inde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji,/uygulama srkhfr ve siiresi:
Pozoloji ve uygulama srkhlrnrn endikasyona g6re deligmesine ve dozun replasman
tedavisinde bireysel klinik yamt ve farmakokinetige balh olarak ayarlanma gerekliligine
ragmen genel olarak aqalrdaki dozlar rehber olarak dnerilebilir:

Primer immiin yetmezliklerde yerine koyma (reolasman) tedavisi:

Doz, serum IgG dtizeyi en az 4.0 g/L olarak sabit kalacak gekilde (bir sonraki inffizyondan
6nce dlgiilen) ayarlanmahdtr. Bu diizeylerin sallanabilmesi igin tedavinin baglangrcrndan
itibaren 3-6 ay gereklidir. Oneriten baqlangrg dozu 0.4-0.8 g/kg, ve idame dozu her 3 haftada
bir 0.2 g/kg'drr. 6.0 gL sabit diizeylere ulaqabilmek igin gereken doz 0.2-0.8 gkglay, dr.
stabil durum sallandrktan sonr4 her 2-4 hafrada bir tekar uygulanmahdrr. Uygulanan dozu
ve uygulama srkh[rm ayarlamak igin iki doz arasrndaki serum diizeyleri 6lgiilmelidir.

Ciddi enfeksivonlarla se),reden ve sekonder hipoeamaelobulinemi ile birlikte olan multiple
myeloma va da kronik lenfositik kisemi ve pediyatrik HIV enfeksivonlannda yerine koyma
tedavisi:

Onerilen doz her iiE ya da d6rt haftada bir 0.2-0.4 g/kg'drr.
Steroid tedavisine direncli ve klinik kanamalarla eiden immiin trombositopenik purpura: ITp
hastalannda trombositopenik ddnemde vaorlacak cerrahi veva solenektomiye hazrrhk
amacrylal CebeliEe sekonder immiin trombositopeni veva gebelik ve ITP beraberliEinde:
Bulber tutulumu olan Myastenia Gravis'te:
Akut ataklarda birinci giin 0.8-1.0 g,&g dozunda uygulamr. Daha sonraki iig giin igerisinde
aynr dozda bir defa daha ya da 2-5 giin siireyle 0.4 g/kdgiin dozunda idame tedavisi
uygulanrr. Relaps oldulunda tedavi tekrarlanabilir.
Guillain Barr6 Sendromu:

3-7 giin siireyle 0.4 glkglgnn dozunda uygulamr. Qocuklarda kullanrm deneyimi srmrhdrr.
Kawasaki Hastahfu:

2-5 giin siireyle briliinmiig dozlar halinde 1.6-2.0 glkg dozunda ya da 2.0 g/kg tek doz olarak
uygulanmahdrr. Beraberinde hastalara asetil salisilik asit tedavisi verilmelidir.
Alloienik Kemik iliEi Transplantasvonu:
insan normal immtinoglobulin tedavisi, kogullama rejiminin bir pargasr olarak ve
transplanttan sonra kullanrlabilir.
Enfeksiyonlann tedavisi ve graft versus host hastahg (GVHD) profilaksisi igin doz kigiye
6zel qekilde ayarlanrr. 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 i.iretiminin olmamasr durumund4 antikor seviyesi normale ddniinceye
kadar O.Sgkglay doz tavsiye edilir.

Uygulama gekli:

insan normal immiinoglobulin baglangrq hrzr 20 dakikada 0.5 ml/tg/saat olacak gekilde

intravendz inff.izyon ile uygulanmahdrr. $ayet hasta iyi tolere ediyorsa, uygulama hrzr 20

dakikada 1.0 ml/kg/saat' e kadar kademeli olarak artrnlabilir ve sonrasrnda ilk defa
kullananlar igin maksimum 3.0 ml/kg/saat' e kadar artrnlabilir. Dtzenli olarak Nanogam alan

iyi toleransh yetiqkin hastalarda, inftizyon hrzr maksimum 7.0 ml/kg/saat' e artrnlabilir.
NANOGAM yalnlzca intravenriz yoldan uygulanmahdrr. Diler uygulama yollan
arattlnlmaml$tlr.

Biiyiik miktarlarda NANOGAM kullanan hastalar igin gok sayrda flakon igerilinin Etil Vinil
Asetat kaba (parenteral beslenme kabr) aktanlmasr mtimkiindiir. Maksimum 800 mL
NANOGAM bdyle bir kaba aktanlabilir. Her bir iglem basamalrnda aseptik teknikler
kullanrlmahdrr. Mikrobiyolojik nedenlerle NANOCAM'rn besleme kabrna aktanlmasrndan
sonra en krsa stire igerisinde, transfer iglemini takiben en fazla 3 saatte kadar inliizyona
baqlanmahdrr.

6nerileri tabloda
Endikasyon Doz Enjeksiyon srkhPr
Replasman Tedavisi

Primer immiin yetmezliklerde
replasman tedavisi

Sekonder immiin yetmezliklerde
replasman tedavisi

AIDS hastasr cocuklar

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

0.2 - 0.4 s/r.g

0.2 - 0.4 e/ks

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

immiinomodiilasyon:

idiyopatik trombositopenik purpura

Guillain Barr6 sendromu

Kawasaki hastahlr

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

0.4 g/kg/giin

1.6-2 g/,r.g
veya
2.0 slks,

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

3-7 giin siireyle;

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

;::::::::::'*""*l
GVHD'nin profilaksisi 

I

Direngli antikor tirelimi yoklugu 
I

l:

0.5 /kg

0.s ilke

Transplanusyondan 7 giin 6nce baglanrr
ve 3 ay sonrasrna kadar her hafta

Antikor seviyeleri normale
d6niinceye kadar her ay



Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bdbrek / Karacifer yetmezlipi:
IVIg tedavisi alan hastalarda akut b<ibrek yetmezligi, ozmotik nefroz ve 6li.im vakalan
bildirilmiqtir. Vakalann gogunlulund4 iinceden biibrek yetmezligi olan hastalar, diyabetikler,
yaqr 65'den biiyiik olanlar ya da nefrotoksik ilaglar kullananlar IVIg kullanrmryla olugacak

akut renal yetmezlile daha yatkrndrr. B6brek fonksiyon bozuklulu geligmesi durumunda IVIg
infiizyonunun durdurulmasr diigiiniilmelidir. B6brek ve karaciler yetmezli[i olan hastalarda

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

Pediyatrik popiilasyon:

Qocuklard4 doz viicut alrrhlrna gdre ayarlanrlarak kullanrlabilir. inftizyon hrzr yavag

olmahdrr.

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

4.3. Kontrendikasyonlar

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

Homolog immi.inoglobulinlere kargr agrn duyarhhk; 6zellikle gok nadir giirtilen hastamn

IgA'ya kargr antikor geligtirdili durumlarda; IgA yetmezliginde.

4.4 Ozel kullanrm uyanlarl ve dnlemleri

Viral giivenlik :

Nanogam insan plazmasrndan elde edilmektedir.
Insan kanl ve1,a plazmadan hazrrlanmrg trbbi iiriinlerin kullanlmrndan meydana gelen
enfeksiyonlarr 6nlemek igin ahnmasr gereken standart iinlemler; doniirlerin segimi,
bireysel bafrglarrn ve plazma havuzlarlnrn spesifik enfeksiyon markerlarl bakrmrndan
taranmasr ve viriislerin inaktivasl onu/uzaklagtrrrlmasr iqin etkili iiretim agamalannln
ilavesini igerir. Buna ralmen insan kanr veya insan plazmaslndan hazlrlanan tlbbi
iiriinler uygulandr[rnda infektif ajanlarrn bulaqma riski tamamen elimine edilemez. Bu
durum bilinmeyen ve]'a 1'eni ortaya grkan virtsler ve diler patojenler igin de gegerlidir.

Ahnan iinlemlerin HIV, HBV ve HCV gibi zarfh ve HAV ve pan'or.iriis Bl9 gibi
zarfsz viriis iizerinde etkili oldu$u diiEiiniilmektedir. Bu iiriinler insan kanlndan elde
edildili igin enfeksiyon etkenlerini bulagtrrma riski taqrr. [Orn. HIV, HBV, HBC, HAV,
pan oviriis Bl9 viriisleri ve teorik olarak Creutzfeld Jacobs (CJD) etkenil

Immiinoglobulinler ile Hepatit A veva pan,oviriis B19 bulaglnrn giiriinmemesine dair
giiven veren klinik deneyimler mer.cuttur ve a)'rrca antikor igeriginin viral giivenilirlife
iinemli katkrsr sanrlmaktadrr,



Bazr giddetli advers ilag reaksiyonlan inffizyon hrzryla iligkili olabilir. "4.2. Pozoloji ve

uygulama gekli" bdliimiinde infiizyon hrzr ile ilgili dnerilere mutlak suretle ul.ulmahdrr.
Hastalar inftizyon stresince yakrndan izlenmeli ve herhangi bir semptom olup olmadr[r

dikkatle gdzlenmelidir.

Bazr advers reaksiyonlar daha srk gdrtilebilir:

- Yiiksek inffizyon hrzr durumunda,

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

- insan normal immtinoglobulinini ilk kez alan hastalarda veya nadir olarak kullananlard4

kullamlmakta olan normal immiinoglobulin preparatr defiigtirildilinde veya son

uygulama tarihi tizerinden uzun bir si.ire gegmig olmasr durumunda.

Gergek anlamda agrn duyarhhk reaksiyonu seyrektir ve gok seyrek olarak IgA yetmezligi

olan hastalarda anti-lgA antikoru geliqtipi durumlarda gdriiltir.

Nadiren, insan normal immiinoglobulini, daha 6nce insan normal immiinoglobulin tedavisi
almrg ve iyi tolere etmig hastalarda bile anafilaktik reaksiyon ile birlikte kan basrncrnda
diiqmeye neden olabilir.

Potansiyel komplikasyonlar genellikle gu gekilde 6nlenebilir:
- Normal immiinoglobuline duyarhhflr olmayan hastalarda baglangrq infiizyonunun

yava5 enjekte edilmesi (0.01 mllkg/dak)

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

- Gizli diyabeti olanlar (gegici glikozi.irinin ortaya grkabildi$ durumlar). diyabet

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

IVIg uygulamasr ile miyokard infarktiisii. inme. pulmoner emboli ve immiinoglobulinin
yiiksek akrg hrzr nedeniyle kan viskozitesinde gcirtilen r6latif artrga bagh oldulu sanrlan, derin
ven trombozu gibi tromboembolik vakalar arasrndaki ballantryr gdsteren klinik kanrtlar
mevcuttur. Obez hastalarda ve trombotik olaylar igin dnceden mevcut risk faktdrleri bulunan
hastalarda (ilerlemi$ ya5, hipertansiyon, diabetes mellitus ve damar hastahklan veya
trombotik epizod hikayesi olan, edinilmiq ve kalrtrmsal trombofilik bozukluklugu olan
hastalar, immobilizasyon periyodu uzamrg hastalar, ciddi hipovolemik hastalar, kan
viskozitesini artrran bir hastahlr sahip hastalar gibi) IVIg regete edilirken veya uygulanrrken
dikl<atli olunmahdrr.

IVIg tedavisi alan hastalarda akut b6brek yetmezlili vakalan bildirilmiqtir. Vakalann
gofunlugunda. d,nceden var olan bdbrek yetmezligi. diabetes mellitus, hipovolemi. agrn kilo,
nefrotoksik ilaglann birlikte kullanrmr veya 65 iizeri yag gibi risk faktdrleri tammlanmr$trr.



Bdbrek fonksiyon bozuklulu geliqmesi durumunda IVIg inftizyonunun durdurulmasr

diipiiniilmelidir.

Bdbrek fonksiyon bozuklulu ve akut bdbrek yetmezlili raporlan, birgok ruhsath IVIg
iiriiniiniin kullammr ile iligkilendirilmesine ralmen, stabilizdr olarak sukoz igerenler toplam

sayrmn btiyiik krsmrm olugturmaktadrr. Risk alundaki hastalard4 sukroz igermeyen

preparatlann kullanrmr diigtiniilmelidir.

Akut bdbrek yetmezligi veya tromboembolik advers reaksiyonlar agrsrndan risk altrnda olan

hastalard4 IVIg i.iriinleri minimum infiizyon hrzr ve dozda kullanrlmahdrr.

Tiim hastalarda, IVIg kullanrmr gunlan gerektirir:

- IVIg infiizyonuna baglamadan 6nce yeterli hidrasyon

- idrar grkrgrmn izlenmesi

- serum keatinin seviyelerinin izlenmesi

- Krvnm diiiretikleri ile birlikte kullanrmrndan kagrmlmasr.

istenmeyen etki gdriilmesi halinde, uygulama hrzr azaltrlmah ya da uygulama

durdurulmahdrr. istenmeyen etkinin tipine ve qiddetine gdre tedavi gerekebilir. $ok geligmesi

durumunda, standart nbbi gok tedavisi uygulanmahdrr.

Preparat uygulanmadan Snce partiktil ve renk deligimi agrsrndan kontrol edilmelidir.Partiktil
veya renk deliqimi gdzlenmesi halinde preparat kullamlmamahdtr. Sadece berrak ya da hafif
opalesan veya renksiz ya da agrk san renkli soliisyonlar kullanrlmahdrr.

Yanhzca Intraven6z (lV) kullanrm igindir.

Her bir NANOGAM uygulamasrnda- hastayla iiriiniin seri numarasl arasrnda ballantrnrn
korunabilmesi iqin, iiriiniin adr ve seri numarasl kaydedilmelidir.

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

bulundurulmahdrr. Gizli diyabet, diyabet hastasrysanlz veya diigiik geker rejimindeyseniz

doktorunuza bildiriniz.

4.5. Difer trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Canh viriis asrlan ile etkilesim:

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

zayrflatrlmrg viriis a5rlannrn etkisini en az 6 haftzdan baglamak iizere, 3 aya kadar bir stire

azaltabilir. Bu iiriin kullanrldrktan sonr4 canh zayrflatrlmrg viriis agrlan ile agrlanma igin en az

3 alhk bir siire gegmelidir. Krzamrk durumund4 bu zayrflatrcr etki I yrla kadar siirebilir. Bu

nedenle krzamrk agrsr uygulanan hastalarda antikor diizeyleri kontrol edilmelidir.



Serolojik testlerle etkilegim:

immiinoglobulin inftizyonundan sonra hasta kamna pasif olarak gegen gegitli antikorlann
geqici artr$r serolojik testlerde hatah pozitif sonuglara neden olabilir.

Eritrosit antijenlerine kargr (6me[in A, B ve D) pasif antikor transmisyonu, eritrosit allo-
antikorlar testleri (Orn. 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 / Dofum kontrolfi (kontrasepsiyon)
Hatwanlar iizerinde yaprlan qahgmalar, gebelik lve-veya/ embriyonal/fetal geligim /ve-veyal
dolum /ve-veya/ dofum sonrasr geligim tizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir (bkz. Krsrm
5.3). insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik ddnemi
NANOGAM igin gebelikte maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut delildir. Hayvanlar
iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik/embriyonal/fetal geligim/dofum ya da dolum sonrasr
geligim ile ilgili olarak dolrudan ya da dolayh zararh etkiler oldulunu g6stermemektedir
(bkz.krsrm 5.3). Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.
Gebelik ddneminde gerekli olmadrkga kullanrlmamahdrr.

Laktasyon d6nemi
NANOGAM anne siitii ile atrlmaktadrr (siite gegmektedir). Ancak NANOGAM'In riim
dozlannda, emzirilen gocuk iizerinde herhangi bir olumsuz etki 6ng<)rtilmemektedir. Aksine,
anne siitiine gegerek yenidopana koruyucu antikorlann gegmesine katkrda bulunabilir.

Ureme yetenegi / fertitite
Hayvan iireme galrgmalan yiiriittilmemigtir. insanlardaki tireme yeteneli / fertiliteyi etkileyip
etkilemediIi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanlml iizerindeki etkiler

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

4.8. istenmeyenetkiler

insan normal immiinoglobulininin intravendz uygulamasrnda a$agldaki yan etkiler
bildirilmigtir. $u terimler ve srkhk dereceleri kullanrlmrgtrr: Qok yaygrn (21/10), yaygrn
(>l/100 ila <l/10), yaygrn olmayan (>l/1,000 ila <l/100). seyrek (>l/10,000 ila <1/1,000);
gok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

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

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygrn: Kusma, bulantr



Bafryrkhk sistemi hastahklan:
Yaygrn olmayan: Alerjik reaksiyonlar,
Seyrek : Anafilaktik gok

Sinir sistemi hastahklan:
Yaygrn: Bag alnsr. ba9 drinmesi

Seyrek : Geri driniigtimlii aseptik menenjit

Kas-iskelet bozukluklar, ba[ doku ve kemik hastahk]arr:
Yaygrn olmayan: Atralji, hafif srrt afnsr

Kan ve lenf sistemi hastahklan:
Seyrek: Geri d6niiqiimlii hemolitik anemi/hemoliz

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

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

Biibrek ve iiriner sistem bozukluklarr:
Seyrek: Serum kreatinin diizeylerinde artrg ve/veya akut renal yetmezlik .

Enjeksiyon bdlgesi reaksiyonu
Seyrek:Yanma. endurasyon. rahatstzhk ve agn gibi gegici kiitandz reaksiyonlar.

Bulaqabilen ajanlar ile ilgili giivenilirlik igin 4.4' e bakrmz.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Agtn doz. dzellikle yagh hastalar veya bdbrek yetmezligi olan hastalar dahil, risk altrndaki
hastalarda a5m srvl f.iiklenmesine ve hipervizkoziteye neden olabilir. Tedavi semptomatik
olarak yaprlmahdrr. Bazen diyaliz yaprlmasr gerekebilir.

5. FARMAKOLOJiK6ZELLiKLER

5.1. Farmakodinamikiizellikler

Farmakoterap<itik grup: immtin sera ve immiinoglobulinler: immtinoglobulin. normal insan,
inlraven<iz uygulama igin.

ATC Kodu: J06BA02.

Etki Mekanizrnasr :

insan normal immiinoglobulini esas olarak, enfeksiydz ajanlara kargr genig spektrumlu
antikorlar bulunan immiinoglobulin G (lgG) iqerir.
insan normal immiinoglobulinleri, normal popiilasyonda bulunan IgG antikorlanm igerir.
Genellikle 1000 bagr$tan az olmayan plazma havuzundan hazrrlanr. IgG alt srnrflanrun
dalrhmr normal insan plazmasrna benzer oranlardadrr. Bu iiriin yeterli dozlarda
kullanrldrlrnda, diigiik immiinoglobulin G dtizeyini normal seviyelerine grkarabilir.



Replasman tedavisi drgrndaki endikasyonlarda etki mekaniznasl tamamen agrklanamamrgtrr,
ancak immiinomodiilatdr etkiye sahiptirler.

5.2. Farmakokinetikdzellikler

Genel iizellikler
NANOGAM intravendz uygulamayr takiben kan dolagrmrnda hemen ve tam olarak
mevcuttur. intravendz immiinoglobulin farmakokinetifii, kulamldrlr endikasyona gdre,
poptilasyon igi ve popiilasyonlar arasr deligkenlik g<isterir.

Emilim:
intravendz uygulama sonrasr, uygulanan insan normal immiinoglobulini miktannm tamaml
dolaqrmda tespit edilebilir. intravendz uygulama sornasr absorbsiyon tam ve hrzhdrr.
DaErhm:

R6latif olarak siiratle plazma ve damar drgr srvt arasrnda yayhr, yaklagrk olarak 3-5 giin
igerisinde damar iqi ve damar drgl kompartrmanlar arasrnda dengeye ulagrr. insan normal
immunoglobulininin yan 6mrti yaklagrk olarak 3l giindiir.
Biyotransformasyon:

IgG ve IgG-kompleksleri retikiiloendoteliyal sistem hiicrelerinde ykrlrr.
Eliminasvon:
Eliminasyon yan 6mrii yaklaqrk bir aydrr. Ancak yan 6miir siiresi dzellikle primer immiin
yetmezlikte hastadan hastaya de[iqebilir.
DoErusalhk / DoErusal olmayan durumlar:
Eliminasyonu dozla orantrh olarak lineerdir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
immiinoglobulinler insan viicudunun normal bileqenleridir ve bu nedenle hayvanlarda

yiiriitiilen konvensiyonel preklinik toksisite testi; akut toksisite testinde dolagrma a;rn

yi.ikleme yaprldrlrndan ve tekarL doz gahgmalannda antikor indtksiyonu nedenleri sebebiyle

uygun delildir.

6. FARMAS6TiKoZrLliXmR

6.1. Yardrmcl maddelerin listesi

-Glukoz monohidrat
-Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Bu trbbi iiriin baqka trbbi iiriinler ile kan$tlrrlmamalrdrr.

6.3. Raf iimrii

36 ay



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

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

Dondurulmamahdrr. Donmuq tiriinii giiztip kullanmayrnrz.

Mikrobiyolojik agrdan, iiriin kauguk trpa ile delindikten sonra hemen kullantlmahdrr. Eler
derhal kullanrlmazs4 kullamm dncesi kullanrm koqullan ve saklama zamanlan kullanrcrmn

sorumlululundadrr ve trpa ile delinme kontrol edilmig ve valide edilmiq aseptik koqullarda

yaprlmazsa, normal olarak 2'C - 8"C'de buzdolabrnd4 24 saatten daha uzun olmamahdtr.

Flakonu rgrktan korumak igin, drg karton kutusunun igerisinde saklanmahdrr.

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igerifi

Trpah (bromobutil) flakon igerisinde (Tip II cam) 100 ml'lik 96zelti.
Ambalaj b[yiikltilii: I flakon

6.6. Beqeri hbbi 0r0nden arta kalan maddelerin imhasl ve di[er 6zel dnlemler
Uriin kullanrlmadan 6nce oda srcakhlrna veya viicut srcakh!rna getirilmelidir. Q6zelti berrak
veya hafif opalesan olmahdrr. Bulamk veya igerisinde partikiil-tortu bulunan gdzeltileri
kullanmayrnrz.

Kullanrlmamrq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Ur[nlerin Kontrolii Y6netmelifi" ve

"Ambalaj ve Atrklannrn Kontrolii Y6netmeli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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