
KULLANMA TALiMATI

NANOGAM 5 9/100 mL IV infiizyon igin QOzelti igeren Flakon
Damar igi (Intravendz) yoldan u5'gulanrr.

Etkin madde :

1 mL gdzelti iginde insan normal immtinoglobulini (Mg) 50 mg'
* En azo/o 95'i IgG igeren insan kaynakh protein igeriline kargrhk gelir.

Yardtmct maddeler:
Glikoz monohidrat ve enjeksiyonluk su

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkattice
okuyunuz, giinkfi sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma lalimatmr saklaymrz. Daha sonra lelaor okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorulanruz olursa, liitfen dohorunuza veya eczaantza danrsmrz.
c Bu ilag ki$isel olarak sizin iqin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
c Bu ilacm kullanmt srrasmda, dohora veya hastaneye gittifiinizde bu ilact

kullondtSmtz doktorunuza sAyleyiniz.
o Bu talimatta yaz anlaro oynen uyunuz. ilag hak*tnda size ,nerilen dozun drymda

yfiksek veya dfrSfrk doz kullanmaymrz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

l. NANOGAM nedir ve ne igin kullan r?
2. NANOGAM\ kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. NANOGAM nastl kullan r?
1. Olat yon etkiler nelerdir?
5. NANOGAM'nsaklanmasr

Baqhklan yer almaktadrr.

t. NANOGAM nedir ve ne igin kullanrhr?

NANOGAM, immunoglobtilinler denilen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilag, sizin kamnrzda da

bulunan insan antikorlannl igerir. Antikorlar viicudunuzun mikrobik hastahklarla

(enfeksiyonlarla) savEmasrna yardlmcl olur.
NANOGAM gibi ilaglar, kanlannda yeterli miktarda antikor bulunmayan ve daha srk

enfeksiyona yakalanan hastalarda kullanrlrr.
A1.nr zamanda, bazr iltihabi (enflamatuvar) hastahklann ve balrgrkhk sisteminizin yanhghkla

kcndi dokulanna kargr antikor geligtirerek olugturdulu hastahklann (otoimmiin hastahklar)

tedavisi igin daha fazla antikora gereksinimi olan hastalarda da kullanrlabilir.



NANOGAM a$aglda belifflen durumlarda kullanrlrr:
- Bagrgrkhk sisteminin yetersiz oldulu durumlar (primer immiin yetmezlik sendromlan).
- Ciddi enfeksiyonlar, kanda gamaglobulin proteininin dU$iik seyretmesi ve kemiklerde tiimdr

oluqumuyla karakterize durumlar (sekonder hipogamaglobulinemi geligmiq multiple
myeloma).

- Kanda aky:varlann (l6kositler) agrn golalmasryla karakterize durumlar (konik lenfositik
kisemi).

- Kemik ilili nakli srasrnda giiriilen ba[rgrkhk sistemi yetersizlikleri (allojenik kemik iligi
nakli siirecinde geligen immln yetmezlik tedavisi).

- Qocuklarda AIDS hastahgrna balh enfeksiyonlar (pediyatrik HIV enfeksiyonu),
- Qewesel sinir sisteminde gtiriilen Guillain Barre sendromu.
- Bagrgrkhk sisteminin yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride

yaygrn kanama ve krlcal damarlarda alrr ve dldiiriicii prhtr olugmasryla karakterize hastahk
durumu (idiopatik trombositopenik purpura - ITP).

- Kandaki trombositlerin diigiik oldulu ITP hastahfrnda cerrahi iglemler ve dalalrn
grkanlmasr ameliyatlanna hazrrhk amacryla.

- Viicut kaslanmn (6zellikle 96z kaslan) giigsiiz olmasryla karakterize hastahk durumu
(bulber turulumu olan myastenia gravis),

- Srkhkla beg yagrndan kiigiik gocuklarda ortaya grkan ve ate$, ciltte dtikiintii, gilek
g<iriiniimtinde dil. krrmrzr ve gatlamlt gdrUniimde dudaklar, avug iqi ve ayak tabanmm
krzank renkte gdriiniimii ile karakterize bir damar iltihabr hastahlr (Ka*'asaki hastahlr),

- Hamilelile balh prhr olu$masr durumu (gebelik srrasrnda geligen sekonder immiin
trombositopeni veya gebelik ve ITP beraberli[i).

2. NANOGAM'r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenlifi
NANOGAM insan kanlnrn srvr olan krsmrndan (plazmasrndan) elde edilir. Bu nedenle pek
gok insanln kanl toplanmakta ve bu kanlann plazmaslndan yararlanrlmaktadlr. ilaqlar
insan kanr 1'a da plazmasrndan iiretildilinde, hastalara gegebilecek hastahk nedenlerini
iinlemek iqin bir dizi dnlemler ahnrr. Bunlar, hastahk tagrma riski olan kan vericilerini
saptamak ve drgarlda blrakrldrklarrndan emin olmak igin, kan ve plazma vericilerinin
dikkatli bir qekilde segimini ve her bir kan baflgrnln ve plazma havuzlannrn, viriis /
infeksiyon belirtileri agrsrndan test edilmesini igerir. Bu iiriinlerin iireticileri aynca, kanln
ve plazmanln iglenmesi siirecine viriisleri arlndrracak ya da etkisiz hale getirecek
basamaklarl da dahil ederler,

Biitiin bu iinlemlere ragmen, insan kanlndan ya da plazmaslndan hazrrlanan ilaqlar
hastalara u1'gulandlflnda, bir infeksiyonun bulagma olaslhfr tamamen ortadan
kaldrrrlamaz. Bu aynca heniiz bilinmeyen ya da sonradan ortaya glkan viriisler veya deli
dana hastalt[r (Creutzfeld-Jacobs hastah!r) gibi difer infeksiyon qeEitleri igin de gegerlidir.



NANOGAM 'rn iiretimi igin ahnan dnlemler, insan immiin yetmezlili viriisii (HIV), hepatit
B viriisii, hepatit C viriisii gibi zarflr viriisler igin ve hepatit A viriisii ve parvoviriis Bl9
gibi zarfsz viriisler igin etkili olarak deferlendirilmektedir. NANOGAM, aynr zamanda
hepatit A viriisii ve pan'oviriis Bl9'la ortaya grkabilecek infeksiyonlarr dnteyebilecek
belirli antikorlarr da igerir.

Tiim bu 6nlemlere ragmen insan plazmasrndan elde edilen iiri.inler enfeksiyon bulagtrrma riski
taqryabilmektedir. Bu nedenle ileride oluqabilecek bir hastahkla kullanrlmrg iiriin arasrndaki

ballantryr kurabilmek igin, kullandrfrnz iiriiniin adr ve seri numarastnr kaydederek bu
kayltlan saklaymz.

Belirli advers reaksiyonlar inffizyonun hrz ile ilgili olabilir, bu nedenle, doktorunuz inffizyon
hramn sizin igin uygun olmaslnl saglayacaktlr. inftizyon srrasrnda bir reaksiyon ya$amanlz
durumundA hemen doktorunrtza sdyleyiniz. Doktorunuz inftizyonun kesilip kesilmeyeceline
karar verecektir.
A9alrdaki durumlarda belirli advers reaksiyonlar daha srk olarak meydana gelebilir:
. Yiiksek infiZyon hrzr durumund4
. IgA yetmezliline baph ya da bagh olmayan hipo- veya agammaglobulinemili hastalarda,
. insan normal immi.inoglobulinini ilk kez alan hastalard4
. Nadir olarak kullananlarda" kullanrlmakta olan normal immi.inoglobulin preparatl

degiqtirildi!inde,
. En son uygulama iizerinden uzun bir siire gegmig olmasr durumunda.

NANOGAM tek kullanrmhktrr. Aynr flakonu ikinci kez kullanmayrmz.

NANOGAM'I kullanrrken agafrdakiler dikkate ahnmahdrr
. NANOGAM'In inftizyonundan <ince yeterli hidrasyon sa[lanmah,
. idrar grkr$rnrn takibi yaprlmah,

. Serum keatinin (bdbreklerin aktivitesinin bir gtistergesi olan bir madde) diizeylerinin takibi
gergekleqtirilmeli,

o Belirli ditiretiklerin (krvnm diiiretikleri olarak adlandrnlan) birlikte kullammrndan
kagrnrlmahdrr

NANOGAM'r agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eler immunoglobulinlere veya NANOGAM igerilindeki herhangi bir bilegene kargr agrn

duyarhysanrz (alerj ikseniz).

- Ozellikle. immunoglobiilin A eksikliliniz varsa. kammzda immunoglobtilin A'ya kargr

antikorlannlz olabilir. Bu durumda NANOGAM'In iginde gok az miktarlarda da olsa

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

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



NANOGAM'r agaflrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
o ASrn kiloluysanrz,
. Ya$hysantz (65 ya$ iistii),
. Tansiyonunuzyiiksekse (hipertansiyon),
. Kan hacminiz diigiikse (hipovolemi),
o $eker hastasrysanrz (kandaki glikoz diizeyiniz normalden ytiksekse),

. Kan damarlannrzda hastahk (vaskiiler hastahk) veya kan damarr igerisinde prhtr ( lromboz)

olugmasr gegmiginiz varsa.

. B6brek yetmezlipiniz varsa (b6brekleriniz iyi gahqmadrlrnda),

. B<ibrekler iizerine toksik (nefrotoksik) tedavi oluyorsanrz,

. Kan viskozitesini (kanrn yolunlufiu) artrran hastahlrnrz vars4 doktorunuza siiyleyiniz.

Doktorunuz sizin igin tizel iinlemler alacaktrr. NANOGAM'In damannrzrn igine verilmesi
srrasrnda bir reaksiyon olugtu[unu hissederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun
karanna g6re ilacrn damannrzrn igine verilme hrzr yavaglatrlabilir ya da tamamen durdurulabilir.

Bu uyanlar, gegmipteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danrgrnrz.

NANOGAM'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmast
NANOGAM kullanrlrrken, infiizyon 6ncesinde yeterli hidrasyon (yeterli miktarda srvr ahnmasr)
dikkale ahnmaltdtr.

Hamilelik
ilaa kullanmadan ance doklorunuza veya eczoantza doruSutz.
Hamileyseniz ya da emziriyorsamz doktorunrrza bildiriniz. NANOGAM'r hamileyken ya da
emzirirken kullanrhp kullanrlamayacalrna doktorunuz karar verecektir. Hamile ya da emziren
kadrnlarda NANOGAM ile higbir klinik gahgma yaprlmamrqtrr. Bu yiizden hamile ya da
emziren kadrnlarda NANOGAM kullanrlrrken dikkatli olunmahdrr. Gebelik ddneminde gerekli
olmadrkga kullanrlmamahdrr.
Tedaviniz srrasmda hamile oldu{unuzu .fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczaanzo
dantstntz.

Emzirme
ilau kullanmatlon iince dok!orunuza veya eczacunza danrytirz.

Emziriyorsanrz ve aynr zamanda NANOGAM kullanryorsanrz, ilacrn igerigindeki antikorlar anne
sUtfine de gegebilir. Ancak NANOGAM'rn tiim dozlannda. emzirilen gocuk iizerinde herhangi
bir olumsuz etki dngdr[lmemektedir. Aksine, anne siitiine gegerek yenidolana koruyucu
antikorlann gegmesine katkrda bulunabilir.

Arag ve makine kullanrmr
NANOGAM 'rn araq ve makine kullanrmr yeteneli iizerinde higbir etkisi bulunmamaktadrr.
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NANOGAM'rn igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler
NANOGAM, 50 mg/ml glukoz (%5) igerir. Bu, qeker hastalannda (diabetes mellitus) gdz

dniinde bulundurulmahdrr. Gidi diyabetiniz vars4 diyabet hastasrysanrz veya diiqtik geker

rejimindeyseniz d6k6mnrrza bildiriniz. Doktorunuz, dzellikle yiiksek NANOGAM'rn dozlan
verilmekte ise, kan glikozu diizeylerinizin izlenmesinin ve insiilin kullanrmrnrn gerekli olup
olmadrflrna karar verecektir.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr
- Dilerilaglarlakangtrnlmadankullamlmahdrr.
- Regetesiz saulan ilaglar da dahil olmak iizere, herhangi bir ilag kullanryorsamz ya da

yakrn zamanda kullandrysamz veya agr olmayr planhyor iseniz doktorunlza bildiriniz.
- NANOGAM gibi immiinoglobulinlerin kullanrlmasr, krzamrk, krzamrkgrk, kabakulak ve

sugigegi gibi baz canh viriis aqrlannrn etkisini bozabilir. Bu nedenle, NANOGAM
kullandrktan sonra canl ya da zayrflatrlmrq viriis agrsrnt kullanmadan 6nce 3 ay kadar
beklemeniz gerekir. NANOGAM uygulandrktan sonra, krzamrk agrruzr olmadan 6,nce I
yrl veya daha fazla beklemeniz gerekebilir. Eler agr olmayr planhyorsamz bu durumu
doktorunuza sdyleyiniz.

E{er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilao Su anda kullanryorsaruz veya son zamqnlordo
kullandmrz ise, liitfen dohorunuzo leyo eczacmEa bunlar hakktnda bilgi veriniz.

Kan testlerine etkileri
NANOGAM, bazr kan testlerini de etkileyebilen gok gegitli antikorlar igerir.
NANOGAM'I kullandrktan sonra kan testi yaptmrsamz, kan testinizi yapan kigiye ya da

tedavinizi diizenleyen doktora bunu bildiriniz.

3. NANOGAM Nasrl Kullan rr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkllll igin talimatlar:
Dokorunuz hastahgrruza ba[h olarak ilacrmzrn dozunu belideyecek ve size uygulayacaktrr.
Urtin kullanrlmadan 6nce oda veya viicut lslslna getirilmelidir.
NANOGAM uygulamadan 6nce iginde pargacrk olup olmadrlr ve renk kaybr agrsrndan gcizle

kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif bulamk veya renksiz ya da agrk san renkli
soliisyonlar kullanrlmahdrr.
E[er iiriiniin iginde pargacrk veya g6zeltide renk degiqikligi farkederseniz NANOGAM'I
kullanmayrmz.

Uygulama yolu ve metodul
- Damar igi (intravendz) yoldan infrizyonla kullanrlrr. ilacrn dozu sizin durumunuza ve kilonuza
halh olarak doktorunuz tarafindan belirlenecektir.



Deligik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanrm:
NANOGAM dozun ve inffizyon hrzrmn dikkatli bir gekilde ayarlanmasr durumunda qocuklarda

giivenle kullamlabilir. Yiiksek dozlar kullanrlarak yaprlan klinik qahgmalarda gocuklara iizel bir
tehlike gdzlenmemi gtir.

Yaqhlarda kullanrm:
65 yagrmn iizerindeki hastalarda; doktor tarafindan doz ayarlamasr yaprlarak ve daha yavag bir
infiizyon hrzrnda verilir.

6zel kullanlm durumlan:
86breh/ karaciler yetmezlifi:
Bdbrek ve karaciler fonksiyon bozuklulunuz bulunuyorsa, bu ilacr kullanmadan 6nce

doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlanna uyunuz. Bdbrek ve /veya karaciler
yetmezligi olan hastalarda NANOGAM, doktorun belirleyeceli gok diiqiik konsantrasyonlarda
ve pratik olarak mi.imkiin olabilecek en yava; infiizyon hrzrnda verilir. Bdbrek fonksiyon testleri
de dtizenli olarak yapllmahdrr.

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

E{er NANOGAM'n etkisinin qok gaqh veya zayrf oldu[una dair bir izleniminiz var ise
doldorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla NANOGAM kullandrysanrz
Kullanmanrz gerekenden daha fazla NANOGAM kullandrysamz, kanrnrz kolulagabilir ve
akrgkanlrgr azalabilir. Bu durum dzellikte yaghhk ya da bdbrek rahatsrzhlr gibi riskli bir
durumunuz varsa ortaya qrkabilir.

NANOGAM'r kullonmaruz gerekenden fazlannt kullanmtssoruz bir doldor veya eczact ile
konuSunuz.

NANOGAM'r kullanmayr unutursanrz:
Unutulan dozlart dengelemek iqin qift doz almaytntz.

IMMUNOGLOBULIN MANQUIN ile tedavi sonlandrrrldrfrnda olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadrr

4. Olasr Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaqlar gibi. NANOGAM'in igerifiinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir-



Agagdakilerden biri olursa, NANOGAM'I kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdltimiine bagvurunuz:

. Gdgiiste tam yeri belli olmayan srkrqma hissi veren bir apn durumunda; bu agn sol kola
veya geneye dolru yayhp hareket etmekle arhyor, dinlenirken azahyor fakat gegmiyors4
soguk soguk terleme, mide bulantrsr, nefes darhlr, huzursuzluk varsa (bu belirtiler kalp
krizinde ortaya grkabilir),

o Viicudun bir veya her iki tarafinda ulugukluk, kuwetsizlik, konugma bozuklulu, grirme
bozuklufu. viicut dengesini saplamada zorluk, bilinqte de[igiklik ve bilinq kaybr var ise
(bu belirtiler inme durumunda ortaya grkabilir),

r G6Eiis alnsr, nefes darhgr, gok hrzh soluk ahp verme, hrnltrh nefes, korku hali,
huzursuzluk, dksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde prhtr yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya grkabilir),

. Bacaklarda $iglik, a!n, yiiriiyememe ile ilgili qikayetler varsa (bu belirtiler toplardamarlar
iqerisinde prhtr oluqumu yani ven trombozu durumunda ortaya qrkabilir),

. Vilcutta yaygrn srcakhk artr$r, yanma hissi, krzarrkhk, katrntr, yaygrn ddkiintii, dilde,
dudakta grrtlak bdlgesinde gi;lik (6dem) ve buna balh soluk ahp vermede giigltik,
viicutta yaygm 6dem ve morarma- gdliiste srkrgma hissi, <ikstiriik, baygrnhk hali, bag

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

. Ba$ agnsr, atef, ense sertlifi (baqrn 6ne veya arkaya dofru hareketin zorlamasr veya
yaprlamamasr) bulantr-kusm4 zihinsel fonksiyonlarda defligiklikler, rgrla kargr
hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zan iltihabrnda yani aseptik menenjit
durumunda ortaya grkabilir),

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

. idrara grkamama varsa (aniiri),
o Halsizlik. bulantr-kusm4 yiizde, kannda ve ayaklarda yaygrn su toplanmasr, viicutta

qigme, kan basrncrnda yiikselme, uyku hali, kansrzhk, ciltte renk defiqiklifi, kagrnn,
igtahsrzhk varsa (bu belirtiler b<ibrek fonksiyon bozuklulu ile gdriilen hastahklarda (akut
tiibiiler nefroz), bdbrekte idrar salgrlayan tiipgiiklerin hastahlrnda (proksimal tiibiiler
nefropati) ve oanotik bdbrek hastahlrnda (ozmotik nefroz) orraya grkabilir),

. Ciltte ddkiintii ve krzankhk varsa.

Bunlann hepsi qok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan sizde mevcut ise. sizin NANOGAM.a
karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek
olabilir.
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdrtiltir.

Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakrn hastanenin acil btiliimiine baqvurunuz:

o Kan bastnctnda ani bir diigiig ve giddetli alerjik reaksiyonlar, anafilaktik gok (Daha dnceki
uygulamalarda agrn hassasiyet reaksiyonlan g6riilmemig olsa dahi).



. Kmrzr kan hiicrelerinin geEici olarak azalmasr (Geri d6niigiimlii hemolitik anemi/
/hemoliz )

. Gegici cilt reaksiyonlan.
o Geri ddniiqi.imli.i aseptik menenjit (viriislerden meydana gelen gegici menenjit vakalan)
o KaraciEer fonksiyon deferlerinin (karaciler transaminazlan) gegici olarak yiikselmesi,
r Bdbrek fonksiyon testlerinden kreatin de[erlerinde artrg ve biibrek yetmezlili.
o Serum kreatinin diizeyinde artrg ve/ veya akut kibrek yetmezligi

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

Aqagdakilerden herhangi birini fark ederseniz; doktorunuza sdyleyiniz:
- Titreme

- Ba$ agnsl,
- Ateg,

- Kusma,

- Alerjikreaksiyonlar,
- Bulanfi,
- Eklem afnsr (Artralji),
- Diiqiik kan basrncr,

- Orta derecede strt agnsl.

Bu hafif yan etkiler yaygrn gdriiliir.

E[er bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsantz,
dohorunuzu veya eczaunrzt bil gilendiriniz.

5. NANOGAM'rn Saklanmasr

NANOGAM'r qocuHartn g\remeyece{i, eriSemeyeceli yerlerde ve ambalajmda saHaytruz.
NANOGAM'r 2'C - 8"C'de buzdolabrnda ve rgrktan koruyarak saklayruz.
Dondurmayrnrz.
Donmuq iiriinii 96ziip kullanmayrnrz.
Etiketinin ve karton kutusunun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NANOGAM 'r
kullanmayrnrz.

Flakonu rgrktan korumak igin, drq karton kutusunun igerisinde saklanmahdrr.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmrz
Ambalajdoki son kullanma tarihinden sonra NANOGAM'r kullanmaytruz.

Qevreyi korumak amacryla kullanmad$rna NANOGAM't sehir st4runo yeya Qitpe atmqnruz. Bu
konuda e c z aaruza danry tna.

Ruhsat Sahibi:
Yeni $ark M.E.D. A.$.
Hogsohbet Sok. No: 6
34349 Balmumcu -istanbul
Tel :0 212275 07 08
Faks :021227461 49

0retici:
Sanquin Plasma Products
125 1066CX
Amsterdam - HOLLANDA

Bu kullanma talimafi ... ... ... ... tarihinde onaylanmtstr.
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|Affi uvcur,avacaxs,lcr,rx-prnsoNniiiciND-iR
Pozoloji/uygulama gekli

insan normal immiinoglobulin ba5langrg hrz 20 dakikada 0.5 ml/kg/saat olacak qekilde
intravendz inflizyon ile uygulanmahdrr. $ayet hasta iyi tolore ediyors4 uygulama hzr 20
dakikada 1.0 ml&g/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
yetiqkin hastalarda, infiizyon hrzr maksimum 7.0 mWglsaat' e artrnlabilir. Yiiksek miktarda
NANOGAM uygulanmasr igin Etil Vinil Asetat-kap kullamlabilir.

Biiyiik miktarlarda NANOGAM kullanan hastalar igin gok sayrda flakon igerifiinin Etil Vinil
Asetat kaba (parenteral beslenme kabr) aktanlmasr miimkiindiir. Maksimum 800 mL
NANOGAM biiyle bir kaba aktanlabilir. Her bir iglem basamalrnda aseptik teknikler
kullamlmahdrr. Mikrobiyolojik nedenlerle NANOGAM'In besleme kablna aktarrlmasrndan
sonra en ktsa siire igerisinde, transfer iglemini takiben en fazla 3 saatte kadar infi.izyona
baglanmahdrr.

Pozoloji ve uygulama srkh[rrun endikasyona gcire deliqmesine ve dozun replasman tedavisinde
bireysel klinik yanrt ve farmakokinetige balh olarak ayarlanma gerekliligine ralmen genel
olarak aqagrdaki dozlar rehber olarak dnerilebilir:
Primer immiin vetmezliklerde yerine koyma (replasman) tedavisi:

Doz, serum IgG diizeyi en az 4.0 g,/L olarak sabit kalacak gekilde (bir sonraki inffizyondan <ince

dlgiilen) ayarlanmahdtr. Bu diizeylerin sallanabilmesi iqin tedavinin baglangrcrndan itibaren 3-6
ay gereklidir. Onerilen baglangrg dozu 0.4-0.8 g/kg, rre idame dozu her 3 haftada bir 0.2 gkg'dr.
6.0 gfi- sabit diDeylere ulagabilmek igin gereken doz 0.2-0.8 gkglay'dr. Stabil durum
saglandrktan sonr4 her 2-4 hafrada bir tekar uygulanmahdrr. Uygulanan dozu ve uygulama
srkhlrnr ayarlamak igin iki doz arasrndaki serum dtizeyleri dlgiilmelidir.

Ciddi enfeksiyonlarla sevreden ve sekonder hipogamaelobulinemi ile birlikte olan multiple
mveloma ya da kronik lenfositik l6semi ve oediyatrik HIV enfeksivonlannda verine koyma
tedavisi:

Onerilen doz her 09 ya da ddrt haftada bir 0.2-0.4 g/kg'drr.

Steroid tedavisine direncli ve klinik kanamalarla eiden immiin trombositopenik purpura: ITP
hastalannda trombositopenik donemde yaprlacak cerrahi veya splenektomiye hazrrhk amacryla:
GebeliEe sekonder immiin trombositopeni veva qebelik ve ITP beraberliEindel 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 bir defa daha ya da 2-5 giin siireyle 0.a gkglgiin dozunda idame tedavisi uygulanrr.
Relaps oldugunda tedavi tekrarlanabilir.
Guillain Barrd Sendromu:
3-7 gi.in siirel le 0.4 g/kg/gijn dozunda uygulanrr. Qocuklarda kullanrm deneyimi smrrhdrr.
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Kawasaki HastahEr:

2-5 giin siireyle bciliinmtq dozlar halinde 1.6-2.0 g,&g dozunda ya da 2.0 g/kg tek doz olarak
uygulanmahdrr. Beraberinde hastalara asetil salisilik asit tedavisi verilmelidir.
Alloienik Kemik iliEi Transplantasyonu:
insan normal immiinoglobulin tedavisi, kogullama rejiminin bir pargasr olarak ve transplanttan
sonra kullanrlabilir.
Enfeksiyonlarrn tedavisi ve graft versus host hastahlr (GVHD) profilaksisi igin doz kigiye rizel
gekilde ayarlanrr. Baglangrg dozu normalde 0.5 g/kg/haftadrr. Uygulamaya transplantasyondan 7
giin dnce baqlanrr ve fiansplantasyondan sonra 3 aya kadar devam edilir.inatgr antikor iiretimi
yoklulu durumund4 antikor seviyesi normale d6ntinceye kadar 0.sglkglay doz tavsiye edilir.

Dozaj 6nerileri aqalrdaki tabloda <izetlenmigtir:

Endikasvon Doz Enjeksil on srklr[r
Replasman Tedavisi

Primer immiin yetmezlilinde
replasman tedavisi

Sekonder immun yetmezli[inde
yerine koyma tedavisi

AIDS hastasr cocuklar

Baglangrg dozu:
0.a - 0.8 g/kg

idame dozu:
0.2 - 0.8 g/kg

0.2 - 0.4 g/kg

0.2 - 0.4 e/ke

IgG alt seviyesini en az 4-6 g[L'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 hastahlr

0.8 - 1.0 g/kg
veya

0.4 gkg/giin

0.4 gk{gnn

1.6-2 gtkg

2.0 plkp,

l. giin, 3 giin iginde bir kez daha
tekarlanabilir.

2- 5 giin siireyle

3-7 gtin siireyle;

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

Allojenik kemik ilifi transplantasyo

Enfeksiyonlann tedavisi ve I

GVHD'nin profilaksisi 
I

Direngliantikoriiretimiyoklulu I

nu

0.5 g/kg

0.s /kg

Transplantasyondan 7 giin dncesinden
baglayarak 3 ay sonrasrna kadar her hafta

Antikor seviyeleri normale donunceye
kadar her ay


