KISA URUN BIiLGIiSi

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlari
TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil
raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NANOGAM 2,5 g/50 mL IV Infiizyon I¢in Cézelti igeren Flakon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 mL ¢Ozelti iginde;

Insan normal immiinoglobulini (IVIg) 50 mg*

* En az % 95’1 IgG igeren insan kaynakli protein igerigine karsilik gelir.

1 flakon 50 mL, 2,5 g insan normal immunoglobulini igerir.

IgG alt siniflarinin dagilim (yaklasik degerler):

19G; % 64.9
19G; % 31.8
19Gs % 2.8
19Ga4 %0.5

Maksimum immdanoglobulin A (IgA) icerigi: mL basina 6 pg

Yardimci madde(ler):
Glukoz 50 mg/mL
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravenoz inflzyon icin ¢ozelti.
Cozelti, berrak veya hafif opelesan, renksiz veya hafif sarimsi renktedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar

1. Immun yetmezlik durumlarinda replasman tedavisi igin;

a) Antikor iiretiminin bozuldugu primer (Konjenital) immiin yetmezliklerde

b) Kronik Lenfositik Losemi tanisi olup, hipogammaglobiilinemisi bulunan ve profilaktik
antibiyotiklerin yetersiz kaldig, tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen olgularda,

c) Multipl Miyelom tanisi olup hipogammaglobiilinemisi bulunan ve pnomokok
immiinizasyonun yetersiz kaldig1 tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen olgularda,

d) Konjenital AIDS ve tekrarlayan enfeksiyonlarin goriildiigii cocuklar ve addlesanlarda,

e) Allogenik hematopoetik kok hiicre transplantasyonu sonrasinda
hipogammaglobiilinemi gelisen olgularda,



2. Immiinomodiilatuvar etki icin;
a) Kanama riski yuksek olan veya cerrahi miidahale Oncesi trombosit sayisinin
yiikseltilmesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olgularinda,
b) Guillain-Barre sendromunda,
c) Kawasaki hastaliginda,
d) Multifokal Motor Noropati (MNN) hastaliginda,
e) Kronik Enflamatuar Demiyenilizan Poliradikilonordpatinin akut tedavisinde (KIDP)
f)  Bulber tutulumu olan Miyastenia Gravis tedavisinde uygulanir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

1. Primer immun yetmezlik sendromu i¢in; 3-4 haftada bir 300-500 mg/kg,

2. Kronik lenfositik 16semi olup, hipogammaglobulinemi (IgG<500 mg/dl) olan hastalarda
3-4 haftada bir 200-400 mg/kg

3. Multipl miyelom tanist olup, profilaktik antibiyotik tedavisine ragmen sik enfeksiyon
gelisen hastalarda 3-4 haftada bir 200-400 mg/kg

4. AIDS’li cocuklarda tekrarlayan enfeksiyonlarin goriilmesi durumunda 3-4 haftada bir
200-400 mg/kg

5. Allogeneik kok hiicre nakli sonrasi bakteriyemi ve tekrarlayan sinopulmoner
enfeksiyonu olup, 1gG diizeyi <400 mg/dl olan hastalarda 2 haftada bir 200-400 mg/kg,

6. Kawasaki Hastaligi’'nda 8-12 saat siireyle tek doz olarak uygulanan 2g/kg’dir ve asetil

salisilik asit ile kombine olarak verilir.

Immun trombositopenide 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda toplam 2g/kg

Guillain- Barré sendromunda 5 giin siireyle 0.4 g/kg/gin

Miyastenia gravis’te 5 guin stireyle 0.4 g/kg/gin

10. Multifokal néropatide
a) Baslangi¢ dozu : 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda toplam 2g/kg
b) Idame dozu:2-6 haftada bir 1-2 g/kg

11. Kronik enflamatuar demiyelinizan polindropatide;

a) Baslangi¢c dozu: 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda total 2g/kg uygulanir. Yanit
alinamamasi durumunda 3 haftada bir 1g/kg total doz 1-2 giinde verilir ve 2 ay
sonunda yanit alinamazsa tedavi kesilir.

b) Idame tedavisi: baslangi¢ tedavisine yanit alinmissa hastanin klinik yanitina gére 2-6
hafta bir 0.4-1 g/kg total doz 1-2 giinde uygulanir.
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Uygulama sekli:

Insan normal immiinoglobulin baslangic hiz1 20 dakikada 0.5 ml/kg/saat olacak sekilde
intravendz infiizyon ile uygulanmalidir. Sayet hasta iyi tolere ediyorsa, uygulama hizi
20 dakikada 1.0 ml/kg/saat’e kadar kademeli olarak artirilabilir ve sonrasinda ilk defa
kullananlar i¢in maksimum 3.0 ml/kg/saat’e kadar artirilabilir. Diizenli olarak NANOGAM
alan iyi toleranslh yetiskin hastalarda, infiizyon hizi maksimum 7.0 ml/kg/saat’e artirilabilir.
NANOGAM vyalnizca intravenéz yoldan uygulanmalidir. Diger wuygulama yollari
arastirilmamistir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

IVIg tedavisi alan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalart bildirilmistir. Vakalarin
cogunlugunda; dnceden var olan bobrek yetmezligi, diabetes mellitus, hipovolemi, asir1 kilo,
nefrotoksik ila¢ kullanimi ya da 65 yas istii gibi risk faktorleri belirlenmistir. Bobrek
fonksiyon bozuklugu gelismesi durumunda IVIg inflizyonunun durdurulmasi disiiniilmelidir.
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda minimum konsantrasyonda ve pratik olarak
miimkiin olan en yavas inflizyon hiziyla uygulanmalidir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda, doz viicut agirhgina gore ayarlanilarak kullanilabilir. Infiizyon hizi yavas
olmalidir.

Geriyatrik populasyon:
65 yasindan biiyiiklerde doz ayarlamasi ve minimum infiizyon hiziyla uygulama gereklidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etken madde ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 hassasiyet.

Insan immiinoglobulinlere kars1 asir1 duyarlilik, 6zellikle ¢ok nadir goriilen hastanin IgA’ya
kars1 antikor gelistirdigi durumlarda; IgA yetmezliginde.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Viriis giivenligi

NANOGAM, insan plazmasindan elde edilmektedir. insan plazmasindan elde edilen
ilaclar, virusler ve teorik olarak Varyant Creutzfeldt-Jacob (v-CJD) gibi, cesitli
hastaliklara yol acabilen enfeksiyon yapici ajanlar igerebilirler. NANOGAM’da
Varyant Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski teorik olarak minimumken,
klasik Creutzfeldt-Jacob hastaliginin bulasma riski hi¢cbir kamtla desteklenmez. Alinan
onlemlere ragmen, bu tiir iiriinler halen potansiyel olarak hastalik bulastirabilir.

Bu tip Urunlerin enfeksiyon yapici ajanlar1 bulastirma riski, plazma verenlerin belirli
viriislere onceden maruz kalip kalmadiginin izlenmesi, belirli viriis enfeksiyonlarinin
halihazirda varhgmmin test edilmesi ve belirli viriislerin yok edilmesi ve/veya
inaktivasyonu ile azaltilmistir. Biitiin bu onlemlere ragmen, bu iiriinler hala potansiyel
olarak hastahik bulastirabilirler. Ayrica, heniiz bilinmeyen enfeksiyon yapici ajanlarin
bu Grunlerin igerisinde bulunma ihtimali mevcuttur.

HIV, HBV, HCV gibi zarfh viriisler ve HAV gibi zarfli olmayan virasler icin etkili
onlemlerin alinmasina dikkat edilmelidir. Parvoviriis B19 gibi zarfli olmayan viriislere
kars1 alinan tedbirler sinirh sayida olabilir. Parvoviriis B19 enfeksiyonu, gebelik (fetal
infeksiyon) ve immiin yetmezlik ya da kirmizi kan hiicre iiretiminde artis olan
hastalarda tehlikeli olabilir(hemolitik anemi gibi).

Doktor, bu ilac1 hastaya recete etmeden veya uygulamadan once hastasi ile risk ve
yararlarim tartismahdar.




Ayrica;

NANOGAM kullanilmas1 gerekiyorsa hekim tarafindan, hastalik yapici etkenlerin hastaya
bulagmasini 6nlemek icin uygun asilarin (Hepatit A, Hepatit B, vb.) yaptirilmasi 6nerilebilir.
Hastalar acisindan NANOGAM her uygulandiginda, hastayla {iriiniin seri numaras1 arasindaki
baglantinin korunabilmesi i¢in, iirliniin ad1 ve seri numarasi kaydedilmelidir.

Multifokal Motor Noropati (MNN) tanisina ve tedavide kullanilacak dozaja, ilgili uzman
hekimlerince karar verilmelidir.

Baz1 siddetli advers ilag reaksiyonlar1 infiizyon hiziyla iligkili olabilir. “4.2. Pozoloji ve
uygulama sekli” boliimiinde inflizyon hizi ile ilgili onerilere mutlak suretle uyulmalidir.
Hastalar inflizyon siiresince yakindan izlenmeli ve herhangi bir semptom olup olmadigi
dikkatle g6zlenmelidir.

Bazi advers reaksiyonlar daha sik goriilebilir:

e Yiksek inflizyon hiz1 durumunda,

e IgA yetmezligine bagl ya da bagli olmayan hipo- veya agammaglobulinemili hastalarda.

e Insan normal immiinoglobulinini ilk kez alan hastalarda veya nadir olarak kullananlarda,
kullanilmakta olan normal immiinoglobulin preparati degistirildiginde veya son
uygulama tarihi iizerinden uzun bir siire gegmis olmas1 durumunda.

Gergek anlamda asir1 duyarlilik reaksiyonu seyrektir ve ¢ok seyrek olarak IgA yetmezligi olan
hastalarda anti-IgA antikoru gelistigi durumlarda goriiliir.

Nadiren, insan normal imminoglobulini, daha énce insan normal imminoglobulin tedavisi
almig ve iyl tolere etmis hastalarda bile anafilaktik reaksiyon ile birlikte kan basincinda
diismeye neden olabilir.

Potansiyel komplikasyonlar genellikle su sekilde 6nlenebilir:

- Normal imminoglobuline duyarliligi olmayan hastalarda baslangi¢ inflizyonunun yavas
enjekte edilmesi (0.01 mi/kg/dak)

- Infiizyon siiresince hasta herhangi bir semptom agisindan dikkatle izlenmelidir. Ozellikle,
daha 6nce insan normal immunoglobulini kullanmamis hastalar, alternatif bir IVIg
iirlinlinii kullanmakta oldugu iirtinle degistiren veya son infiizyon tarihi iizerinden uzun
siire gecmis hastalar, olast yan etki belirtilerini tespit edebilmek i¢in ilk inflizyon
stresince ve inflizyondan sonraki ilk saat boyunca dikkatle izlenmelidir. Diger tiim
hastalar da uygulamadan sonra en az 20 dakika slreyle izlenmelidir.

- Gizli diyabeti olanlar (gecici glikoziirinin ortaya ¢ikabildigi durumlar), diyabet hastalar
veya diisiik seker diyetindeki hastalar i¢in glikoz igerigi (1 g/g IgG=50 g/L) dikkate
alimmalidir.

Tromboemboli:

IVIg uygulamasi ile miyokard infarktiisii, inme, pulmoner emboli ve immiinoglobulinin
yiiksek akis hizi nedeniyle kan viskozitesinde goriilen rolatif artiga bagl oldugu sanilan, derin
ven trombozu gibi tromboembolik vakalar arasindaki baglantiyr gosteren klinik kanitlar
mevcuttur. Obez hastalarda ve trombotik olaylar i¢in dnceden mevcut risk faktorleri bulunan
hastalarda (ilerlemis yas, hipertansiyon, diabetes mellitus ve damar hastaliklar1 veya
trombotik epizod hikayesi olan, edinilmis ve kalitimsal trombofilik bozukluklugu olan



hastalar, immobilizasyon periyodu uzamis hastalar, ciddi hipovolemik hastalar, kan
viskozitesini artiran bir hastalig1 sahip hastalar gibi) [VIg regete edilirken veya uygulanirken
dikkatli olunmalidir.

Tromboemboli riski tasiyan hastalarda, IVIg {irlinii minimum hizda ve dozda uygulanmalidir.

Aseptik menenjit sendromu (AMS):

IVIg tedavisi uygulamasinda Aseptik Menenjit Sendromu(AMS) rapor edilmistir. Tedavinin
kesilmesiyle herhangi bir sekel olusmadan birkag¢ giin i¢cinde AMS remisyonu ger¢eklesmistir.
Sendrom genellikle 1VIg tedavisini takiben birka¢c saat ile iki gun icinde gorulir.
Serebrospinal sivi ¢alismalar1 cogunlukla graniilositik serileri olmak {izere, mm® basina birkag
bin hiicreye kadar pleositosis genellikle pozitiftir ve protein seviyelerini birka¢ yuz mg/dl
yukseltir.

AMS cogunlukla yiiksek doz (2 g/kg) IVIg tedavisi ile iligkili olarak meydana
gelebilmektedir.

Hemolitik anemi

IVIg drlnleri, hemolizinler gibi davranan kan grup antikorlar1 igerebilir ve pozitif direkt
antiglobulin reaksiyona (Coombs’test) ve seyrek olarak hemolize neden olan kirmizi kan
hlicrelerinin in vivo olarak immunoglobulin ile kaplanmasina neden olur. Artmis kirmizi kan
hiicre ayirimi nedeniyle IVIg tedavisine bagli olarak Hemolitik anemi gelisebilir. IVIg
tedavisi alan hastalar, hemolitik klinik belirtiler ve semptomlar agisindan gézlemlenmelidir.

Akut bobrek yetmezligi:

IVIg tedavisi alan hastalarda akut bobrek yetmezligi vakalari bildirilmistir. Vakalarin
cogunlugunda, dnceden var olan bobrek yetmezligi, diabetes mellitus, hipovolemi, asir1 kilo,
nefrotoksik ilaglarin birlikte kullanimi veya 65 tizeri yas gibi risk faktorleri tanimlanmistir.
Bobrek fonksiyon bozuklugu gelismesi durumunda IVIg infiizyonunun durdurulmasi
diistiniilmelidir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi raporlari, sukroz, glukoz ve maltoz
gibi  yardimci maddeleri igeren Dbirgok ruhsath IVIg {irliniiniin  kullanimi ile
iliskilendirilmesine ragmen, stabilizor olarak sukroz igerenler toplam saymin biiyiik kismini
olusturmaktadir. Risk altindaki hastalarda, bu yardimci maddeleri icermeyen preparatlarin
kullanimi diisiintilmelidir.

Akut bobrek yetmezligi riski altinda olan hastalarda, IVIg tirlinleri minimum infiizyon hizi ve
dozda kullanilmalidir.

Tiim hastalarda, IVIg kullanim1 sunlar1 gerektirir:

e [VIg infiizyonuna baglamadan 6nce yeterli hidrasyon

e Idrar ¢ikisinin izlenmesi

e  Serum Kreatinin seviyelerinin izlenmesi

e Kivrim diiiretikleri ile birlikte kullanimindan kag¢inilmasi.

Istenmeyen etki goriilmesi halinde, uygulama hiz1 azallmali ya da uygulama
durdurulmalidir. Istenmeyen etkinin tipine ve siddetine gore tedavi gerekebilir. Sok gelismesi
durumunda, standart tibbi sok tedavisi uygulanmalidir.



NANOGAM, 50 mg/mL glukoz (%5) icerir. Bu, diabetes mellitus hastalarinda g6z oniinde
bulundurulmalidir. Gizli diyabet, diyabet hastasiysaniz veya diisiik seker rejimindeyseniz
doktorunuza bildiriniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Canli viriis asilari ile etkilesim:

Immiinoglobulin kullanimi, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugicegi gibi canli
zayiflatilmig viriis asilarinin etkisini en az 6 haftadan baslamak iizere, 3 aya kadar bir siire
azaltabilir. Bu {iriin kullanildiktan sonra, canli zayiflatilmis viriis asilari ile asilanma igin en az
3 aylik bir siire ge¢melidir. Kizamik durumunda, bu zayiflatici etki 1 yila kadar siirebilir. Bu
nedenle kizamik asis1 uygulanan hastalarda antikor diizeyleri kontrol edilmelidir.

Serolojik testlerle etkilesim:

Immiinoglobulin infiizyonundan sonra hasta kanmna pasif olarak gegen ¢esitli antikorlarin
gecici artis1 serolojik testlerde hatali pozitif sonuglara neden olabilir.

Eritrosit antijenlerine kars1 (6rnegin A, B ve D) pasif antikor transmisyonu; eritrosit allo-
antikorlar testleri (Orn. Coombs testi), retikulosit sayis1 ve haptoglobin gibi baz1 serolojik
testleri etkileyebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
NANOGAM’m ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanima iligkin yeterli veri
mevcut degildir.

Gebelik donemi

NANOGAM i¢in gebelikte maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi
gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yeterli veri bulunmamaktadir (bkz. Bolim 5.3).

Gebelik doneminde gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

NANOGAM anne siitii ile atilmaktadir (siite ge¢cmektedir). Ancak NANOGAM’in tim
dozlarinda, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir olumsuz etki 6ngoriilmemektedir. Aksine,
anne siitiine gecerek yenidogana koruyucu antikorlarin gegmesine katkida bulunabilir.

Ureme yetenegi / fertilite
Hayvan iireme calismalari yiiriitiilmemistir. insanlardaki iireme yetenegi / fertiliteyi etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanmim iizerindeki etkiler

NANOGAM bazi yan etkileri sebebiyle ara¢ ve makine kullanim kabiliyetini etkileyebilir. Bu
yan etkileri yasayan hastalar, ara¢ veya makine kullanmadan 6nce yan etkiler gegene kadar
beklemelidirler.



4.8. istenmeyen etkiler

Insan normal immiinoglobulininin intravendz uygulamasinda asagidaki yan etkiler
bildirilmigtir. Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir: Cok yaygin (>=1/10), yaygin
(>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100), seyrek (=1/10,000 ila <1/1,000);
cok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Seyrek: Geri doniistimlii hemolitik anemi/hemoliz

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar, asir1 duyarlilik reaksiyonlari™®
Seyrek: Anafilaktik sok

Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin: Bas agrisi, bas donmesi

Yaygin olmayan: Migren*

Seyrek: Geri doniistimlii aseptik menenjit
Kardiyak hastaliklar:

Yaygin olmayan: Tasikardi
Seyrek: Kan basincinda ani diigme

Vaskiiler hastaliklar:

Yaygin olmayan: Hipotansiyon

Cok seyrek: Miyokard infarktiisii, inme, pulmoner emboli ve derin ven trombozu gibi
tromboembolik reaksiyonlar

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar::
Yaygin olamayan: Dispne*

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, diyare

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::

Yaygin olmayan: Dokiintii*, iirtiker*, kasint1*, eritem*
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari:
Yaygin olmayan: Atralji, miyalji, hafif sirt agrisi, boyun agrisi

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari:

Seyrek: Serum kreatinin diizeylerinde artis ve/veya akut renal yetmezlik.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastaliklar:

Yaygin: Titreme, ates, keyifsizlik

Yaygin olmayan: Kirginlik, hiperhidroz, grip benzeri semptomlar, yiiksek ates™*
Seyrek: Yanma, endurasyon, rahatsizlik ve agr1 gibi gegici kutandz reaksiyonlar

Aragtirmalar:
Yaygin: Viicut sicakliginda artig, beyaz kan hiicre sayisinda azalma**

*Pazarlama sonrasinda rapor edilmistir.



**Klinik semptomlar olmadan

Bulagabilen ajanlar ile ilgili glivenilirlik i¢in Boliim 4.4’e bakiniz.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Asirt doz; kalp veya bobrek yetmezligi olan hastalar veya yash hastalar dahil risk altindaki
hastalarda asir1 sivi yiikklenmesine ve hipervizkoziteye neden olabilir. Tedavi semptomatik
olarak yapilmalidir. Bazen diyaliz yapilmasi gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: immiin sera ve Immiinoglobulinler: immiinoglobulin, normal insan,
intravendz uygulama icin.

ATC Kodu: JO6BA02.

Etki Mekanizmas:

Insan normal immiinoglobulini esas olarak, enfeksiydz ajanlara karsi genis spektrumlu
antikorlar bulunan immdiinoglobulin G (1gG) igerir.

Insan normal immiinoglobulinleri, normal popiilasyonda bulunan IgG antikorlarini igerir.
Genellikle 1000 bagistan az olmayan plazma havuzundan hazirlanir. IgG alt siniflarinin
dagilimi normal insan plazmasina benzer oranlardadir. Bu {iriin  yeterli dozlarda
kullanildiginda, diisiik immiinoglobulin G diizeyini normal seviyelerine ¢ikarabilir.
Replasman tedavisi disindaki endikasyonlarda etki mekanizmasi tamamen agiklanamamustir,
ancak immunomodulator etkiye sahiptirler.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel 6zellikler

NANOGAM intravenéz uygulamayr takiben kan dolasiminda hemen ve tam olarak
mevcuttur.

Emilim:
Intravendz uygulama sonrasi, uygulanan insan normal immiinoglobulini miktarinin tamami
dolasimda tespit edilebilir. Intravendz uygulama sonrasi absorbsiyon tam ve hizlidir.

Dagilim:
Rolatif olarak suratle plazma ve damar disi sivi arasinda yayilir, yaklagik olarak 3-5 gun

icerisinde damar ici ve damar dis1 kompartimanlar arasinda dengeye ulasir. Insan normal
immunoglobulininin yar1 6mrii yaklasik olarak 31 giindiir.
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Biyotransformasyon:
IgG ve IgG-kompleksleri retikiiloendoteliyal sistem hiicrelerinde yikilir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yar1 omrii yaklasik bir aydir. Ancak yari Omiir siiresi 6zellikle primer immiin
yetmezlikte hastadan hastaya degisebilir.

Dogrusallik / Dogrusal olmavan durumlar:
Eliminasyonu dozla orantili olarak lineerdir.

5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri

Immiinoglobulinler insan viicudunun normal bilesenleridir ve bu nedenle hayvanlarda
yuritilen konvensiyonel preklinik toksisite testi; akut toksisite testinde dolasima asiri
yiikleme yapildigindan ve tekrarli doz ¢alismalarinda antikor indiiksiyonuna neden olmasi
sebebiyle uygun degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Glukoz monohidrat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu t1bbi iiriin baska tibbi tirtinler ile karistirilmamalidir.
6.3. Raf omru

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

2-8°C’de buzdolabinda ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz. Uriinii dondurmayiniz, donmus {iriinii
¢oziip kullanmayiniz.

Raf omri dahilinde, tekrar buzdolabina konulmamak sartiyla, 25°C veya altindaki sicaklikta 6
aya kadar saklanabilir. Uriiniin buzdolabindan oda sicakligina alindig1 tarih kutunun {izerine
yazilmalidir. Eger {iriin bu siire i¢erisinde kullanilmazsa imha edilmelidir.

Mikrobiyolojik agidan, iiriin kauguk tipa ile delindikten sonra hemen kullanilmalidir. Eger
derhal kullanilmazsa, kullanim 6ncesi kullanim kosullar1 ve saklama zamanlar1 kullanicinin
sorumlulugundadir ve tipa ile delinme kontrol edilmis ve valide edilmis aseptik kosullarda
yapilmazsa, normal olarak 2-8°C’de buzdolabinda, 24 saatten daha uzun olmamalidir.
Flakonu 1g1ktan korumak i¢in, dis karton kutusunun igerisinde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Tipali (bromobutil) flakon igerisinde (Tip I cam) 50 mL’lik ¢ozelti.
Ambalaj biiytikligii: 1 flakon

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Uriin kullanilmadan &nce oda sicaklifia veya viicut sicakligia getirilmelidir. Cozelti berrak
veya hafif opalesan ve renksiz veya hafif sarimsi renkte olmalidir. Bulanik veya icerisinde
partikil-tortu bulunan ¢ézeltileri kullanmayiniz.



Buyuk miktarlarda NANOGAM kullanan hastalar i¢in ¢ok sayida flakon igeriginin Etil Vinil
Asetat kaplara (parenteral beslenme kabi) aktarilmasi miimkiindiir. 500ml ve 1L’lik kaplarin
minimum %20 ila maksimum %80’i NANOGAM ile doldurulabilir. Her bir islem
basamaginda aseptik teknikler kullanilmalidir. Mikrobiyolojik nedenlerle NANOGAM’in
besleme kabina aktarilmasindan sonra en kisa siire icerisinde, transfer islemini takiben en
fazla 3 saatte kadar infiizyona baglanmalidir.

Preparat uygulanmadan 6nce partikiil ve renk degisimi agisindan kontrol edilmelidir. Partikiil
veya renk degisimi gozlenmesi halinde preparat kullanilmamalidir. Sadece berrak ya da hafif
opalesan veya renksiz ya da agik sar1 renkli soliisyonlar kullanilmalidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
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“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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	IgG alt sınıflarının dağılımı (yaklaşık değerler):
	Maksimum immünoglobulin A (IgA) içeriği: mL başına 6 µg
	b) İdame tedavisi: başlangıç tedavisine yanıt alınmışsa hastanın klinik yanıtına göre 2-6 hafta bir 0.4-1 g/kg total doz 1-2 günde uygulanır.
	Uygulama şekli:
	İnsan normal immünoglobulini esas olarak, enfeksiyöz ajanlara karşı geniş spektrumlu antikorlar bulunan immünoglobulin G (IgG) içerir.
	İnsan normal immünoglobulinleri, normal popülasyonda bulunan IgG antikorlarını içerir. Genellikle 1000 bağıştan az olmayan plazma havuzundan hazırlanır. IgG alt sınıflarının dağılımı normal insan plazmasına benzer oranlardadır. Bu ürün yeterli dozlard...

