KULLANMA TALIMATI

NANOGAM 10 g/200 mL IV infiizyon i¢in ¢ozelti iceren flakon
Damar i¢i (intraven6z) yoldan uygulanir.
Steril

Etkin madde:
1 mL ¢ozelti i¢inde insan normal immiinoglobulini (IVIg) 50 mg”
* En az % 95’1 IgG igeren insan kaynakli protein icerigine karsilik gelir.

Yardimci maddeler:
Glukoz monohidrat ve enjeksiyonluk su

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NANOGAM nedir ve ne icin kullanilir?

2. NANOGAM’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NANOGAM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NANOGAM ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.



1. NANOGAM nedir ve ne i¢cin kullanilir?

NANOGAM, berrak veya hafif opalesan, renksiz veya hafif sarimsi renkte, damar igine
uygulanan bir ¢ozeltidir.

NANOGAM, 200 ml’lik ¢ozelti iceren cam flakon i¢inde ambalajlanmistir. Her ambalaj bir
flakon igerir.

NANOGAM, immunoglobulin igeren infiizyonluk bir ¢dzeltidir. immunoglobulinler, antikorlar
olarak da bilinir ve insan kaninin normal bilesenleridir. Antikorlar viicudunuzun
enfeksiyonlarla savasmasina yardimci olur.

NANOGAM, antikor seviyesi ¢ok diisiik oldugunda ya da bazi hastaliklarda ilave antikorlara
ihtiyaciniz oldugunda, kaninizdaki antikor seviyelerini yiikseltmek icin kullanilir. Antikorlarin
verilisinin, bazi inflamatuar bozukluklar1 (otoimmiin hastaliklar) olan hastalarda da etkisi
olabilir.

NANOGAM asagida belirtilen durumlarda kullanilir:
1.Immiin yetmezlik (Bagisiklik sisteminin yetersizligi) durumlarinda replesman (yerine koyma)
tedavisi i¢in;

- Antikor {iretiminin bozuldugu primer(Konjenital) immiin yetmezliklerde,(Dogustan
antikor eksikligi bulunan hastalarda)

- Siddetli veya tekrarlayan enfeksiyonlar gelisen, antimikrobiyal tedavinin yetersiz
kaldig1 ve kanitlanmis spesifik antikor yetmezligi (SAE)* olan ya da serum IgG diizeyi
<4 g/L olan hastalarda sekonder immiin yetmezliklerde (SIY) kullanilir.

* Kanitlanmig SAE: 1gG antikor titresinde pndmokokal polisakkarit ve polipeptit antijen
asilarina en az 2 kat artig saglanamamasi

2. Immiinomodiilatuar etki i¢in (Bagisiklik yanitinin degistirilmesi amaciyla);

- Cevresel sinir sisteminde goriilen Guillain Barre sendromu.

- Kanama riski yliksek olan veya cerrahi miidahale dncesi trombosit sayisinin hizla
yiikseltilmesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olgularinda (Bagisiklik sisteminin
yetersiz oldugu steroid grubu ilaglar ile tedavi edilemeyen, deride yaygin kanama ve
kilcal damarlarda agir ve 6ldiiriicii pitht1 olusmasiyla karakterize hastalik durumunun
tedavisi )

- Siklikla bes yasindan kii¢iik cocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, cilek
goriiniimiinde dil, kirmizi ve ¢atlamis goriinlimde dudaklar, avug i¢i ve ayak tabaninin
kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastaligi (Kawasaki hastaligi),

- Bagisiklik sisteminin yanlis ¢alismasina bagli olarak sinir hiicrelerinde hasar olusan
baz1 ndrolojik hastaliklarda (Multifokal Motor Noropati),

- Sinir hiicrelerinin iltihabi olarak islevini yitirdigi ilerleyici ve kronik bir hastalik
(Kronik Inflamatuvar Demiyenilizan Polinordpati, KIDP)

- Viicut kaslarinin (6zellikle goz kaslari) gii¢sliz olmasiyla karakterize hastalik durumu
(bulber tutulumu olan Miyastenia Gravis).



2. NANOGAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Viriis giivenliligi

NANOGAM insan kaninin sivi olan kismindan (plazmasindan) elde edilir. Bu nedenle pek
cok insanin kam toplanmakta ve bu kanlarin plazmasindan yararlamilmaktadir. flaclar
insan plazmasindan iiretildiginde, hastalara gecebilecek enfeksiyon ajanlarini onlemek
icin bir dizi onlemler alimir. Bu onlemler, hastallk tasima riski olan kan vericilerini
saptamak ve disarida birakildiklarindan emin olmak icin, plazma vericilerinin dikkatli
bir sekilde secimini ve her bir kan bagisinin ve plazma havuzlarimin, viriis/enfeksiyon
belirtileri acisindan test edilmesini icerir. Bu iiriinlerin iireticileri ayrica, plazmanin
islenmesi siirecine viriisleri arindiracak ya da etkisiz hale getirecek basamaklar: da dahil
ederler.

Biitiin bu onlemlere ragmen, insan plazmasindan hazirlanan ilaclar hastalara
uygulandiginda, bir enfeksiyonun bulasma olasihigi tamamen ortadan kaldirilamaz. Bu
ayrica bilinen (AIDS’e neden olan HIV viriisii, karaciger hastaligina neden olan Hepatit
A, Hepatit B ve Hepatit C viriisleri, parvoviriis B19 gibi zarfsiz viriisler) ya da sonradan
ortaya c¢ikan viriisler veya Creutzfeld-Jacobs hastalig: gibi diger enfeksiyon cesitleri icin
de gecerlidir.

Bu nedenle ileride olusabilecek bir hastalikla kullanilmigs iiriin arasindaki baglantiy:
kurabilmek icin, kullandiginiz iiriiniin adi1 ve seri numarasini kaydederek bu kayitlar
saklayiniz.

Ayrica;
NANOGAM kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz, hastalik yapici etkenlerin size bulagsmasini
onlemek icin uygun asilarinizi (Hepatit A, Hepatit B vb.) yaptirmanizi 6nerebilir.

NANOGAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger immunoglobulinlere veya NANOGAM igerigindeki herhangi bir bilesene kars1 asirt
duyarliysaniz (alerjikseniz). Misir alerjisi olan hastalar, NANOGAM'in bir bileseni olan
glukoza da duyarli olabilirler.

e Ogzellikle, immunoglobiilin A eksikliginiz varsa, kanimizda immunoglobiilin A’ya kars1
antikorlariniz olabilir. Bu durumda NANOGAM’1n iginde ¢ok az miktarlarda da olsa
immiinoglobulin A bulundugu i¢in (0,14 mg/mL’den daha az) alerjik reaksiyon
gosterebilirsiniz.

e Yeterince tedavi edilmeyen seker hastaliginiz var ise, kan sekeri seviyelerinizin normalin
iizerine ¢ikmasina izin vermek (diizenlenmemis diyabet)

e Glukoz intoleranst durumlar1 yasarsaniz, Ornegin viicudun metabolizmasi diizgiin
calismadiginda, or. siddetli hastalik nedeniyle (metabolik stres)

e Hiperosmolar koma (kaninizda baz1 maddelerin yogunlugunun artmasina bagl biling kayb1)
yastyorsaniz. Bu, seker hastalifiniz varsa ve yeterince ilag almiyorsaniz ortaya cikabilecek
bir koma tiiriidiir.

¢ Kanda normalden daha yiiksek miktarda seker varsa (hiperglisemi)

¢ Kanda normalden daha yiiksek diizeyde laktat varsa (hiperlaktatemi)



Bir alerjik reaksiyonun meydana gelmesi durumunda, NANOGAM’1n uygulanmasi hemen
kesilmelidir.

NANOGAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Daha 6nce bobreklerinizle ilgili sorunlariniz olduysa (bdbrek yetmezligi)

e Agiri kiloluysaniz,

e Yaglhysaniz (65 yas Ustii),

e Beyin zar iltihabi (aseptik menenjit sendromu)

e Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

e Tansiyonunuz yliksekse (hipertansiyon),

e Kan hacminiz diisiikse (hipovolemi),

e Seker hastasiysaniz (kandaki glukoz diizeyiniz normalden yiiksekse),

e Kan damarlarinizda hastalik (vaskiiler hastalik) veya kan damari igerisinde piht1 (tromboz)
olusmasi ge¢gmisiniz varsa,

e Kan sodyum diizeyiniz diigiik (hiponatremi) saptanmissa,

e Kalp, karaciger ya da bobrek yetmezliginiz (bdbrekleriniz iyi ¢alismiyorsa) varsa ya da
vazopressin etkisini artiran ilaglar kullaniyorsaniz,

e Belirli ditiretik ilaclar (kivrim diiiretikleri olarak adlandirilan)

e Bobreklerinize zarar verebilecek ilaglar kullaniyorsaniz,

e Kan viskozitesini (kanin yogunlugu) artiran hastaliginiz varsa, doktorunuza sdyleyiniz.

e Sepsis, travmatik beyin hasar1 veya sok

e Son 24 saat i¢cinde kafa travmasi gegirmisseniz

e Yakin zamanda fel¢ gecirdiyseniz. Kandaki yiiksek seker seviyeleri felg ve iyilesmenin
etkilerini kotiilestirebilir.

e Acliktan veya yetersiz beslenmeden kaynaklanan metabolik bozukluklar

e Viicudunuzda tiamin (B1 vitamini) seviyesinin diigiik olmasi. Bu, 6rnegin kronik
alkolizmden muzdaripseniz olabilir.

Doktorunuz sizin i¢in 6zel onlemler alacaktirr NANOGAM’in damarinizin i¢ine verilmesi
sirasinda bir reaksiyon olustugunu hissederseniz, derhal doktorunuza bildiriniz. Doktorunuzun
kararina gore ilacin damarmizin igine verilme hizi yavaglatilabilir ya da tamamen
durdurulabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Alerjik reaksiyonlar seyrektir, ancak daha dnce insan immiinoglobulinleri almis ve bunlari iyi
tolere etmis olsaniz bile meydana gelebilir. Alerjik reaksiyon meydana gelirse, NANOGAM
uygulamasi derhal durdurulmalidir.

Eger tedaviden sonraki 1 ila 6 saat i¢cinde, yiiksek ates ile birlikte siddetli nefes alma zorlugu
yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Bu sikayetler, transfiizyona bagh akut (hizli ortaya
c¢ikan) akciger hasarinin bir gdstergesi olabilir ki bu durum, immunoglobulin alimi1 sonrasi ¢ok
seyrek vakalarda meydana gelebilir.



Infiizyon siiresince ve sonrasinda en az 20 dakika boyunca, olasi advers reaksiyonlari
(istenmeyen yan etkileri) tespit edebilmek i¢in dikkatli bir sekilde izleneceksiniz. Belirli advers
reaksiyonlar (istenmeyen yan etkiler) inflizyonun hizi ile ilgili olabilir, bu nedenle, doktorunuz
infiizyon hizinin sizin igin uygun olmasim saglayacaktir. Infiizyon sirasinda veya sonrasinda
bir reaksiyon yasamaniz durumunda, hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz infiizyonun
kesilip kesilmeyecegine karar verecektir.

Bazi durumlarda advers reaksiyon (istenmeyen yan etki) riskinin artmasi nedeniyle 6zel
onlemler gerekli olabilir. Asagidaki durumlar s6z konusu oldugunda, infiizyon siiresince ve
infiizyondan sonraki ilk 1 saat boyunca hastanede izlenmeniz gerekmektedir:

¢ NANOGAM’1ilk kez aldiysaniz,

e Kullanilmakta olan insan normal immiinoglobulin preparati degistirildiginde,

e En son uygulama iizerinden uzun bir siire gegmis olmas1 durumunda,

e Tedavi edilmemis bir enfeksiyonunuz veya altta yatan kronik iltihabiniz varsa.

NANOGAM, kan transflizyonu ile ayni inflizyon ekipmani yoluyla verilmemelidir.
NANOGAM tek kullanimliktir. Ayn1 flakonu ikinci kez kullanmayiniz.

NANOGAM’1 kullamirken asagidakiler dikkate alinmahdir

e NANOGAM’m infiizyonundan 6nce yeterli hidrasyonun saglandigindan emin olunmasi
onemlidir.

e Yeterli idrar iiretiminin oldugundan emin olunmas1 énemlidir.

e Serum kreatinin (bobreklerin aktivitesinin bir gostergesi olan bir madde) diizeylerinin
kontrol edilmesi gerekli olabilir.

e Kan sekeri ve/veya elektrolitlerin izlenmesi gerekebilir. Bu durum 6zellikle vazopressin
etkisini artiran ilaglar kullantyorsaniz gecerlidir.

NANOGAM’1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama sekli agisindan yiyecek ve i¢eceklerde etkilesimi yoktur.
NANOGAM kullanilirken, infiizyon oncesinde yeterli hidrasyon (yeterli miktarda sivi
alimmasi) dikkate alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
liitfen bu ilact almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz. NANOGAM’1 hamileyken
kullanilip kullanilamayacagina doktorunuz karar verecektir. Hamile kadinlarda NANOGAM
ile hicbir klinik ¢aligma yapilmamistir. Bu yiizden hamile kadinlarda NANOGAM kullanilirken
dikkatli olunmalidir. Bununla birlikte immunoglobulinler hamile ve emzirmekte olan
kadinlarda kullanilmistir. Bu deneyimler immunoglobulinlerin, hamilelik stireci, fetiis ya da
yenidogan iizerine olumsuz etkilerinin beklenmedigini gostermektedir.

Gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.



Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bu ilact almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz ve. NANOGAM aliyorsaniz, ilacin immiinoglobulinleri anne siitiine de
gecebilir. Emzirilen yenidoganlarda / bebeklerde olumsuz bir etki beklenmemektedir.

Yeni doganlar

Yenidoganlar ,6zellikle prematiire doganlar ve diisitk dogum agirlikli olanlar , kanda ¢ok diistik
(hipoglisemi) veya ¢ok yiiksek (hiperglisemi) diizeyde seker bulunmasi riski altindadir ve bu
nedenle NANOGAM ile tedavi sirasinda, potansiyel uzun vadeli yan etkilerden kaginmak i¢in
seker seviyelerinin yeterli kontroliinii saglamak i¢in yakindan izlenmesi gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimnm

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

NANOGAM’mn iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
NANOGAM, 50 mg/mL glukoz (%5) igerir. Bu, seker hastalarinda (diabetes mellitus) goz
ontinde bulundurulmalidir. Gizli diyabetiniz varsa, diyabet hastasiysaniz veya diisiik seker
rejimindeyseniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, 6zellikle yiikksek NANOGAM’n dozlari
verilmekte ise, kan glukozu diizeylerinizin izlenmesinin ve insiilin kullaniminin gerekli olup
olmadigina karar verecektir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Diger ilaglarla karigtirllmadan kullanilmalidir.

e Regetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere, herhangi bir ilag¢ kullaniyorsaniz ya da yakin
zamanda kullandiysaniz, as1 olmayr planliyorsaniz ya da yakin zamanda olduysaniz
doktorunuza bildiriniz.

e NANOGAM gibi immiinoglobulinlerin kullanilmasi, kizamik, kizamikg¢ik, kabakulak ve
sucicegi gibi bazi canli virlis asilarinin etkisini bozabilir. Bu nedenle, NANOGAM
kullandiktan sonra canli ya da zayiflatilmis virlis asisin1 kullanmadan 6nce 3 ay kadar
beklemeniz gerekir. NANOGAM uygulandiktan sonra, kizamik asinizi olmadan 6nce 1 yil
veya daha fazla beklemeniz gerekebilir. Eger as1 olmayir planliyorsaniz bu durumu
doktorunuza sodyleyiniz.

e Kan sodyum diizeyini artirabilen veya tuz igerigi yiiksek ilaglar kullaniyorsaniz,
doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Loop (kivrim) diiiretikleriyle birlikte kullanimindan kagininiz.



Kan testlerine etkileri

Kan testleri yaptiracaksaniz, liitfen doktorunuza NANOGAM'" kullandiginizi sdyleyin, ¢ilinkii
NANOGAM antikorlar igerir ve bu durum, antikor testlerinde yaniltict pozitif sonuglara neden
olabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NANOGAM nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
NANOGAM kullanilmadan 6nce oda veya viicut 1sisina getirilmelidir. Tipa delindikten sonra
en kisa stirede NANOGAM’1n intravendz infiizyonuna baglanmalidir.

NANOGAM uygulamadan 6nce iginde pargacik olup olmadigi ve renk kaybi acisindan gozle
kontrol edilmelidir. Sadece berrak ya da hafif bulanik veya renksiz ya da acik sar1 renkli
cozeltiler kullanilmalidir.

Eger iiriiniin i¢inde parcacik veya c¢ozeltide yogun bulaniklik, renk degisikligi farkederseniz
NANOGAM’1 kullanmayiniz. Kullanilmayan ¢ozeltiyi atiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar i¢i (intravendz) yoldan infiizyonla kullanilir. Tlacin dozu ve inflizyonun siklig1, sizin
durumunuza ve kilonuza bagli olarak doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Infiizyonunuzun baslangicinda, NANOGAM yavas bir hizda verilir. Ne kadar rahat oldugunuza
bagli olarak, doktorunuz infiizyon hizin1 kademeli olarak artirabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

NANOGAM dozlart viicut agirligmma gore ve klinikte alinan yanita gore verildiginden,
cocuklarda ve ergenlerde (0-18 yas) dozlama yontemi degismez.

Yashlarda kullanim:

Damar i¢i immunoglobulin (IVIg) tedavisi uygulanan hastalarda akut (hizli1 ortaya ¢ikan)
bobrek yetmezligi vakalart bildirilmistir. Bu vakalarin ¢ogunda kisinin 65 yasin {lizerinde
olmasi dahil belirli risk faktorlerinin oldugu bildirilmistir.

Ayrica IVIg uygulamasi ile yliksek riskli hastalarda, tromboembolik olaylar (piht1 yoluyla
damarlarin tikanmasi) arasinda baglantiy1 gosteren klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle, ileri
yasta iseniz ve trombotik (pithti olusmasiyla ilgili) olaylar agisindan risk faktorlerini
tagiyorsaniz NANOGAM inflizyonu size dikkatli bir sekilde, uygulanabilir en diisiik infiizyon
hizinda ve dozunda uygulanacaktir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Damar i¢i immunoglobulin (IVIg) tedavisi uygulanan hastalarda akut (hizli ortaya ¢ikan)
bobrek yetmezligi vakalar bildirilmistir. Bobrek yetmezligi riskiniz bulunuyorsa, NANOGAM
size uygulanabilir en diisiik inflizyon hizinda ve dozunda verilecektir.

Karaciger yetmezligi olan hastalara iligkin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger NANOGAM in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NANOGAM kullandiysaniz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla NANOGAM kullandiysaniz, asir1 sivi yiiklenmesi riski
vardir ve kaniniz ¢ok koyulasabilir (hiperviskoz), bu da kanin pihtilagsma riskini artirabilir. Bu
durum 6zellikle yasghlik ya da bobrek veya kalp rahatsizligi gibi riskli bir durumunuz varsa
ortaya cikabilir. Tibbi rahatsizliklariniz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

NANOGAM'1 kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NANOGAM’1 kullanmay1 unutursamz:
Hemen doktorunuza sdyleyiniz ve doktorunuzun talimatlaria uyunuz.
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NANOGAM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bu {iriiniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorulariniz varsa doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NANOGAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NANOGAM’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (seyrek) Viicutta yaygin sicaklik artisi, yanma hissi, kizariklik, kasinti, yaygin dokiinti,
dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik (6dem) ve buna bagli soluk alip vermede giigliik,
viicutta yaygin 6dem ve morarma, gogiiste sikisma hissi, oksiiriik, bayginlik hali, bag
donmesi ve koma hali varsa (bu belirtiler ilaca kars1 gelisen ciddi alerjik sok yani
anafilaktik sok durumunda ortaya ¢ikabilir),

e (cok seyrek) Gogiliste tam yeri belli olmayan sikigsma hissi veren bir agri durumunda; bu
agr1 sol kola veya ¢eneye dogru yayilip hareket etmekle artiyor, dinlenirken azaliyor fakat
gecmiyorsa, soguk soguk terleme, mide bulantisi, nefes darligi, huzursuzluk varsa (bu
belirtiler kalp krizinde ortaya ¢ikabilir),

e (cok seyrek) Viicudun bir veya her iki tarafinda uyusukluk, kuvvetsizlik, konusma
bozuklugu, gérme bozuklugu, viicut dengesini saglamada zorluk, bilingte degisiklik ve
biling kaybi var ise (bu belirtiler inme durumunda ortaya ¢ikabilir),



(cok seyrek) Gogiis agrisi, nefes darligi, ¢ok hizli soluk alip verme, hiriltili nefes, korku
hali, huzursuzluk, oksiiriik varsa (bu belirtiler akcigerde piht1 yani pulmoner embolizm
durumunda ortaya ¢ikabilir),

(¢ok seyrek) Bacaklarda sislik, agri, ylirliyememe ile ilgili sikayetler varsa (bu belirtiler
toplardamarlar icerisinde piht1 olusumu yani ven trombozu durumunda ortaya ¢ikabilir),
(bilinmiyor) Bas agrisi, ates, ense sertligi (basin 6ne veya arkaya dogru hareketin zorlamasi
veya yapilamamasi) bulanti-kusma, zihinsel fonksiyonlarda degisiklikler, 1s18a karsi
hassasiyet, uyku hali varsa (bu belirtiler beyin zar1 iltihabinda yani aseptik menenjit
durumunda ortaya ¢ikabilir),

Giigsiizliik, halsizlik, asir1 yorgunluk, cildin soluk bir renk almasi, nefes darligi, diizensiz
kalp atis1 varsa (bu belirtiler kansizlik yani anemi durumunda ortaya ¢ikabilir),

Idrara ¢tkamama varsa (aniiri),

Halsizlik, bulanti-kusma, yiizde, karinda ve ayaklarda yaygin su toplanmasi, viicutta sisme,
kan basincinda ylikselme, uyku hali, kansizlik, ciltte renk degisikligi, kasinti, istahsizlik
varsa (bu belirtiler bobrek fonksiyon bozuklugu ile goriilen hastaliklarda (akut tiibiiler
nefroz), bobrekte idrar salgilayan tiip¢iiklerin hastaliginda (proksimal tiibiiler nefropati) ve
ozmotik bobrek hastaliginda (ozmotik nefroz) ortaya ¢ikabilir),

Tedaviden sonraki 1 ila 6 saat i¢inde, yiiksek ates ile birlikte siddetli nefes alma zorlugu
yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Bu, transfiizyona bagli akut (hizli ortaya ¢ikan)
akciger hasari’nin (TRALI) bir gostergesi olabilir. TRALI, immunoglobulin alim1 sonras1
cok seyrek vakalarda meydana gelebilir.

(seyrek) Gegici kutandz reaksiyonlari (kutandz lupus eritematoz dahil-siklig1 bilinmiyor).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin NANOGAM’a

kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yan etkiler ayrica hasta basina goriilen ve inflizyon basina goriilen siklik derecelerine gore de

verilmistir.

Yaygin:

Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (hasta basina siklik)
Bas agrisi (hasta basina siklik)
Bulant1 (hasta basina siklik)



Alerjik dokiintiiler, kizariklik, kasinti, kurdesen, kabarciklar, pul pul dokiilme
Kas agris1 (miyalji) (hasta basina siklik)

Sirt agris1 (hasta basina siklik)

Boyun agris1 (hasta basina siklik)

Keyifsizlik, kirginlik (yorgunluk, titreme, grip benzeri belirtiler, ates) (hasta basina
siklik)

Yaygin olmayan:

Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (16kopeni, nétropeni) (hasta basina siklik)

Alerjik reaksiyonlar, asir1 duyarlilik reaksiyonlar: (infiizyon basina siklik)

Bas agris1 (inflizyon bagina siklik)

Migren (hasta basina siklik)

Bas donmesi (hasta basina siklik)

Kalp carpintisi, kalbin normalden hizli atmasi (tasikardi) (hasta basina siklik)

Diisiik kan basinci (hipotansiyon), yiiksek kan basinci (hipertansiyon) (hasta basina siklik)
Solunum gii¢liigii (hasta basina siklik)

Ishal (diyare) (hasta basina siklik)

Bulanti (infiizyon bagina siklik)

Deri hastaliklar (dokiintii, kizariklik, kasinti, kurdesen, kabarciklar, pul pul dokiilme)
(inflizyon bagina siklik)

Kas agris1 (miyalji) (inflizyon basina siklik)

Sirt agris1 (inflizyon basina siklik)

Boyun agris1 (infiizyon basina siklik)

Keyifsizlik, kirginlik (yorgunluk, titreme, ates, grip benzeri semptomlar) (inflizyon bagina
siklik)

Seyrek:

Kan basincinda ani bir diisiis, anafilaktik sok (daha dnceki uygulamalarda asir1 hassasiyet
reaksiyonlar1 goriilmemis olsa dahi).

Kirmizi kan hiicrelerinin gegici olarak azalmasi (geri doniislii hemolitik anemi /hemoliz)
Gegici cilt reaksiyonlari (ciltte kizarma, kasinti)

Geri doniiglii aseptik menenjit (enfeksiyon olmadan meydana gelen gegici menenjit
vakalar1)

Serum kreatinin diizeyinde artis ve/ veya akut (hizli ortaya ¢ikan) bobrek yetmezligi
Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (16kopeni, nétropeni) (infiizyon basina siklik)

Bas donmesi (infiizyon basina siklik)

Migren (infiizyon bagina siklik)

Solunum gii¢liigii (inflizyon basina siklik)

Ishal (diyare) (infiizyon basina siklik)

Kalp carpintisi, kalbin normalden hizli atmasi (tasikardi) (infiizyon basina siklik)

Diistik kan basinci (hipotansiyon), yiiksek kan basinci (hipertansiyon) (infiizyon basina
siklik)
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Cok seyrek:
Miyokart enfarktiisii (kalp krizi), inme (beyin damarlarinda tikanikliga baglh fel¢ durumu),
pulmoner emboli (akciger damarlarinda tikaniklik) ve derin ven trombozu (toplar damarlarin

tikanmasi) gibi tromboembolik (damar i¢i pihtilasmasi) reaksiyonlar.

Bilinmiyor:
e Titreme, bas agrisi, bas donmesi, ates, kusma, alerjik reaksiyonlar, artralji (eklem
agrisi), bulanti, diisiik tansiyon ve orta siddette sirt agrisi.
e  Geri doniislii aseptik menenjit vakalar1 (mikrobiyel nedenler olmaksizin gelisen beyin
zar1 iltihabu).

e Serum kreatinin (bébreklerden siiziilen bir madde) diizeyinde artis ve/veya akut renal
(hizl ortaya ¢ikan bobrek yetmezligi) yetmezlik olusumu vakalari.

e Transfiizyona (damar igine s1v1 veya kan iiriinleri verilmesine) bagl akut (hizli ortaya
cikan) akciger hasar1 (TRALI) vakalari.
e Idrara ¢itkamama (aniiri),

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NANOGAM’1n saklanmasi

NANOGAM’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
NANOGAM’1 2-8 °C’de buzdolabinda ve isiktan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.
Donmus iirlinii ¢6ziip kullanmayiniz.

NANOGAM, 25 °C veya altindaki oda sicakliginda 6 aya kadar saklanabilir. Uriiniin
buzdolabindan oda sicakligina alindig tarih kutu tizerine not edilmelidir. Eger oda sicakliginda
bekleme stiresi 6 ay1 gegerse iirlinii kullanmayiniz.

Etiketinin ve karton kutusunun {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NANOGAM’1
kullanmayiniz.

Flakonu 1siktan korumak i¢in, dis karton kutusunun igerisinde saklanmalidir.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NANOGAM 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Centurion Ila¢ San ve Tic. A.S.
Besiktas/Istanbul

Uretim Yeri:
Sanquin Plasma Products BV
Amsterdam/Hollanda

Bu kullanma talimati --/--/-- tarihinde onaylanmistir.
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K

| ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
| iICINDIR.

Uygulama sekli:
NANOGAM sadece intravendz yoldan uygulanmalidir.

Kapagi deler delmez NANOGAM intravendz infiizyonunu baglatiniz. Derhal kullanilmazsa,
kullanimdaki (in-use) saklama siireleri ve kullamimdan oOnceki kosullar kullanicinin
sorumlulugundadir. Kullanimdaki saklama siireleri normalde kontrollii ve valide edilmis aseptik
kosullarda delinme olmadikg¢a 2 °C - 8 °C'de 24 saatten uzun olmamalidir.

Yiiksek miktarda NANOGAM uygulanmasi i¢in Etil Vinil Asetat-kap kullanilabilir.

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

Doz ve dozaj indikasyona baglidir.

Azami inflizyon hiz1 her bir {iriin i¢in klinik ¢alisma protokollerine gore belirlenmelidir.

Pozoloji ve uygulama siklig1 endikasyona bagh olarak degismektedir. Replasman tedavisinde
hastanin farmakokinetik ve klinik yanitina bagl olarak dozun bireysel sekilde ayarlanmasi
gerekebilir.

Pozoloji:

Primer immun yetmezliklerde replasman tedavisi:

Doz, bir sonraki inflizyondan once oOlgiilen serum IgG diizeyinin en az 500-600 mg/dL
diizeyinde kararli olarak stirdiiriilmesini saglayacak sekilde ayarlanmalidir. Bu dengenin
saglanabilmesi icin tedavinin baslangicindan itibaren 3-6 ay gereklidir.

Onerilen baslangi¢ dozu bir seferde verilen 0,4-0,8 g/kg infiizyonu takiben her 3-4 haftada bir
uygulanan en az 0,2 g/kg'dir.
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Serum immiinoglobulin diizeyinin 500-600 mg/dL olacak sekilde sabit tutulabilmesi igin
gereken doz ortalama 0,2-0,8 g/kg diizeyindedir.

Kararli serum diizeyi saglandiktan sonra doz araligi 3 ile 4 hafta arasinda degisir.

Hastanin klinik yanit1 ile birlikte kararli serum diizeyleri 6l¢iilmeli ve degerlendirilmelidir.
Klinik yanita bagli olarak (6r. enfeksiyon siklig1) daha yiliksek kararli serum diizeylerinin
saglanmas1 amaciyla doz ve/veya doz araliginin ayarlanmasi diisiiniilebilir.

Sekonder immiin yetmezlikte replasman tedavisi:
Sekonder immiin yetmezlikte replasman tedavisinde tavsiye edilen doz 3-4 haftada bir
uygulanan 0,2-0,4 g/kg'dir.

Primer immiin trombositopenide:

Iki alternatif doz semas1 vardir:

* Birinci giin 0,8-1 g/kg dozunda uygulanir; doz, 3 giin icerisinde bir kez tekrarlanabilir veya
* 2-5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

Relaps oldugunda tedavi tekrarlanabilir.

Guillain Barré Sendromu:
5 giin stireyle 0,4 g/kg/giin dozunda uygulanir.

Kawasaki Hastaligy :
8-12 saat siireyle tek doz olarak uygulanan 2 g/kg’dir ve asetil salisilik asit ile kombine olarak
verilir.

Multifokal Motor Noropati (MMN) hastaliginda:
Baslangi¢ dozu: 2-5 giin siireyle boliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg
Idame dozu: 2-6 haftada bir 1-2 g/kg

Kronik inflamatuvar demiyelinizan polinoropati (KIDP):

Onerilen baslangic dozu: 2-5 ardisik giinde boliinmiis dozlarda toplam 2 g/kg’dir. Yanit
almamamasi1 durumunda 3 haftada bir 1g/kg total doz 1-2 giinde verilir ve 2 ay sonunda yanit
alinamazsa tedavi kesilir.

Idame dozu: baslangic tedavisine yanit alinmigsa 3 haftada bir 0,4-1 g/kg total doz 1-2 giinde
uygulanir. Maksimum yarar elde edilen doz Onerilir ve doz doktor tarafindan belirlenir. En
diistik etkin idame dozu belirlenene kadar doz azaltilir ve uygulama siklig1 ayarlanir.

Mpyastenia Gravis
Diger 6zel tedavilere cevap vermeyen kritik fazda 5 giin siireyle 0,4 g/kg/giin dozunda

uygulanir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin Ek Bilgiler
Bobrek / Karaciger yetmezIligi:
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IVIG tedavisi uygulanan hastalarda akut (hizli ortaya ¢ikan) bobrek yetmezligi vakalari
bildirilmistir. Bobrek yetmezligi riski bulunan hastalarda, IVIG preparatlar1 uygulanabilir en
diisiik infiizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir .

Karaciger yetmezligi olan hastalara iligkin ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklar ve adolesanlardaki (0-18 yas) pozoloji her bir endikasyon icin erigskinlerden farkli
degildir ve yukarida belirtilen durumlardaki klinik sonlanimlara gore ayarlanir.

Geriyatrik popiilasyon:

IVIG tedavisi uygulanan hastalarda akut (hizli ortaya ¢ikan) bobrek yetmezligi vakalari
bildirilmistir. Bu vakalarin ¢ogunda kisinin 65 yasin {izerinde olmasi dahil belirli risk
faktorlerinin oldugu bildirilmistir.

Ayrica IVIG uygulamasi ile yiiksek riskli hastalarda tromboembolik olaylar arasinda baglantiy1
gosteren klinik kanitlar mevcuttur. Bu nedenle ileri yas dahil trombotik olay agisindan risk
faktorlerini tasiyan hastalarda IVIG regetelenip infiizyonu uygulanirken dikkatli hareket
edilmeli, uygulanabilir en diisiik inflizyon hizinda ve dozda kullanilmalidir .

NANOGAM diger iirtinler ile karnstirnlmamalidir. Kullanilmadan 6nce oda veya viicut
sicakligina getirilmelidir.

(Cozelti berrak veya hafif opalesan, renksiz veya hafif sarimsi renkte olmalidir. Bulanik veya
cokelti iceren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Bir advers reaksiyon meydana gelmesi halinde, infiizyon hiz1 azaltilmali ya da durdurulmalidir.

NANOGAM’1n her bir uygulamasi sirasinda, iirliniin ad1 ve seri numarasinin kayit edilmesi
onemle tavsiye edilmektedir.
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