Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Nanogam 100 mg/ml infuusioneste, liuos
ihmisen normaali immunoglobuliini (IVIg)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen kayttimisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeiti tietoja.

— Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

— Jossinulla on kysyttidvii, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

— Téama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nanogam on ja mihin siti kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Nanogam-valmistetta
Miten Nanogam-valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nanogam-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Mitia Nanogam on ja mihin sita kéyte tiin

Nanogam on infuusioneste, joka sisdltdé immunoglobuliineja. Immunoglobuliinit tunnetaan myds vasta-
aineina, jotka ovat ihmisen veren normaaleja aineosia ja jotka osallistuvat elimistosséd infektioiden
torjumiseen. Nanogam-valmistetta kiytetdén suurentamaan veressé olevien vasta-aineiden mééréé, jos niitd
on lian véhén tai jos niitd tarvitaan tietyn sairauden vuoksi tavallista enemmén. Vasta-aineita voidaan antaa
my0s potilaille, joilla on tiettyjd tulehduksellisia sairauksia (autoimmuunisairauksia).

Nanogam-valmisteen kiiyttoaiheet:

Korvaushoito (sellaisten potilaiden hoito, joilla ei ole riittdvésti omia vasta-aineita) aikuisilla sekd lapsilla ja

nuorilla (0—18-vuotiailla) seuraavissa tapauksissa:

— potilaat, joilla on synnynniisesti heikentynyt kyky tuottaa immunoglobuliineja taijoilta timéi kyky
puuttuu (primaarit immuunipuutosoireyhtymét)

— potilaat, joilla immunoglobuliinin tuotanto on sairauden tai hoidon seurauksena heikentynyt ja joilla on
vaikea-asteisia tai toistuvia infektioita, joihin mikrobilidkehoito ei tehoa (toissijaiset
immuunipuutosoireyhtymét).

Immunomodulaatio (tiettyjen tulehduksellisten sairauksien hoito) aikuisilla seka lapsilla ja nuorilla (0—18-

vuotiailla) seuraavissa tapauksissa:

— potilaalla ei ole riittdvésti verihiutaleita (primaarinen immuunitrombosytopenia, ITP) ja on suuri
verenvuotoriski tai potilaalle tehdédén lahiaikoina kirurginen toimenpide

— potilaalla on Guillain-Barrén oireyhtymi eli akuutti sairaus, jolle on tyypillistd raajojen hermotulehdus,
johon liittyy vakava raajojen lihashalvaus

— potilaalla on Kawasakin tauti, joka on ldhinnd pikkulapsilla esiintyvd hyvin harvinainen akuutti sairaus,
jossa esiintyy tyypillisesti tulehduksia kehon verisuonissa



— potilaalla on krooninen tulehduksellinen demyelinoiva polyradikuloneuropatia, joka on harvinainen
raajojen hermoihin vaikuttava tulehduksellinen sairaus, josta aiheutuu hitaasti etenevéé lihasheikkoutta
ja raajojen tunnottomuutta

— potilaalla on multifokaalinen motorinen neuropatia eli harvinainen motoristen hermojen
autoimmuunisairaus, josta aiheutuu etenevid epdsymmetristi raajojen heikkoutta.

Ihmisen normaalia immunoglobuliinia, jota Nanogam sisiltia, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkildkunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Nanogam-valmistetta

Lue tdmé osa huolellisesti. Sinun ja lddkdrin pitdd ottaa ndma tiedot huomioon ennen kuin sinulle annetaan
Nanogam-valmistetta.

Ali kiiytd Nanogam-valmiste tta

— jos olet allerginen immunoglobuliineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Potilaat, joilla on maissiallergia, voivat olla herkkid myos glukoosille, joka on Nanogam-
valmisteen aineosa.

— jos sinulla on immunoglobuliini A -puutos (IgA-puutos) ja [gA-vasta-aineita. Nanogam sisiltdd pienen
médrdn [gAta, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion.

— jos sinulla riittdméattémassa hoitotasapainossa oleva diabetes, jolloin verensokeripitoisuus suurenee
normaalia suuremmaksi (kompensoitumaton diabetes)

— jos sinulla glukoosi-intoleranssi, esimerkiksi kun kehon aineenvaihdunta ei toimi oikein, esim. vakavan
sairauden vuoksi (metabolinen stressi)

— jos sinulla on hyperosmolaarinen kooma (tajuttomuus); se on erddnlainen kooma, joka voi imeti, jos
sinulla on diabetes eiki lddkityksesi ole riittdva

— jos sinulla on normaalia suurempi verensokeripitoisuus (hyperglykemia)

— jos sinulla on normaalia suurempi veren maitohappopitoisuus eli laktaattipitoisuus (hyperlaktatemia).

Varoitukset ja varotoimet

Allergiset reaktiot ovat harvinaisia, mutta niitd voi esiintyéd, vaikka olisit aiemmin saanut thmisen
immunoglobuliineja ja sietdnyt ne hyvin. Jos allergisia reaktioita ilmenee, Nanogam-valmisteen kiyttd on
lopetettava vilittomasti. Jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteinen yliherkkyysreaktio, kerro siitd valittomasti
hoitavalle ldédkarille. Ks. myos kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset.

Jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteisia hengitysvaikeuksia ja kuumetta 1—6 tunnin kuluessa hoidon saamisesta,
kerro siitd valittomésti hoitavalle ldédkérille. Syynd voi olla keuhkojen &killinen verensiirtovaurio (TRALI).
Keuhkojen #killinen verensiirtovaurio voi ilmaantua hyvin harvoin immunoglobuliinien saamisen jalkeen.
Ks. my6s kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset.

Infuusion aikana ja vihintddn 20 minuuttia sen padttymisen jilkeen sinua tarkkaillaan mahdollisten
haittavaikutusten (ei-toivottujen sivuvaikutusten) toteamiseksi. Tietyt haittavaikutukset saattavat littyd
infuusionopeuteen, siksi lddkdrin on valittava sinulle sopiva infuusionopeus. Jos havaitset haittavaikutuksen
infuusion aikana tai sen jilkeen, kerro siitd valittomasti lddkarille. Ladkari paattdd, onko infuusio
keskeytettiva.

Tietyissé tilanteissa voi olla tarpeen ryhtyi erityisiin varotoimiin lisidntyneen haittavaikutusriskin vuoksi.

Sinua on tarkkailtava sairaalassa infuusion aikana ja vield tunnin ajan sen pdéttymisesti seuraavissa

tapauksissa:

— jos saat Nanogam-valmistetta ensimmiistd kertaa

— kun ihmisen normaalia immunoglobuliinia siséltivd valmiste vaihdetaan toiseen valmisteeseen tai kun
edellisestd infuusiosta on kulunut pitkéd aika.

— jos sinulla on hoitamaton infektio tai perussairautena krooninen tulehdus.



Nanogam-valmistetta ei saa antaa samoilla infuusiovdlineilld verensiirron kanssa.

Riskitekijit Nanogam-hoidon aikana

Kerro laédkarille, jos jokin seuraavista koskee sinua, silli ndmé voivat olla riskitekijoitdi Nanogam-hoidon

aikana. Kerro varsinkin seuraavista:

— jos sinulla on tai on aiemmin ollut munuaisongelmia (munuaisten vajaatoimintaa)

— laikitys, joka voi vahingoittaa munuaisia

— jos sinulla on sydidn-, maksa- tai munuaissairauksia taijos kaytdt lidkkeits, jotka vaikuttavat veden
uudelleen imeytymiseen munuaisissa (antidiureettisen hormonin vaikutus)

— tietyt nesteenpoistolddkkeet (loop-diureetit)

— jos sinulla on diabetes (poikkeuksellisen korkea veren glukoosipitoisuus). Nanogam sisdltdd 50 mg
glukoosia per ml. Tdma voi vaikuttaa veren glukoosipitoisuuteen.

— jos sinulla on ollut verisuoniston sairauksia tai tromboosi (veritulppa)

— jos sinulla on kohonnut verenpaine

— jos olet ylipainoinen

— jos sinulla on veren viskositeettia lisidvé (verta sakeuttava) sairaus

— jos sinulla on hypovolemia (elimistdssé kiertdvén veren miéré on pienentynyt)

— jos olet yli 65-vuotias

— jos sinulla on verenmyrkytys (sepsis), traumaattinen aivovaurio tai sokki

— jos olet viimeksi kuluneiden 24 tunnin aikana saanut pddvamman

— jos olet saanut dskettdin aivohalvauksen; suuri verensokeripitoisuus voi pahentaa aivohalvauksen
vaikutuksia ja heikentdd siitd toipumista

— jos sinulla on aineenvaihdunnan héiriitd, jotka johtuvat vajaaravitsemuksesta tai aliravitsemuksesta

— jos sinulla on pieni tiamiinipitoisuus (B1-vitamiini) elimistossd, mikd on mahdollinen esimerkiksi
kroonisen alkoholismin yhteydessa.

Nanogam-valmis tetta kiytettiessi tulisi huomioida seuraavat seikat

— riittdva nesteytys ennen Nanogam-infuusion aloittamista on tirked4d varmistaa

— riittdva virtsantuotanto on tarkedd varmistaa

— seerumin kreatiniiniarvo (aine, joka antaa tietoja munuaisten toiminnasta) voi olla tarpeen tarkistaa

— verensokeri- ja/tai elektrolyyttipitoisuutta voi olla tarpeen seurata, varsinkin jos kaytit lidkkeitd, jotka
lisidvit antidiureettisen hormonin vaikutusta.

Vaikutukset verikokeisiin
Kerro ldédkarille, ettd kdaytait Nanogam-valmistetta, jos olet menossa verikokeeseen, koska Nanogam-
valmisteen sisdltimit vasta-aineet voivat aiheuttaa virheellisid positiivisia tuloksia vasta-ainekokeissa.

Muut lddke valmis teet ja Nanogam
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kdyttda
muita lddkkeitd.

Rokotukset

Kerro lidkarille, jos olet aikeissa ottaa rokotuksen tai jos sinut on rokotettu dskettdin. Nanogam saattaa
heikentdé tiettyjen eldvid heikennettyjd viruksia siséltdvien rokotteiden tehoa, joita ovat esimerkiksi
tuhkarokko-, vihurirokko-, sikotauti- ja vesirokkorokote. Nanogam-valmisteen kdyton jilkeen pitdd odottaa
kolme kuukautta ennen nédiden rokotteiden antoa, mutta tuhkarokkorokotuksen ottamista voi olla syytd
odottaa jopa yhden vuoden ajan.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ldédkkeen ottamista.



Nanogam-valmisteen kdyton turvallisuutta raskaana oleville tai imettdville naisille ei ole tutkittu.
Immunoglobuliineja on kuitenkin kaytetty raskaana oleville ja imettéville naisille. Téstd saatu kokemus
immunoglobuliinien kaytosti viittaa sithen, ettd haitallisia vaikutuksia raskauden kulkuun, sikioon
(syntyméattomaén lapseen) tai vastasyntyneeseen ei ole odotettavissa.

Immunoglobuliineista kertynyt kliminen kokemus viittaa my®6s sithen, ettd haitallisia vaikutuksia
hedelméllisyyteen ei ole odotettavissa.

Jos imetit ja saat Nanogam-hoitoa, lddkevalmisteen sisdltdmid immunoglobuliineja voidaan havaita myos
rintamaidossa. Rintamaitoa saaville vastasyntyneille tai pikkulapsille eiole odotettavissa haitallisia
vaikutuksia.

Vastasyntyneet

Vastasyntyneilld, erityisesti keskosilla ja pienipainoisena syntyneilld, on tavanomaista suurempi lian pienen
tai liian suuren veren sokeripitoisuuden (hypo- tai hyperglykemia) kehittymisen riski, joten heitd on
seurattava tarkasti Nanogam-hoidon aikana riittdvén sokeritasapainon varmistamiseksi, jotta mahdolliset
pitkdaikaiset haittavaikutukset voidaan valttaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin Nanogam-valmisteen kadyttoon littyvat haittavaikutukset saattavat heikentdd ajokykyé ja
koneidenkayttokykyd. Potilaat, joilla esiintyy haittavaikutuksia hoidon aikana, eivit saa ajaa autoa tai kadyttda
koneita ennen kuin oireet ovat hivinneet. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtévin
lagkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nanogam sisltia glukoosia

Nanogam siséltdd 50 mg glukoosia per ml (5 %). Huomioi, ettd tima saattaa nostaa verensokeriarvoja. Jos
sinulla on diabetes, ladkari padttdd, onko tarpeellista tarkkailla verensokeriarvojasi ja insuliinin tarvetta,
etenkin, jos saat suuria maddrid Nanogam-valmistetta.

Tietoja Nanogam-valmis teen virus turvallisuudesta

Nanogam on valmistettu ihmisen plasmasta. Kun lddkkeitd valmistetaan thmisen veresti tai plasmasta,

kaytetddn toimenpiteitd, joilla estetddn infektioiden siirtyminen potilaisiin. NA&itd toimenpiteitd ovat

— verenja plasman luovuttajien huolellinen valinta, jotta voidaan sulkea pois luovutuksista sellaiset
henkilot, jotka saattavatolla infektioiden kantajia

— jokaisen luovutuksen ja plasmapoolin tutkiminen virusten/infektioiden ilmenemisen suhteen.

— veri- ja plasmaperdisten lidkkeiden valmistuksessa on vaiheita, jotka tekevét viruksia tehottomiksi tai
poistavat niit.

Naistd toimenpiteistd huolimatta infektion siirtymisen mahdollisuutta ei voida tdysin sulkea pois, kun

annetaan thmisen veresti tai plasmasta valmistettuja lidkkeitd. Tamé koskee myds tuntemattomia tai

odottamattomia viruksia tai muun tyyppisid infektioita.

Tehtyjen toimenpiteiden voidaan katsoa olevan tehokkaita vaipallisiin viruksiin, kuten ihmisen
immuunikatovirus (HIV), hepatiitti B -virus ja hepatiitti C -virus, seké vaipattomiin viruksiin, kuten hepatiitti
A -virus ja parvovirus B19.

Immunoglobuliinivalmisteisiin ei ole littynyt hepatiitti A- tai parvovirus B19 -infektioita mahdollisesti siksi,
ettd valmisteessa olevat vasta-aineet ovat suojaavia.

Erien seuranta:
On erittdin suositeltavaa, ettd merkitset muistiin valmisteen nimen ja erdnumeron jokaisen saamasi
Nanogam-annoksen yhteydessi, jotta kiyttaimési erét tulevat kirjattua.



3. Miten Nanogam-valmistetta kiyte tiisin

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa Nanogam-annoksen sinulle. Voit annostella Nanogam-valmisteen itse, jos se
on hyvéksyttyd asuinmaassasi ja jos sinulle on annettu silhen asianmukainen opastus. Kayta tata lddketta
juuri siten kuin lddkéri on midrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laédkérilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Anna Nanogam-valmisteen limmetd huoneen- tai kehonlimpdiseksi ennen kéyttdd. Aloita Nanogam-
valmisteen anto laskimoon mahdollisimman pian tulpan ldvistyksen jilkeen.

Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja viritontéd tai vaaleankeltaista tai
vaaleanpunaista. Ali kiiyti luosta, joka on sameaa taijossa on saostumia. Haviti kdyttiméton liuos.

Annostus ja antotapa

Nanogam annetaan infuusiona laskimoon. Infuusion annostus ja antotiheys riippuvat voinnistasi ja
painostasi. Infuusion alussa saat Nanogam-valmistetta hitaalla antonopeudella. La#kéri saattaa vointisi
mukaan lisdtd antonopeutta vihitellen. Jos annostelet Nanogam-valmisteen itse, ladkéari kertoo sinulle oikean
annoksen ja antonopeuden.

Kiytto lapsille ja nuorille
Kéyttéaiheet, annostus ja infuusion antotiheys ovat lapsille ja nuorille samat kuin aikuisille.

Jos kiytit enemmiin Nanogam-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos saat enemmin Nanogam-valmistetta kuin sinun pitdisi, on olemassa nesteylikuormituksen riski. Talloin
veresi voi muuttua liian sakeaksi (hyperviskoosiksi), jolloin veritulppien vaara voi lisdéntyéd. Néin voi
vajaatoimintaa tai syddnongelmia. Kerro lidkarille, jos sinulla on tiedossa olevia sairauksia.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Nanogam-valmis tetta
Ilmoita asiasta vilittoméasti hoitavalle Iddkérille ja noudata hinen antamiaan ohjeita. Ald ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia, infuusion anto on lopetettava, ja sinun on otettava heti

yhteyttd ladkariin:

— allergisia reaktioita, joiden oireita ovat mm. dkillinen verenpaineen lasku, voimakas huimaus seka
huulten, kielen tainielun turpoaminen, kutina, nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet (harvinainen
haittavaikutus)

— kipua rintakehissi tai toisessa sdédressé, mikéd voi aiheutua sydininfarktista, aivohalvaus,
keuhkoveritulppa (keuhkoembolia) tai sdéren verisuonitukos (syvé laskimotukos) (hyvin harvinainen
haittavaikutus)

— vaikea-asteisia hengitysvaikeuksia, joihin littyy ruumiinlimmon kohoamista 1—6 tunnin kuluessa
hoidosta, mikd voi johtua verensiirron aiheuttamasta &killisestd keuhkovauriosta (TRALI-reaktiosta)
(hyvin harvinainen haittavaikutus).

Muita ihmisen normaaleista immunoglobuliineista aiheutuvia haittavaikutuksia ovat:
— aivokalvotulehdus iman infektiota (aseptinen meningiitti)



— seerumin kreatiniiniarvon nousu ja/tai ékillinen munuaisten vajaatoiminta
— punasolujen hajoaminen (hemolyyttiset reaktiot, hemolyyttinen anemia)
— oksentelu, nivelkipu (artralgia).

Muita Nanogam-valmisteen kdytossa raportoituja haittavaikutuksia ovat:

Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 infuusion yhteydessa 100:sta):

—  yliherkkyysreaktiot

— péaénsirky

— pahoinvointi

— iho-oireet (esimerkiksi ihottuma, punoitus [eryteema], nokkosihottuma [urtikaria], kutina, rakkulat, thon
kuoriutuminen)

— selkdkipu, niskakipu, lihaskipu (myalgia)

— huonovomntisuus (eli visymys, vilunvaristykset, kuume, flunssan kaltaiset oireet).

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdédn 1 infuusion yhteydesséa 1 000:sta):
— veren valkosolujen mééréin vihyys (leukopenia, neutropenia)

—  migreeni

—  huimaus

— syddmentykytys, nopea syddmen syke (takykardia)

— korkea verenpaine (hypertensio), matala verenpaine (hypotensio)

— hengenahdistus

— ripuli

— voimakas hikoilu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Nanogam-valmis teen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétyid. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Voit sdilyttdd Nanogam-valmistetta kuusi kuukautta korkeintaan 25 °C:ssa (esim. matkan aikana) valmisteen
tehon siitd karsimattd. Merkitse ulkopakkaukseen pdivimaédra, jolloin valmiste on siirretty huoneenlampdon.

Valmiste tulee havittda, jos sitd ei ole kiytetty kuuden kuukauden aikana séilytettiessd huoneenlimmdssa.

AlA kiyta titd Kikettd pakkauksessa ja etiketissi mainitun viimeisen kdyttopdiviméarin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Ali kiyti titi lskettd, jos liuos on sameaa tai jos huomaat siind kelluvia hiukkasia.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Nanogam sis altai

— Vaikuttava aine on ihmisen normaali immunoglobuliini laskimonsisdiseen kayttoon. Yksi ml sisdltdd
100 mg immunoglobuliinia, josta vdhintddn 95% on immunoglobuliini G:tid (IgG).

— Muut aineet ovat glukoosi (glukoosimonohydraattimuodossa) ja injektionesteisiin kdytettédva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Nanogam on infuusioneste. Liuos on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen ja vériton tai vaaleankeltainen tai
vaaleanpunainen.

Nanogam-valmistetta on saatavilla seuraavina pakkauskokoina:

Injektiopullo, jossa on 10 ml luosta sisdltden 1 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia
Injektiopullo, jossa on 25 ml liuosta siséltden 2,5 g thmisen normaalia immunoglobuliinia
Injektiopullo, jossa on 50 ml liuosta siséltden 5 g thmisen normaalia immunoglobuliinia
Injektiopullo, jossa on 100 ml liuosta sisdltden 10 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia
Injektiopullo, jossa on 200 ml liuosta siséltien 20 g thmisen normaalia immunoglobuliinia
Injektiopullo, jossa on 300 ml liuosta sisdltden 30 g thmisen normaalia immunoglobuliinia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Prothya Biosolutions Netherlands B.V.
Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Alankomaat

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.11.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Annostus ja antotapa
Nanogam on annettava aina laskimoon.

Aloita Nanogam-valmisteen anto laskimoon mahdollisimman pian tulpan Idvistyksen jilkeen. Jos valmistetta
ei kiytetd valittoméasti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kéiyttod ovat kiyttdjan vastuulla. Sdilytysaika ei
normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa, jollei tulpan lavistystd ole suoritettu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Annettaessa suuria médérid Nanogam-liuosta on myds mahdollista siirtdd useamman Nanogam-injektiopullon
siséltd yhteen etyylivinyyliasetaattipussiin (Clintec® EV A-parenteraalinen ravintoliuospussi, Baxter,
CE0123). 500 mln ja 1 Ln pusseihin voidaan lisdtd Nanogam-valmistetta vahintddn 20% ja enintddn 80%
pussin kokonaistilavuudesta. Kéayté aseptista tekniikkaa siirron jokaisessa vaiheessa. Aloita infuusio
mikrobiologisista syistd mahdollisimman pian, kuitenkin viimeistddn 3 tunnin kuluessa Nanogam-liuoksen
siirrosta EV A-pussiin.

Annos ja annostus riippuvat kéyttdaiheesta.

Nanogam annetaan infuusiona laskimoon valvotuissa olosuhteissa kayttden aluksi antonopeutta 0,5 ml/kg/h
20 minuutin ajan. Jos valmiste on hyvin siedetty, antonopeus voidaan asteittain nostaa 1,0 ml:aan/kg/h

20 minuutin ajaksi ja timén jilkeen ensi kertaa ladkettd kayttavilldi enintddn 3,0 mlaan/kg/h. Aikuispotilailla,
jotka saavat sddnnoéllisesti Nanogam-valmistetta ja jotka sietdvat sitd hyvin, toistuvien infuusioiden anto
voidaan aloittaa vimeisinmalld hyvin siedetylld antonopeudella tai sitd hitaammin. Jos potilas sietdd timan



hyvin, Nanogam-valmistetta sadannollisesti kiyttdvien potilaiden infuusioiden antonopeutta voidaan lisidta
asteittain 1,0 mllla/kg/h 20 minuutin vélein enintdén 7,0 mlaan/kg/h.

Annos ja annostusohjelma riippuvat kiyttdaiheesta. Annos saattaa olla tarpeen maarittaa jokaiselle potilaalle
yksilollisesti klinisen vasteen mukaan. Kehon painoon perustuvaa annosta voi olla tarpeen sddtié, jos potilas

on yli- tai alipainoinen.

Korvaushoidossa annos saattaa olla tarpeen méarittdd jokaiselle potilaalle yksilollisesti farmakokineettisen ja
klinisen vasteen mukaan.

Annossuositukset on koottu seuraavaan taulukkoon:

Kiyttoaihe Annos Infuusioiden antovili
Korvaushoito
Primaarit immuunipuutosoireyhtymat Aloitusannos:
0,4-0,8 g/kg
Y lldpitoannos: 3-4 vikon vilein
0,2-0,8 g/kg
Sekundaariset immuunipuutokset 0,2-04 g/kg 3-4 viikkon vélein
Immunomodulaatio
Primaarinen immuunitrombosytopenia 0,8-1 g/kg ensimméisend pédivind,
mahdollinen toisto kerran
3 pdivan kuluessa
tai
04 g/kg/vrk 2-5 péivdn ajan
Guillain-Barrén oireyhtyma 04 g/kg/vrk 5 pdivdn ajan
Kawasakin tauti 2 glkg yhtend annoksena
asetyylisalisyylihapon kanssa
Krooninen tulehduksellinen demyelinoiva Aloitusannos: jaettuina annoksina 2—5 pdivind
polyradikuloneuropatia (CIDP) 2 g/kg
Y llapitoannos: 1-2 pédivand 3 vikkon vilein
1 glkg
Multifokaalinen motorinen neuropatia Aloitusannos: 2-5 perékkéisend paivani
(MMN) 2 g/kg
Y llépitoannos: 2—4 vikkon vilein
I glkg
tai tai
2 g/kg 2-5 péivand 4-8 vikkon vilein

Erityiset varotoimet
Jos haittavaikutuksia ilmenee, infuusionopeutta on hidastettava tai infuusio on lopetettava.

On erittdin suositeltavaa, ettd merkitset muistiin valmisteen nimen ja erdnumeron jokaisen annoksen
yhteydessai, jotta kayttdmasi erat tulevat kirjattua.

Yhte e ns opimattomuudet
Nanogam-valmistetta ei saa sekoittaa muihin ladkevalmisteisiin.

Kisittely- ja hivitysohjeet
Anna Nanogam-valmisteen Iimmetd huoneen- tai kehonlimpoéiseksi ennen kayttoa.



Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja véritontd tai vaaleankeltaista tai
vaaleanpunaista. Ald kiytéd liuosta, joka on sameaa taijossa on saostumia.
Kéyttdmiton ladkevalmiste taijite on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Nanogam 100 mg/ml infusions vitska, l6sning
humant normalt immunglobulin (IVIg)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda dettalike medel. Den innehiller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

AN e e

1.

Vad Nanogam dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Nanogam
Hur du anvénder Nanogam

Eventuella biverkningar

Hur Nanogam ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Nanogam ir och vad det anviinds for

Nanogam é&r en infusionsvétska som innehaller immunglobuliner. Immunglobuliner kallas dven for
antikroppar och dr normala bestandsdelar i médnniskans blod. Antikroppar hjdlper kroppen att bekdmpa

infe

ktioner. Nanogam anvénds for att hoja antikroppsnivan i blodet nér du har for lite antikroppar eller om

du behover ytterligare antikroppar vid vissa sjukdomar. Tillférsel av antikroppar kan dven ha effekt pa
patienter med vissa inflammatoriska sjukdomar (autoimmuna sjukdomar).

Nanogam anvénds for foljande:

Subs titutions behandling (behandling av patienter som inte har tillrdckligt med antikroppar) for vuxna, barn

och

ungdomar (0—18 ar) hos:

patienter som &r fodda med delvis eller helt nedsatt forméga att producera immunglobuliner (priméra
immunbristsyndrom).

patienter som har haft en sjukdom eller fatt en behandling som har resulterat i en konstaterad brist i
produktionen av immunglobulin och som lider av svara eller &terkommande infektioner som inte svarar
pé antimikrobiell behandling (sekundéir immunbrist).

Immunmodulering (behandling av patienter med vissa inflammatoriska sjukdomar) for vuxna, barn och

ung

domar (0-18 ar) hos:

patienter som inte har tillrdckligt med blodplittar (primir immunologisk trombocytopeni, ITP) och
patienter med stor blodningsrisk eller patienter som inom en snar framtid ska genomgé en operation.
patienter med Guillain-Barrés syndrom, en akut sjukdom som kdnnetecknas av inflammation i de
perifera nerverna vilket orsakar allvarlig muskelférlamning i armar och ben.

patienter med Kawasakis sjukdom, en mycket sillsynt akut sjukdom som primédrt drabbar yngre barn och
som kdnnetecknas av inflammation i kroppens blodkérl.

patienter med kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyradikuloneuropati, en sillsynt
inflammatorisk sjukdom som péaverkar de perifera nerverna och orsakar en langsamt framskridande
muskelsvaghet och domningar i armar och ben.
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— patienter med multifokal motorisk neuropati, en séllsynt autoimmun sjukdom i de motoriska nerverna
som resulterar i progressiv asymmetrisk svaghet i armar och ben.

Humant normalt immunglobulin som finns i Nanogam kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar tillstdind som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Nanogam

Lis igenom det hér avsnittet noggrant. Den information som lamnas bor beaktas av dig och din likare innan
du far Nanogam.

Anvéind inte Nanogam

— om du dr allergisk mot immunglobuliner eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Patienter med allergi mot majs kan dven vara kénsliga mot glukos som &r ett av
mnehéllsdmnena 1 Nanogam.

— om du har brist pa immunglobulin A (IgA-brist) med antikroppar mot IgA. Nanogam innehéller en liten
mangd IgA vilket kan orsaka en allergisk reaktion.

— om du har otillrickligt behandlad diabetes som far ditt blodsocker att stiga 6ver normala nivaer
(okompenserad diabetes).

— om du drabbas av glukosintolerans, t.ex. ndr kroppens dmnesomséttning inte fungerar som den ska i
samband med exempelvis svér sjukdom (metabol stress).

— om du drabbas av hyperosmoldr koma (medvetsloshet), en typ av medvetsloshet som kan intrdffa om du
har diabetes och inte far tillrdckligt med likemedel.

— om du har hogre niva av socker i blodet dnnormalt (hyperglykemi).

— om du har hogre nivd av mjolksyra i blodet 4n normalt (hyperlaktatemi).

Varningar och forsiktighet

Allergiska reaktioner &r sillsynta, men kan uppsta dven om du tidigare har fatt humana immunglobuliner och
tolererat sddan behandling vdl. Omen allergisk reaktion uppstar ska administreringen av Nanogam avbrytas
omedelbart. Om du upplever en svér 6verkénslighetsreaktion ska du omedelbart meddela likare. Se dven
avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Om du upplever stora svarighet att andas tillsammans med forhdjd kroppstemperatur inom 1 till 6 timmar
efter behandlingen ska du omedelbart meddela likare. Detta kan tyda pa transfusionsrelaterad akut lungskada
(TRALI). TRALI kan férekomma i mycket sillsynta fall efter behandling med immunglobuliner. Se dven
avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Du kommer att iakttas noga under tiden da infusionen ges och under minst 20 minuter efterat for att mojliga
biverkningar ska kunna upptickas. Vissa biverkningar kan ha samband med infusionens hastighet. Likaren
ska dérfor se till att infusionshastigheten &r limplig for dig. Om du upplever en biverkning under eller efter
infusionen ska du omedelbart tala om det for likaren. Lakaren avgér om infusionen ska avbrytas.

Under vissa omsténdigheter kan sérskilda forsiktighetsétgirder krivas pa grund av en okad risk for

biverkningar. 1 foljande fall bor du dvervakas pa sjukhus under infusionen och i 1 timme efter infusionen:

— om det &r forsta gangen du far Nanogam

— om likemedlet med humant, normalt immunglobulin ersétts med ett annat likemedel eller om lang tid
har forflutit sedan foregdende infusion

— om du har en obehandlad infektion eller en underliggande kronisk inflammation.

Nanogam far inte ges med samma infusionsutrustning som en blodtransfusion.
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Riskfaktorer under behandling med Nanogam

Tala om for likaren om ndgot av foljande giller dig, eftersom de kan vara riskfaktorer vid behandling med

Nanogam. Tala i synnerhet om for likaren om du

— hareller tidigare har haft problem med njurarna (njurinsufficiens)

— anvénder likemedel som kan skada njurarna

— har en hjirt-, lever- eller njursjukdom eller om du anvénder likemedel som paverkar aterupptaget av
vatten i njurarna (vasopressineffekt)

— anvander vissa vitskedrivande likemedel (s kallade loopdiuretika)

— har diabetes (onormalt hoga glukosnivder i blodet). Nanogam innehaller 50 mg glukos per ml och detta

kan péverka din blodsockerniva.

— tidigare har haft vaskulira sjukdomar (sjukdomstillstdnd i blodkdrlen) eller trombos (en blodpropp inuti

ett blodkarl)
— har hogt blodtryck
—  &r Gverviktig
— har sjukdomar som Okar blodets viskositet (blodets tjocklek)
— har hypovolemi (lag blodvolym)
— é&r aldre (Gver 65 ar)
— har sepsis (blodforgiftning), traumatisk hjdrnskada eller chock
— har skadat huvudet under de senaste 24 timmarna

— nyligen har drabbats av stroke. Hoga blodsockernivaer kan forvérra effekterna av en stroke och forsena

tillfrisknandet.
— har metabola storningar till folid av svilt eller underndring

— harlag halt avtiamin (vitamin B1) i kroppen, vilket kan férekomma t.ex. om du lider av kronisk
alkoholism.

Vid anvindning av Nanogam maste foljande be aktas:

— Detar viktigt attse till attdu ar tillrdckligt hydrerad (har druckit tillrdckligt) fore infusion med
Nanogam.

— Detédrviktigt attse till atturinproduktionen ar tillrdcklig,

— Detkan vara nddvéndigt att kontrollera dina serumkreatininnivaer (ett émne som indikerar njurarnas
aktivitet).

— Blodsockernivan och/eller elektrolytnivan i ditt blod kan behdva Gvervakas. Detta géller sarskilt om du

anvénder likemedel som Okar effekten av vasopressin.

Effekter pa blodprov

Om du laimnar blodprov ska du tala om for likaren att du anvinder Nanogam, eftersom Nanogam innehéller

antikroppar och det kan ge ett missvisande positivt resultat i antikroppstester.
Andra likemedel och Nanogam
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Vaccination

Tala om for likaren om du planerar att vaccinera dig eller nyligen har vaccinerat dig. Nanogam kan forsdmra
effekten hos vissa vacciner med levande virus som méssling, réda hund, passjuka och vattkoppor (varicella).

Efter anvindning av Nanogam ska det gd tre manader fore vaccination med dessa vacciner. Néar det giller
méssling kan du behdva vénta i upp till 1 ar.
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Graviditet, amning och fertilitet

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Sékerheten for detta likemedel hos gravida eller ammande kvinnor har inte undersdkts. Immunglobuliner har
dock anvénts hos gravida kvinnor och kvinnor som ammar. Denna erfarenhet med immunglobuliner tyder pa
attinga skadliga effekter ar att forvanta pa graviditetsforloppet, fostreteller det nyfodda barnet.

Kliniska erfarenheter av immunglobuliner tyder ocksé pa att inga skadliga effekter pa fertiliteten forvéntas.

Om du ammar och far Nanogam kan immunglobulinerna i likemedlet d&ven finnas i brostmjolken. Inga
negativa effekter pa nyfodda/spddbarn som ammas forvintas.

Nyfodda

Nyfodda — i synnerhet barn fodda for tidigt och med lag fodelsevikt — 16per forhdjd risk att utveckla alltfor
lag eller alltfor hog blodsockerniva (hypo- eller hyperglykemi). Det ér darfor viktigt att noga dvervaka
blodsockernivan hos nyfédda vid behandling med Nanogam for att undvika eventuella biverkningar pé ling
sikt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Formégan att framfora fordon och anvénda maskiner kan férsdmras av vissa biverkningar som &r
forknippade med Nanogam. Patienter som upplevt biverkningar under behandlingen bdor vénta tills dessa
avklingat innan de framfor fordon eller anvander maskiner.

Du édrsjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Nanogam inne héller glukos

Nanogam innehéller 50 mg glukos per ml (5 %). Tank pa att detta kan o6ka dina blodsockernivder. Om du har
diabetes ska ldkaren avgora om det finns behov av att Gvervaka dina blodsockernivaer och behov av insulin, i
synnerhet om Nanogam ges i hoga doser.

Information om Nanogam och infe ktionsrisk

Nanogam ar framstillt av human plasma. Nér likemedel tillverkas av blod eller plasma fran minniska vidtas

vissa atgirder for att hindra infektioner fran att Gverforas till patienter. Sddana atgarder ar bland annat:

— noggrant urval av blod- och plasmagivare sé att det sikerstélls att risken for att Gverfora infektioner
utesluts

— tester av varje plasmadonation och plasmapool sé att det inte finns tecken pa virus/infektioner

— stegvid behandlingen av blodet eller plasman som kan aktivera eller ta bort virus.

Trots dessa atgérder kan risken att féra en infektion vidare inte helt uteslutas nér likemedel som tillverkats
franblod eller plasma fran ménniska ges. Detta géller dven eventuella okénda eller nya virus eller andra
typer av infektioner.

De atgédrder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus som humant immunbristvirus  (hiv),
hepatit B-virus och hepatit C-virus samt for icke holjeforsedda virus som hepatit A-virus och parvovirus
B19.
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Immunglobuliner har inte satts i samband med hepatit A- eller parvovirus B19-infektioner, mdjligen pa
grund av att antikroppar mot dessa infektioner som finns i produkten utgdr ett skydd.

Kontroll av tillverkningssatsnummer

Det rekommenderas starkt att produktens namn och tillverkningssatsnummer noteras varje gang du far en
dos Nanogam, s att det finns en forteckning 6ver vilka tillverkningssatser som har anvénts.

3. Hur du anviinder Nanogam

Nanogam ges av likare eller sjukskoterska. Du kan sjalv administrera Nanogam om det dr en godkénd rutin i
ditt land och nér du har fatt tillricklig handledning. Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt likarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ér osdker.

Nanogam ska nd rums- eller kroppstemperatur fére anvindning. Borja den intravendsa infusionen av
Nanogam sa snart som mojligt efter att proppen punkterats.

Losningen ska vara klar eller ndgot opalskimrande och farglos eller blekt gul till rosa. Anvind inte I6sningar
som &r grumliga eller har fallningar. Kassera eventuell oanvind l6sning.

Dosering och adminis treringss:itt

Nanogam &r avsett att ges i en ven (intravends infusion). Dosen och hur ofta du far infusionen varierar
beroende pé ditt tillstdnd och din kroppsvikt. I bdrjan av infusionen kommer du att fA Nanogam i langsam
takt. Beroende pa hur du mar under behandlingen kan likaren gradvis Oka infusionshastigheten. Om du
tillfér Nanogam sjilv talar likaren om for dig vilkken dos och infusionshastighet du ska anvinda.

Anvindning for barn och ungdomar

For barn och ungdomar géller samma indikationer, dos och doseringsintervall for infusion som for vuxna.
Om du anvint for stor mingd av Nanogam

Om du far mer Nanogam &n avsett finns det en risk for dvervétskning och ditt blod kan bli for tjockt
(hyperviskositet), vilket kan dka risken for blodproppar. Sannolikheten &r stérre om du dr en riskpatient,
exempelvis en dldre patient eller om dina njurar inte fungerar bra eller om du har hjartproblem. Berétta for
din likare om du har kdnda hélsoproblem.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for beddomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Nanogam

Tala omedelbart om det for din likare och folj de rdd som du fér. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.
Om du far ndgon av foljande biverkningar ska infusionen avbrytas och du ska omedelbart kontakta likare:

— allergiska reaktioner med symtom sdsom plotsligt blodtrycksfall, svar yrsel och svulinad i lippar, tunga
eller hals, klada, nisselutslag och svarigheter att andas (séllsynt biverkning)
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— smirta i brostet eller 1 ett ben, vilket kan bero pa hjdrtinfarkt, stroke, blodproppar i lungorna
(lungemboli) eller blodpropp 1 ett blodkérl ibenet (djup ventrombos) (mycket sillsynt biverkning)

— svéra andningssvérigheter tillsammans med forhojd kroppstemperatur inom 1 till 6 timmar efter
behandlingen, vilket kan bero pé transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) (se dven avsnitt 2)
(mycket séllsynt biverkning).

Andra biverkningar som kan orsakas av humana, normala immunglobuliner &r:

— hjirnhinneinflammation utan infektion (aseptisk hjairnhinneinflammation)

— forhdjd serumkreatininnivd och/eller akut njursvikt

— storning hos de roda blodkropparna (hemolytiska reaktioner, hemolytisk anemi)
—  krékning, ledsmérta (artralgi).

Andra biverkningar som har rapporterats for Nanogam ér:

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma vid upp till 1 av 100 infusioner):

— Overkédnslighetsreaktioner

—  huvudvirk

— illamaende

— hudreaktioner (som utslag, rodnad (erytem), ndsselutslag (urtikaria), kldda, blasor, hudavflagning)
— ryggsmaérta, nacksmérta, muskelsmérta (myalgi)

— sjukdomskénsla (t.ex. trotthet, frossa, feber, influensaliknande sjukdom).

Séllsynta biverkningar (kan forekomma vid upp till 1 av 1 000 infusioner):
— lagt antal vita blodkroppar i blodet (leukopeni, neutropeni)

—  migrin

— yrsel

— hjértklappning (palpitation), snabba hjirtslag (takykardi)

— hogt blodtryck, (hypertoni), lagt blodtryck (hypotoni)

— andnod (dyspné)

— diarré

— Overdriven svettning (hyperhidros).

Rapportering av biverkningar
Om du fér biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer

nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nanogam ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras 1 kylskép (2 °C - 8 °C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskédnsligt.
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Nanogam kan forvaras vid hogst 25 °C 1 upp till sex manader, exempelvis under resa, utan att effekten
forsamras. Datum ndr produkten tas ut i rumstemperatur ska anges pa forpackningen. Om den inte anvants
efter sex manaders forvaring i rumstemperatur maste produkten kasseras.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Anvind inte likemedlet om losningen ar grumlig eller om du ligger mérke till att det flyter partiklar i
I6sningen.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

— Denaktiva substansen dr humant normalt immunglobulin for intravends administrering. En ml innehaller
100 mg immunglobulin, varav minst 95% ar immunglobulin G (IgG).
—  Ovriga innehallsimnen &r glukos (som glukosmonohydrat) och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nanogam é&r en infusionsvétska, 16sning. Losningen é&r klar eller ndgot opalskimrande och farglos eller blekt
gul till rosa.

Nanogam levereras i foljande foérpackningsstorlekar:

10 ml 16sning i en injektionsflaska som innehdller 1 g humant normalt immunglobulin
25 ml l6sning i en injektionsflaska som mnehaller 2,5 g humant normalt immunglobulin
50 ml I6sning i en injektionsflaska som innehaller 5 g humant normalt immunglobulin
100 ml I6sning i en injektionsflaska som innehaller 10 g humant normalt immunglobulin
200 ml I6sning 1 en injektionsflaska som mnehaller 20 g humant normalt immunglobulin
300 ml l6sning ien injektionsflaska som innehaller 30 g humant normalt immunglobulin

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Prothya Biosolutions Netherlands B.V.
Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam
Nederldinderna

Denna bipacksedel éindrades senast i Finland:17.11.2022,i Sverige:

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:
Dosering och adminis treringss:tt
Nanogam far endast administreras intravendst.

Pé&borja den intravendsa infusionen av Nanogam sa snart som mojligt efter att proppen punkterats. Om den
inte anvinds omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstider och forhallanden for produkten innan den
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anviands. Produkten bor normalt inte forvaras lingre dn 24 timmar vid 2 °C — 8 °C, sdvida inte punktering har
utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Om du behover storre miangder Nanogam gér det dven att overfora innehallet i flera injektionsflaskor till en
etylvinylacetatpése (Clintec® EV A-parenteral niringslosningspase, Baxter, CE0123). Pésarna om 500 ml och
1 1 kan fyllas med Nanogam frdn minst 20% upp till hogst 80% av den totala pasvolymen. Anvénd aseptisk
teknik i alla steg. Av mikrobiologiska skil ska infusionen startas sa snabbt som mojligt, dock senast inom

3 timmar efter att Nanogam 6verfordes till EVA-péasen.

Dosen och doseringen beror pé indikationen.

Nanogam ges som en intravends infusion under kontrollerade foérhdllanden med en inledande hastighet pa
0,5 ml/kg/h i 20 minuter. Om produkten tolereras vél kan infusionshastigheten Okas gradvis till 1,0 ml’kg/h i
20 minuter och darefter okas till hogst 3,0 ml/kg/h for forstagdngsanvandare. Hos vuxna patienter som
erhaller Nanogam regelbundet och tolererar det vil, kan infusionshastigheten vid nista tillfille pabdrjas vid
senaste vl tolererade infusionshastighet eller ligre. Om hastigheten tolereras vil kan
administreringshastigheten for regelbundna anvindare av Nanogam gradvis 6kas med 1,0 ml/’kg/h var

20 minut till hogst 7,0 ml/kg/h.

Dosen och doseringsregimen beror pa indikationen. Dosen kan behdva anpassas individuellt for varje patient
beroende pa kliniskt svar. Dos som faststéllts utifran kroppsvikt kan behdva justeras hos under- respektive

overviktiga patienter.

Vid substitutionsbehandlingen kan doseringen behdva anpassas individuellt for varje patient beroende pé det
farmakokinetiska och det kliniska svaret.

Doseringsrekommendationerna sammanfattas i foljande tabell:
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Indikation Dos Injicerings frekvens
Subs titutions behandling
Primédra immunbristsyndrom Startdos:
04-0.8 g/kg
Underhallsdos: med 3—4 veckors mellanrum
0,2-0,8 g/kg
Sekundir immunbrist 02-04 g/kg med 3—4 veckors mellanrum
Immunmodulering
Primir immunologisk trombocytopeni 0,8-1 g/kg pa dag 1, eventuellt
upprepad en ging inom
3 dagar
eller
0.4 g/kg/dag 1 2-5dagar
Guillain-Barrés syndrom 04 g/kg/dag 15 dagar
Kawasakis sjukdom 2 g/kg som engangsdos i
kombination med
acetylsalicylsyra
Kronisk inflammatorisk demyeliniserande Startdos: 1 uppdelade doser under 2—
polyradikuloneuropati (CIDP) 2 glkg 5 dagar
Underhallsdos: med 3 veckors mellanrum
1 g/kg under 1-2 dagar
Multifokal motorisk neuropati (MMN) Startdos: under 2-5 dagari foljd
2 g/kg
Underhallsdos: med 2—4 veckors mellanrum
I gkg
eller eller
2 glkg med 4-8 veckors mellanrum

i2-5dagar

Sérskilda forsiktighe tsitgiirder

Om en biverkning uppstar méste antingen administreringshastigheten minskas eller infusionen stoppas.

Det rekommenderas starkt att produktens namn och tillverkningssatsnummer noteras varje gang en dos
Nanogam ges sd att det finns en forteckning Gver vilka tillverkningssatser som har anvénts.

Inkompatibilite ter

Nanogam ska inte blandas med andra mediciner.

Anvisningar for hantering samt des truktion

Nanogam ska né rums- eller kroppstemperatur fére anvandning.
Losningen ska vara klar eller ndgot opaliserande och farglos eller blekt gul till rosa. Anvéind inte 16sningar

som dr grumliga eller har fallningar.

Ej anviant likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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