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PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Nanogam 50 mg/ml infuusioneste, liuos
ihmisen normaali immunoglobuliini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kdyttamisen, silla se sisaltdd sinulle

tarkeitéa tietoja.

- Sailyta tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madaratty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nanogam on ja mihin sit kdytetdén

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Nanogamia
Miten Nanogamia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nanogamin sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

ok wDdE

1. Mitéa Nanogam on ja mihin sita kayte taan

Nanogam on infuusioneste, joka sisaltdd immunoglobuliineja. Immunoglobuliinit tunnetaan myos vasta-
aineina, jotka ovat ihmisen veren normaaleja aineosia ja jotka osallistuvat elimistossé infektioiden
torjumiseen. Nanogamia kdytetddn suurentamaan veressé olevien vasta-aineiden maérad, jos niitd on liian
vé&héan tai jos niitd tarvitaan tietyn sairauden vuoksi tavallista enemman. Vasta-aineita voidaan antaa myos
potilaille, joilla on tiettyja tulehduksellisia sairauksia (autoimmuunisairauksia).

Nanogamin kayttéaiheet:

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

nuorilla (0-18-vuotiailla) seuraavissa tapauksissa:

— potilaat, joilla on synnynndisesti heikentynyt kyky tuottaa immunoglobuliineja tai joilta tama kyky
puuttuu (primaarit immuunipuutosoireyhtymat)

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

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

vuotiailla) seuraavissa tapauksissa:

— potilaalla ei ole riittavasti verihiutaleita (primaarinen immuunitrombosytopenia, ITP) ja on suuri
verenvuotoriski tai joille tehd&én lahiaikoina kirurginen toimenpide

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

— potilaalla on Kawasakin tauti, joka on lahinnd pikkulapsilla esiintyva 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 etenevaa lihasheikkoutta
ja raajojen tunnottomuutta



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

2. Mitésinun on tiedettévd, ennen kuin kdytat Nanogamia

Lue tdma osa huolellisesti. Sinun ja la&karin pitdd ottaa ndmé tiedot huomioon ennen kuin sinulle annetaan
Nanogamia.

Ala kayta Nanogamia

— jos olet allerginen (yliherkkd) immonoglobuliineille tai Nanogamin jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6). Voit olla tietamattasi allerginen (yliherkkd) immunoglobuliineille. Todelliset
yliherkkyysreaktiot ovat kuitenkin harvinaisia. Niitd voi ilmaantua, vaikka olisit aiemmin saanut ihmisen
immunoglobuliineja ja sietdnyt niitad hyvin.

— jos sinulla on immunoglobuliini A -puutos (IgA-puutos) ja IgA-vasta-aineita. Nanogam siséltda pienen
madrén IgA:ta, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion.

Téllaisissa harvinaisissa tilanteissa voi ilmetd allergisia reaktioita, kuten verenpaineen &killistd laskua tai
sokki (ks. myos kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Varoitukset javarotoimet

Nanogamin kayttd on lopetettava valittdmasti, jos ilmenee allergisia reaktioita. Jos sinulle ilmaantuu vaikea-
asteinen yliherkkyysreaktio, kerro siitd valittomasti hoitavalle la&kérille .

Jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteisia hengitysvaikeuksia ja kuumetta 1-6 tunnin kuluessa hoidon saamisesta,
kerro siitd valittomasti hoitavalle 1adkarille Syyné voi olla keuhkojen &killinen verensiirtovaurio (TRALI).
Keuhkojen &killinen verensiirtovaurio voi ilmaantua hyvin harvoin immunoglobuliinien saamisen jalkeen.

Infuusion aikana ja vahintd&dn 20 minuuttia sen paattymisen jalkeen sinua tarkkaillaan mahdollisten
haittavaikutusten (ei-toivottujen sivuvaikutusten) toteamiseksi. Tietyt haittavaikutukset saattavat liittya
infuusionopeuteen. siksi ladkarin on valittava sinulle sopiva infuusionopeus. Jos havaitset haittavaikutuksen
infuusion aikana tai sen jalkeen, kerro siitd valittomasti ladkarille. Laakari pa&ttad, onko infuusio
keskeytettava.

Tietyissé tilanteissa voi olla tarpeen ryhtya erityisiin varotoimiin liséédntyneen haittavaikutusriskin vuoksi.

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

tapauksissa:

e jos saat Nanogamia ensimmadista kertaa

e kun ihmisen normaalia immunoglobuliinia sisaltdva valmiste vaihdetaan toiseen valmisteeseen, tai kun
edellisestéd infuusiosta on kulunut pitka aika.

e jos sinulla on hoitamaton infektio tai perussairautena krooninen tulehdus.

Riskitekijat Nanogam-hoidon aikana

Kerro la&kérille, jos jokin seuraavista koskee sinua, silld ndmé voivat olla riskitekijoitda Nanogam-hoidon
aikana. Kerro varsinkin seuraavista:

e jos sinulla on aiemmin ollut munuaisongelmia (munuaisten vajaatoimintaa)

e jos saat munuaisille mahdollisesti haitallista l&&kitystd (munuaisille myrkyllisia ladkkeitd)

e jos sinulla on sydan-, maksa- tai munuaissairauksia tai jos kaytét laakkeitd, jotka lisdévét antidiureettisen
hormonin vaikutusta

e jos kaytat tiettyja nesteenpoistoladkkeita (loop-diureetteja)
jos sinulla on diabetes (poikkeuksellisen korkea veren glukoosipitoisuus). Nanogam siséltdd 50 mg
glukoosia per ml. T&ma voi vaikuttaa veren glukoosipitoisuuteen.

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



jos sinulla on kohonnut verenpaine

jos olet ylipainoinen

jos sinulla on veren viskositeettia lisadva (verta sakeuttava) sairaus

jos sinulla on hypovolemia (elimistossa Kkiertavan veren maara on pienentynyt)
jos olet yli 65-vuotias.

Nanogamia kéayte ttie ssa tulisi huomioida seuraavat seikat:

riittdva nesteytys ennen Nanogam-infuusion aloittamista on tarke&é varmistaa

riittdva virtsantuotanto on tarke&é varmistaa

seerumin kreatiniiniarvo (aine, joka antaa tietoja munuaisten toiminnasta) voi olla tarpeen tarkistaa
verensokeri- ja/tai elektrolyyttipitoisuutta voi olla tarpeen seurata, varsinkin jos kaytat ladkkeitd, jotka
lisddvat antidiureettisen hormonin vaikutusta.

Vaikutukset verikokeisiin

Kerro ladkarille, ettd kaytat Nanogamia, jos olet menossa verikokeeseen, koska Nanogamin sisaltdmat vasta-
aineet voivat aiheuttaa virheellisi& positiivisia tuloksia vasta-ainekokeissa.

Muut ld&kevalmisteet ja Nanogam

Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettéin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita la&kkeita.

Rokotukset

Kerro laékarille, jos olet aikeissa ottaa rokotuksen tai jos sinut on rokotettu dskettéin. Nanogam saattaa
heikent&d tiettyjen elavia heikennettyja viruksia siséltdvien rokotteiden tehoa, joita ovat esimerkiksi
tuhkarokko-, vihurirokko-, sikotauti- ja vesirokkorokote. Nanogamin kayton jalkeen pitdd odottaa kolme
kuukautta ennen ndiden rokotteiden antoa, mutta tuhkarokkorokotuksen ottamista voi olla syytd odottaa jopa
yhden vuoden ajan.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén la&kkeen ottamista.

Nanogamin kéyton turvallisuutta raskaana oleville tai imettaville naisille ei ole tutkittu. Immunoglobuliineja
on kuitenkin kaytetty raskaana oleville ja imettaville naisille. Tésta saatu kokemus immunoglobuliinien
kaytosta viittaa siinen, ettd haitallisia vaikutuksia raskauden kulkuun, sikiéon (syntymattémaan lapseen) tai
vastasyntyneeseen eiole odotettavissa.

Immunoglobuliineista kertynyt kliininen kokemus viittaa my®ds siihen, etté haitallisia vaikutuksia
hedelméllisyyteen ei ole odotettavissa.

Jos imetdt ja saat Nanogam-hoitoa, ladkevalmisteen sisaltdmid immunoglobuliineja voidaan havaita myds
rintamaidossa. Rintamaitoa saaville vastasyntyneille tai pikkulapsille eiole odotettavissa haitallisia
vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jotkin Nanogamin kayttdon liittyvat haittavaikutukset saattavat heikentdd ajokykyé ja koneiden kayttokykya.

Potilaat, joilla esiintyy haittavaikutuksia hoidon aikana, eivat saa ajaa autoa tai kdyttaa koneita ennen kuin
oireet ovat havinneet.



Nanogam sisaltaa glukoosia

Nanogam siséltdd 50 mg glukoosia per ml (5 %). Huomioi, ettd tdmé& saattaa nostaa verensokeriarvoja. Jos
sinulla on diabetes, ladkari paattaa, onko tarpeellista tarkkailla verensokeriarvojasi ja insuliinin tarvetta,
etenkin, jos saat suuria maarid Nanogamia.

Kayttoon liittyvat erityisvaroitukset ja erityiset varotoimet

Nanogam on valmistettu ihmisen plasmasta. Kun laékkeita valmistetaan ihmisen veresté tai plasmasta,

kaytetddn toimenpiteitd, joilla estetddn infektioiden siirtyminen potilaisiin. Nait4 toimenpiteita ovat

e veren ja plasman luovuttajien huolellinen valinta, jotta voidaan sulkea pois luovutuksista sellaiset
henkildt, jotka saattavat olla infektioiden kantajia

e jokaisen luovutuksen ja plasmapoolin tutkiminen virusten/infektioiden ilmenemisen suhteen.
veri- ja plasmaperéisten ladkkeiden valmistuksessa on vaiheita, jotka tekevat viruksia tehottomiksi tai
poistavat niita.

Naisté toimenpiteistd huolimatta infektion siirtymisen mahdollisuutta ei voida taysin sulkea pois, kun
annetaan ihmisen veresta tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd. Tama 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, sek& vaipattomiin viruksiin, kuten hepatiitti
A -virus ja parvovirus B19.

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

Erienseuranta:

On suositeltavaa, ettd merkitset ylos valmisteen nimen ja erdénumeron jokaisen saamasi Nanogam-annoksen
yhteydess4, jotta k&yttdmasi erdt tulee kirjattua.

3. Miten Nanogamia kaytetédéan

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa Nanogam-annoksen sinulle. Voit annostella Nanogamin itse, jos se on
hyvaksyttya asuinmaassasi ja jos sinulle on annettu siihen asianmukainen koulutus. Kéyta tata laaketta juuri
siten kuin laakari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laékarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Anna Nanogamin lammeta huoneen- tai kehonlampgiseksi ennen kayttoa. Aloita Nanogamin anto laskimoon
mahdollisimman pian tulpan lavistyksen jélkeen.

Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja varitonta tai vaaleankeltaista. Ald kéayta liuosta,
joka on sameaa tai jossa on saostumia. Havita kayttdamaton liuos.

Annostus jaantotapa
Nanogam annetaan infuusiona laskimoon. Infuusion annostus ja antotiheys riippuvat voinnistasi ja
painostasi. Infuusion alussa saat Nanogamia hitaalla antonopeudella. Laakéari saattaa vointisi mukaan lisété

antonopeutta vahitellen. Jos annostelet Nanogamin itse, laékari kertoo sinulle oikean annoksen ja
antonopeuden.

Kaytto lapsille ja nuorille

Kéyttoaiheet, annostus ja infuusion antotineys ovat lapsille ja nuorille samat kuin aikuisille.



Jos kaytat enemman Nanogamia kuin sinun pitéisi

Jos saat enemman Nanogamia kuin sinun pitdisi, on olemassa nesteylikuormituksen riski. Talloin veresivoi
muuttua liian sakeaksi (hyperviskoosiksi), jolloin veritulppien vaara voi lisdantyd. N&in voi tapahtua
erityisesti silloin, jos kuulut riskiryhmé&é&n esimerkiksi olet idkas tai sinulla on munuaisten vajaatoimintaa tai
sydanongelmia. Kerro ladkarille, jos sinulla on tiedossa olevia sairauksia.

Jos unohdat kayttdd Nanogamia

Ilmoita asiasta valittomasti hoitavalle lékérille ja noudata hanen antamiaan ohjeita. Ald ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Ihmisen normaaleista immunoglobuliineista mahdollisesti aiheutuvia haittavaikutuksia ovat

o (harvoin) &killinen verenpaineen lasku ja yksittaisissé tapauksissa anafylaktinen sokki, vaikka sinulla ei
olisi esiintynyt yliherkkyysreaktioita aiempien infuusioiden yhteydessa (ks. myds kohta 2)

e seerumin kreatiniiniarvon nousu ja/tai &killinen munuaisten vajaatoiminta (ks. myos kohta 2)

o keuhkojen akillinen verensiirtovaurio (TRALI) (ks. myos kohta 2)
(hyvin harvoin) tromboemboliset reaktiot, kuten sydéninfarkti, aivohalvaus, keuhkoveritulppa
(keuhkoembolia), s&&ren verisuonitukos (syva laskimotukos) (ks. myos kohta 2)

e oksentelu, nivelkipu

¢ korjautuva hemolyyttinen reaktio/anemia (punasolujen hajoaminen)
paraneva aivokalvotulehdus ilman infektiota (aseptinen meningiitti).

Nanogamin saataville tulon jalkeen raportoituja haittavaikutuksia:

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

yliherkkyysreaktiot

paansérky

pahoinvointi

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

selkdkipu, niskakipu, lihaskipu (myalgia)

o huonovointisuus (eli vasymys, vilunvaristykset, kuume, flunssan kaltaiset oireet).

Harvinaiset haittavaikutukset (enintdan 1 infuusion yhteydessa 1 000:sta):
veren valkosolujen maaran vahyys (leukopenia, neutropenia)

migreeni

huimaus

sydamentykytys, nopea sydamen syke (takykardia)

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

ripuli

voimakas hikoilu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille tai apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Nanogamin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Voit séilyttdd Nanogamia kuusi kuukautta korkeintaan 25 °C:ssa (esim. matkan aikana) valmisteen tehon

siitd karsimatta. Merkitse ulkopakkaukseen paivdmaara, jolloin valmiste on siirretty huoneenlampoon.
Valmiste tulee havittaa, jos sité ei ole kdytetty kuuden kuukauden aikana sdilytettdessa huoneenlammossa.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ala kayta tata ladkettd, jos liuos on sameaa tai jos huomaat siina kelluvia hiukkasia.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mitd Nanogam sisaltaa

- Vaikuttava aine on ihmisen normaali immunoglobuliini laskimonsisdiseen kayttoon. Yksi ml siséltaa
50 mg immunoglobuliinia, josta véahintdan 95 % on immunoglobuliini G:ta (1gG).
- Muut aineet ovat glukoosi ja injektionesteisiin kéytettavéa vesi.

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Nanogam on infuusioneste. Liuos on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen ja varitdn tai vaaleankeltainen.

Nanogamia on saatavilla seuraavina pakkauskokoina:

Injektiopullo, jossa on 20 ml liuosta siséltden 1 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia,
Injektiopullo, jossa on 50 ml liuosta siséltden 2,5 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia,
Injektiopullo, jossa on 100 ml liuosta siséltden 5 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia,
Injektiopullo, jossa on 200 ml liuosta sisaltden 10 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia,
Injektiopullo, jossa on 400 ml liuosta siséltden 20 g ihmisen normaalia immunoglobuliinia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Sanquin Plasma Products B.V.

Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Alankomaat
Puhelin; +31 20 512 3355

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.03.2019
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annostus jaantotapa

Nanogam on annettava aina laskimoon.

Aloita Nanogamin anto laskimoon mahdollisimman pian tulpan lavistyksen jalkeen. Jos valmistetta ei
kaytetd valittomasti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kéyttod ovat kayttajan vastuulla. Sailytysaika ei
normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa, jollei tulpan lavistysta ole suoritettu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Annettaessa suuria maérid Nanogam-liuosta on myds mahdollista siirtdd useamman Nanogam-pullon sisalto
etyylivinyy liasetaattipussiin (Clintec® EVA-parenteraalinen ravintoliuospussi, Baxter, CE0123). 500 mkn ja
1 In pusseihin voidaan lisatda Nanogam-valmistetta vahintddn 20 % ja enintddn 80 % pussin
kokonaistilavuudesta. Kéyté aseptista tekniikkaa siirron jokaisessa vaiheessa. Aloita infuusio
mikrobiologisista syistd mahdollisimman pian, kuitenkin viimeistdadn 3 tunnin kuluessa Nanogam-liuoksen
siirrosta EV A-pussiin.

Annos ja annostus riippuvat kayttdaiheesta. Nanogam annetaan infuusiona laskimoon valvotuissa
olosuhteissa kéyttaen 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 tdmén jalkeen ensi kertaa ladketta
kayttavilla enintddn 3,0 ml:aan/kg/h. Aikuispotilailla, jotka saavat sddnnéllisesti Nanogamia ja jotka sietavat
sitd hyvin, antonopeus voidaan nostaa enintd&n 7,0 mlaan/kg/h.

Annos ja annostusohjelma riippuvat kéyttéaiheesta. Annos saattaa olla tarpeen maarittda jokaiselle potilaalle
yksildllisesti Kliinisen vasteen mukaan. Kehon painoon perustuvaa annosta voi olla tarpeen saataa, jos potilas
on yli- tai alipainoinen.

Korvaushoidossa annos saattaa olla tarpeen maarittda jokaiselle potilaalle yksilollisesti farmakokineettisen ja
Kliinisen vasteen mukaan.

Annossuositukset on koottu seuraavaan taulukkoon:



Kayttdaihe ANNos Infuusioide n antovali
Korvaushoito
Primaarit immuunipuutosoireyhty mét Aloitusannos:
04-0,8 g/kg
Y ll&pitoannos: 3-4 viikon vélein
0,2-0,8 g/kg
Sekundaariset immuunipuutokset 0,2-04 g/kg 3-4 viikon vélein
Immunomodulaatio
Primaarinen immuunitrombosytopenia 0,8-1 g/kg ensimmaisena paivana,
mahdollinen toisto kerran
3 péivan kuluessa
tai

0,4 g/kg/vrk

2-5 pdivan ajan

Guillain-Barrén oireyhtyma

0,4 g/kg/vrk

5 péivan ajan

Kawasakin tauti

2 g/kg

yhtend annoksena
asetyylisalisyylinapon kanssa

Krooninen tulehduksellinen demyelinoiva Aloitusannos: jaettuina annoksina 2—5 péivana
polyradikuloneuropatia (CIDP) 2 g/kg

Y llapitoannos: 1-2 paivana 3 viikon vélein

1 g/kg
Multifokaalinen motorinen neuropatia Aloitusannos: 2-5 perékkaisena paivana
(MMN) 2 g/kg

Y llapitoannos: 2—4 viikon vélein

1 g/kg

tai tai

2 g/kg 2-5 pdivana 4-8 viikon vélein

Erityiset varotoimet

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

On suositeltavaa, etté kirjaat valmisteen nimen ja erdnumeron jokaisen saadun annoksen yhteydessa, jotta

kaytetyista erista jaa rekisteri.

Yhteensopimattomuudet

Nanogamia ei saa sekoittaa muihin ladkevalmisteisiin.

Kaésittely- ja havitysohjeet

Anna Nanogamin lammet& huoneen- tai kehonlampoiseksi ennen kéyttod.

Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja varitonta tai vaaleankeltaista. Ala kayta liuosta,

joka on sameaa tai jossa on saostumia.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hadvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.




BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvéandaren

Nanogam 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning
humant, normalt immunglobulin

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behgva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :
Vad Nanogam ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvédnder Nanogam
Hur du anvénder Nanogam

Eventuella biverkningar

Hur Nanogam ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

oL E

1. Vad Nanogam &r och vad det anvands for

Nanogam ar en infusionsvatska som innehaller immunglobuliner. Immunglobuliner kallas &ven for
antikroppar och &r normala bestandsdelar i manniskans blod. Antikroppar hjalper kroppen att bekdmpa
infektioner. Nanogam anvands for att hoja antikroppsnivan i blodet nar du har for lite antikroppar eller om
du behdver ytterligare antikroppar vid vissa sjukdomar. Tillforsel av antikroppar kan aven ha effekt pa
patienter med vissa inflammatoriska sjukdomar (autoimmuna sjukdomar).

Nanogam anvands for foljande :

Substitutionsterapi (behandling av patienter som inte har tillrdckligt med antikroppar) hos vuxna, barn och
ungdomar (018 ar) hos:

- Patienter som ar fodda med delvis eller helt nedsatt formaga att producera immunglobuliner (priméra
immunbristsyndrom).
Patienter som har haft en sjukdom eller fatt en behandling som har resulterat i en konstaterad brist i
produktionen avimmunglobulin och som lider av svara eller aterkommande infektioner som inte
svarar pa antimikrobiell behandling (sekundara immunbristsyndrom).

Immunmodulering (behandling av patienter med vissa inflammatoriska sjukdomar) hos vuxna, barn och
ungdomar (018 ar) hos:

- Patienter som inte har tillrdckligt med blodplattar (primér immuntrombocytopeni, ITP) och patienter
med stor blodningsrisk eller patienter som inom en snar framtid ska genomga kirurgi.

- Patienter med Guillain-Barrés syndrom, en akut sjukdom som kénnetecknas av inflammation i de
perifera nerverna vilket orsakar allvarlig muskelférlamning i armar och ben.

- Patienter med Kawasakis sjukdom, en mycket séllsynt akut sjukdom som primart drabbar yngre barn
och som ké&nnetecknas av inflammation i kroppens blodkérl.
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- Patienter med kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyradikuloneuropati, en sallsynt
inflammatorisk sjukdom som paverkar de perifera nerverna och orsakar en langsamt framskridande
muskelsvaghet och domningar i armar och ben.

- Patienter med multifokal motorisk neuropati, en séllsynt autoimmun sjukdom i de motoriska nerverna
som resulterar i progressiv asymmetrisk svaghet i armar och ben.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Nanogam

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

Anvand inte Nanogam

. om du ar allergisk (6verkanslig) mot immunglobuliner eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Du kan vara allergisk (6verkénslig) mot immunglobuliner utan att veta
om det. Akta allergiska reaktioner ar dock ovanliga. De kan uppstd dven om du tidigare har fatt
humana immunglobuliner och har tolererat dem val.

o om du har immunglobulin A (IgA)-brist med antikroppar mot IgA. Nanogam innehaller en liten
mangd IgA som kan orsaka en allergisk reaktion.

| sadana séllsynta fall kan allergiska reaktioner sasom ett plétsligt blodtrycksfall eller chock forekomma (se
dven avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”™).

Varningar och forsiktighetsatgarder

Om enallergisk reaktion uppstar ska administreringen av Nanogam upphora omedelbart. Om du upplever en
svar overkanslighetsreaktion ska du omedelbart meddela lakare .

Om du upplever stora svarighet att andas med forhojd kroppstemperatur inom 1 till 6 timmar efter
behandlingen ska du omedelbart meddela lakare eller. Detta kan tyda pa transfusionsrelaterad akut lungskada
(TRALI). TRALI kan forekomma i mycket séllsynta fall efter behandling med immunglobuliner.

Du kommer att iakttas noga under da infusionen ges och under minst 20 minuter efterat for att méjliga
biverkningar (icke-onskvarda verkningar) ska kunna upptéckas. Vissa biverkningar kan ha samband med
infusionens hastighet, varfor lakaren ska se till att infusionshastigheten &r lamplig for dig. Om du upplever
en reaktion under eller efter infusionen ska du omedelbart tala om det for lakaren. L&karen avgoér om
infusionen ska avbrytas.

Under vissa omstandigheter kan sarskilda forsiktighetsatgarder kravas pa grund av en 6kad risk for

biverkningar. 1 foliande fall bor du 6vervakas pa sjukhus under infusionen och i 1 timme efter infusionen:

. om det ar forsta gangen du far Nanogam

o om produkten med humant, normalt immunglobulin ersatts med en annan produkt eller om lang tid har
forflutit sedan foregaende infusion

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

Riskfaktorer under be handling med Nanogam

Tala om for lakaren om nagot av féljande gller dig, eftersom de kan vara riskfaktorer vid behandling med
Nanogam. Tala i synnerhet om for ldkaren om du:

har eller tidigare har haft problem med njurarna (njurinsufficiens)

far lakemedel som kan skada njurarna (nefrotoxiska lakemedel)

har en hjart-, lever- eller njursjukdom eller om du anvéander lakemedel som okar effekten av vasopressin
anvander vissa diuretiska lakemedel (sa kallade loop-diuretika)
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e har diabetes (onormalt hoga glukosnivaer i blodet). Nanogam innehaller 50 mg glukos per ml och detta
kan paverka din blodsockerniva.

e tidigare har haft vaskulira sjukdomar (sjukdomstillstind i blodkarlen) eller trombos (ett koagel har
bildats inuti ett blodkarl)

har hogt blodtryck

ar overviktig

har sjukdomar som Okar blodets viskositet (blodets tjockhet)

har hypovolemi (en minskning av blodvolymen i blodomloppet)

ar aldre (Gver 65 ar).

Vid anvandning av Nanogam maste foljande beaktas:

Det ar viktigt att se till att du &r tillréckligt hydrerad fore infusion med Nanogam.
Det ar viktigt att se till att urinproduktionen ar tillrécklig.
Det kan vara nédvandigt att kontrollera dina serumkreatininnivaer (ett amne som indikerar njurarnas
aktivitet).

e Blodsockernivan och/eller elektrolytnivan iditt blod kan beh6va dvervakas. Detta galler sarskilt om du
anvander lakemedel som 6kar effekten av vasopressin.

Effekter pa blodprov

Om du lamnar blodprov ska du tala om for ldkaren att du anvander Nanogam, eftersom Nanogam innehaller
antikroppar och det kan ge ett missvisande positivt resultat i antikroppstester.

Andra lakemedel och Nanogam

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vaccination

Tala om for lakaren om du planerar att vaccinera dig eller nyligen har vaccinerat dig. Nanogam kan forsamra
effekten hos vissa vacciner med levande virus som massling, réda hund, passjuka och vattkoppor (varicella).
Efter anvandning av Nanogam ska det ga tre manader fore vaccination med dessa vacciner. Nar det géller
massling kan du behova vanta i upp till 1 ar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Sakerheten for detta lakemedel hos gravida eller ammande kvinnor har inte undersokts. Immunglobuliner har
dock anvants hos gravida kvinnor och kvinnor som ammar. Denna erfarenhet med immunglobuliner tyder pa
att inga skadliga effekter ar att forvanta pa graviditetsforloppet, fostret (det ofédda barnet) eller det nyfodda
barnet.

Kliniska erfarenheter avimmunglobuliner tyder ocksa pa att inga skadliga effekter pa fertiliteten forvéntas.

Om du ammar och far Nanogam kan immunglobulinerna i likemedlet aven finnas i brostmjolken. Inga
negativa effekter pa nyfodda/spadbarn som ammas forvantas.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Formagan att framfora fordon och anvanda maskiner kan forsamras av vissa biverkningar som ar
forknippade med Nanogam. Patienter som upplevt biverkningar under behandlingen bor vénta tills dessa
avklingat innan de framfor fordon eller anvander maskiner.

Nanogam innehaller glukos

Nanogam innehaller 50 mg glukos per ml (5 %). Tank pa att detta kan 6ka dina blodsockernivaer. Om du har
diabetes, ska likaren avgora om det finns behov av att 6vervaka dina blodsockernivaer och behov av insulin,
i synnerhet om Nanogam ges i hoga doser.

Varningar och forsiktighetsmatt

Nanogam &r framstallt av human plasma. Nar lakemedel tiliverkas av blod eller plasma fran ménniska vidtas
vissa atgarder for att hindra infektioner fran att Gverforas till patienter. Sddana atgérder ar bland annat:

e noggrant urval av blod- och plasmagivare sa att det sékerstélls att risken for att dverfora infektioner
utesluts

e testerav varje plasmadonation och plasmapool sa att det inte finns tecken pa virus/infektioner

e stegvid behandlingen av blodet eller plasman som kan inaktivera eller ta bort virus.

Trots dessa atgarder kan risken att fora en infektion vidare inte helt uteslutas nar lakemedel som beretts fran
blod eller plasma fran ménniska tillfors. Detta géller aven eventuella okanda eller nya virus eller andra typer
av infektioner. De atgédrder som vidtagits anses vara effektiva mot héljeférsedda virus som humant
immunbristvirus (HIV), hepatit B-virus och hepatit C-virus samt for icke héljeforsedda virus som hepatit A-
virus och parvovirus B19.

Immunglobuliner har inte satts i samband med hepatit A- eller parvovirus B19-infektioner, méjligen pa
grund av att antikroppar mot dessa infektioner som finns i produkten utgor ett skydd.

Kontroll av tillve rkningssatsnummer

Det rekommenderas starkt att varje gang du far en dos Nanogam ska produktens namn och
tillverkningssatsnummer noteras sa att det finns en journalanteckning om vilka tillverkningssatser som
anvants.

3. Hur du anvander Nanogam

Nanogam ges av lakare eller sjukskéterska. Du kan sjalv tillféra Nanogam om det &r en godkand rutin i ditt
land och nar du har fatt tillracklig utbildning. Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Véarm Nanogam till rums- eller kroppstemperatur fore anvandning. Borja den intravendsa infusionen av
Nanogam sa snart som méjligt efter att proppen punkterats.

Losningen ska vara Klar eller nagot opaliserande och farglos eller blekt gul. Anvand inte Isningar som ar
grumliga eller har bottensats. Kassera eventuell oanvénd I6sning.

Dosering och administreringssatt

Nanogam &r avsett att infunderas i en ven (intravends infusion). Dosen och frekvensen for infusionen
varierar beroende pa ditt tillstdnd och din kroppsvikt. 1 borjan av infusionen kommer du att fa Nanogam i

langsam takt. Beroende pa hur du mar under behandlingen kan lakaren gradvis ¢ka infusionshastigheten. Om
du tillfér Nanogam sjalv talar lakaren om for dig vilken dos och infusionshastighet du ska anvénda.
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Anvandning hos barn och ungdomar
For barn och ungdomar géller samma indikationer, dos och frekvenser for infusion som for vuxna.

Omdu anvant for stor mangd av Nanogam

Om du far mer Nanogam &n avsett finns det en risk for 6vervatskning och ditt blod kan bli for tjockt
(hyperviskositet), vilket kan 6ka risken for blodproppar. Sannolikneten &r stérre om du &r en riskpatient,
exempelvis en &ldre patient eller om dina njurar inte fungerar bra eller om du har hjartproblem. Berétta for
din lakare om du har k&nda hélsoproblem.

Omdu har glomt att anvanda Nanogam

Tala om det omedelbart for din ldkare och flj de rad som du far. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Biverkningar som kan férekomma vid administrering av humana, normala immunglobuliner &r:

o plotsligt blodtrycksfall (sallsynt) och i enstaka fall anafylaktisk chock, &ven om du inte upplevt
overkénslighetsreaktioner under tidigare behandlingar (se dven avsnitt 2)

o fall av forhojd serumkreatininniva och/eller akut njursvikt (se aven avsnitt 2)

o fall av transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) (se &ven avsnitt 2)
(mycket séllsynta) tromboemboliska reaktioner som hjartinfarkt (myokardinfarkt), stroke, blodproppar i
lungan (lungemboli), tilltdppning av ett blodkérl i benet (djup ventrombos) (se aven avsnitt 2)

e  krékning, ledsmarta (artralgi)

o reversibla hemolytiska reaktioner/anemi (stérning hos de rdda blodkropparna)
fall av 6vergaende hjarnhinneinflammation utan infektion (aseptisk hjarnhinneinflammation).

Biverkningar som har rapporterats sedan Nanogam blivit tillgdngligt for anvandning &r féljande:

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

- Overkinslighetsreaktioner

- Huvudvark

- Illamaende

- Hudreaktioner (som utslag, rodnad [erytem], nasselutslag [urtikaria], klada [pruritus], blasor,
hudavflagning)

- Ryggsmarta, nacksmarta, muskelsmarta (myalgi)

- Svaghetskansla (t.ex. trotthet, frossa, feber, influensaliknande sjukdom).

Séllsynta bive rkningar (kan férekomma vid upp till 1 av1 000 infusioner):
- Lagt antal vita blodkroppar i blodet (leukopeni, neutropeni)

- Migran

- Yrsel

- Hijartklappning (palpitation), snabba hjartslag (takykardi)

- Hogt blodtryck, (hypertoni), lagt blodtryck (hypotoni)

- Andndd (dyspné)

- Diarre

- Overdriven svettning (hyperhidros).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nanogam ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Nanogam kan férvaras vid hogst 25 °C i upp till sex manader, exempelvis under resa, utan att effekten
forsamras. Datum nér produkten tas ut i rumstemperatur ska markeras pa forpackningen. Om den inte
anvants efter sex manaders forvaring i rumstemperatur, maste produkten kasseras.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvand inte lakemedlet om Iésningen &r grumlig eller om du lagger marke till att det flyter partiklar i
[6sningen.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar humant, normalt immunglobulin for intravents administrering. En ml
ipnehéller 50 mg immunglobulin, varav minst 95 % ar immunglobulin G (IgG).
- Ovriga innehallsamnen &r glukos och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nanogam ar en infusionsvatska, l6sning. Losningen &r klar eller nagot opaliserande och farglos eller blekt
gul.

Nanogam levereras i foljande forpackningsstorlekar:

20 ml losning i en injektionsflaska som innehaller 1 g humant normalt immunglobulin,
50 ml 16sning i en injektionsflaska som innehaller 2,5 g humant normalt immunglobulin,
100 ml I6sning i en injektionsflaska som innehaller 5 g humant normalt immunglobulin,
200 ml I6sning i en injektionsflaska som innehaller 10 g humant normalt immunglobulin,
400 ml losning i en injektionsflaska som innehaller 20 g humant normalt immunglobulin.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Sanquin Plasma Products B.V.
Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam
Nederlanderna

Tfn: +31 20 512 3355
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Denna bipacksedel &hdrades senast: 25.03.2019.

Foliande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering och administreringsséatt

Nanogam far endast administreras intravendst.

Borja den intravendsa infusionen av Nanogam sa snart som majligt efter att proppen punkterats. Om den inte
anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och forhallanden for bruksfardig produkt innan
den anvands. Bruksfardig produkt bér normalt inte forvaras langre an 24 timmar vid 2 °C - 8 °C, savida inte
punktering har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Om du behover stérre mangder Nanogam gar det aven att verfora innehallet i flera injektionsflaskor till en
etylvinylacetatpése (Clintec® EVA-parenteral naringslésningspése, Baxter, CE0123). Pasarna om 500 ml och
11 kan fyllas med Nanogam fran minst 20 % upp till hogst 80 % av den totala pasvolymen. Anvand aseptisk
teknik i alla steg. Av mikrobiologiska skél ska infusionen startas sa snabbt som majligt, dock senast inom 3
timmar efter att Nanogam flyttades over till EVA-pasen.

Dosen och doseringen beror pa indikationen. Nanogam ges som en intravends infusion under kontrollerade
forhallanden med eninledande hastighet pa 0,5 ml/kg/h i 20 minuter. Om produkten tolereras val kan
infusionshastigheten okas gradvis till 1,0 ml/kg/h i 20 minuter och darefter 6kas till hdgst 3,0 ml/kg/h for
forstagangsanvandare. Hos vuxna patienter som erhaller Nanogam regelbundet och tolererar det val, kan
infusionshastigheten ¢kas till hogst 7,0 mi/kg/h.

Dosen och doseringsregimen beror pa indikationen. Dosen kan behdva anpassas individuellt for varje patient
beroende pa Kliniskt svar. Dos som faststllts utifran kroppsvikt kan behéva justeras hos under- respektive
Overviktiga patienter.

Vid substitutionsterapi kan doseringen behova anpassas individuellt for varje patient beroende pa det
farmakokinetiska och det kliniska svaret.

Doseringsrekommendationerna sammanfattas i foljande tabell:
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Indikation Dos Injiceringsfrekvens
SUBSTITUTIONSTERAPI
Priméra immunbristsyndrom Startdos:
0,4-0,8 g/kg
Underhallsdos: var tredje till var farde vecka
0,2-0,8 g/kg
Sekundéra immunbrister 0,2-04 g/kg var tredje till var fjarde vecka
IMMUNMODULERING
Primar immuntrombocytopeni. 0,8-1 g/kg dag 1, upprepas eventuellt en
gang inom 3 dagar
eller
0,4 g/kg/dygn i 2-5dagar
Guillain-Barrés syndrom 0,4 g/kg/dygn i 5dagar
Kawasakis sjukdom 2,0 g/kg i 1 dos i kombination med
acetylsalicylsyra
Kronisk infllmmatorisk demyeliniserande Startdos: i uppdelade doser under 2—
polyradikuloneuropati (CIDP) 2 g/kg 5 dagar
Underhallsdos: var tredje vecka under 1—
1 g/kg 2 dagar
Multifokal motorisk neuropati (MMN) Startdos: under 2-5 dagar i foljd
2 g/kg
Underhallsdos: varannan till var fjarde vecka
1g/kg
eller eller
2 g/kg var fjarde till var attonde

vecka under 2-5 dagar

Sarskilda forsiktighetsatgarder

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

Det rekommenderas starkt att produktens namn och tillverkningssatsnummer noteras varje gang du far en
dos Nanogam sa att det finns en journalanteckning om vilka tillverkningssatser som anvants.

Inkompatibiliteter

Nanogam ska inte blandas med andra mediciner.

Anvisningar for hante ring samt destruktion

Varm Nanogam till rums- eller kroppstemperatur fore anvandning. Losningen ska vara klar eller nagot

opaliserande och farglos eller blekt gul. Anvand inte losningar som &r grumliga eller har bottensats.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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