Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Nanogam 100 mg/ml infuusioneste, liuos
ihmisen normaali immunoglobuliini (IV1g)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

— Sdilyté tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

— Jos sinulla on kysyttavas, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nanogam on ja mihin sita kaytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytit Nanogam-valmistetta
Miten Nanogam-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nanogam-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oukrwhE

1. Mit& Nanogam on ja mihin sité kaytetaan

Nanogam sisaltdd ihmisen normaaleja immunoglobuliineja (kutsutaan myos vasta-aineiksi).
Immunoglobuliinit ovat ihmisen veren normaaleja aineosia, jotka osallistuvat elimistdssa infektioiden
torjumiseen. Nanogam-valmistetta kdytetddn suurentamaan veressa olevien vasta-aineiden méaaréa, jos niita
on liian vahan tai jos niita tarvitaan tietyn sairauden vuoksi tavallista enemman (esim. immuunivalitteiset
sairaudet).

Nanogam-valmistetta kaytetaan
aikuisille, lapsille ja nuorille (0-18-vuotiaille) seuraavissa tapauksissa:

Korvaushoitona immunoglobuliinien m&arén nostamiseksi normaalille tasolle potilaille

— joilla on synnynnaisesti heikentynyt kyky tuottaa immunoglobuliineja tai joilta tdmé kyky puuttuu
(primaarit immuunipuutosoireyhtymat).

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

Immunomodulaationa tiettyjen immuunivélitteisten sairauksien hoidossa potilaille

— joilla ei ole riittdvasti verihiutaleita (primaarinen immuunitrombosytopenia, ITP) ja on suuri
verenvuotoriski tai potilaalle tehdaan I&hiaikoina kirurginen toimenpide.

— joilla on Guillain-Barrén oireyhtymd eli akuutti sairaus, jolle on tyypillista raajojen hermotulehdus, joka
aiheuttaa vakavaa lihasheikkoutta raajoissa.

— joilla on Kawasakin tauti, joka on lahinna pikkulapsilla esiintyva akuutti sairaus, jossa esiintyy
tyypillisesti tulehduksia kehon verisuonissa.

— joilla on krooninen tulehduksellinen demyelinoiva polyradikuloneuropatia (CIDP), joka on raajojen
hermoihin vaikuttava immuunivalitteinen sairaus, josta aiheutuu hitaasti etenevaa lihasheikkoutta ja
raajojen tunnottomuutta.



— joilla on multifokaalinen motorinen neuropatia (MMN) eli motoristen hermojen immuunivalitteinen
sairaus, josta aiheutuu etenevad epdsymmetrista raajojen heikkoutta.

Ihmisen normaalia immunoglobuliinia, jota Nanogam siséltad, voidaan joskus kayttaa myds muiden kuin
tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité& sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Nanogam-valmistetta

Lue tdmé osa huolellisesti. Sinun ja ladkarin pitda ottaa nama tiedot huomioon ennen kuin sinulle annetaan
Nanogam-valmistetta.

Alé kayta Nanogam-valmistetta

— jos olet allerginen immunoglobuliineille tai timan la&kkeen 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 IgA-vasta-aineita. Nanogam sisaltaa pienen
méaarén IgA:ta, joka voi aiheuttaa allergisen reaktion ndille henkildille.

— jos sinulla on riittdmattémassa hoitotasapainossa oleva diabetes ja verensokerisi ylittdd normaalin tason
(kompensoitumaton diabetes)

— jos sinulla on glukoosi-intoleranssi

— jos sinulla on &skettéin ollut hyperosmolaarinen kooma (korkeasta verensokerista johtuva tajuttomuus,
joka johtaa elimistén voimakkaaseen kuivumiseen ja veren hyvin korkeaan glukoosipitoisuuteen
[suureen osmolaliteettiin])

— jos sinulla on korkea verensokeri (hyperglykemia), joka johtuu muista syistd kuin diabeteksesta.

— jos sinulla on kohonnut maitohappopitoisuus veressé (hyperlaktatemia).

Varoitukset ja varotoimet

On erittéin suositeltavaa, etta merkitset muistiin ladkkeen nimen ja eranumeron (ilmoitetaan injektiopullon
etiketissa ja pakkauksessa merkinnan Lot jalkeen) jokaisen saamasi Nanogam-annoksen yhteydessa, jotta
kayttamasi eréat tulevat kirjattua.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat Nanogam.

Infuusion aikana ja vahintdén 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 jélkeen, kerro siita valittomasti ladkarille. Ladkari pdattad, onko infuusio
keskeytettava.

Tietyissé tilanteissa voi olla tarpeen ryhtyé erityisiin varotoimiin lisddntyneen haittavaikutusriskin vuoksi.

Sinua on tarkkailtava infuusion aikana ja viel& tunnin ajan sen paattymisesta seuraavissa tapauksissa:

— jos saat Nanogam-valmistetta ensimmaista kertaa

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

— jos sinulla on hoitamaton infektio tai perussairautena krooninen tulehdus.

Allergiset reaktiot ovat harvinaisia, mutta niit4 voi esiintyd, vaikka olisit aiemmin saanut ihmisen
immunoglobuliineja ja sietdnyt ne hyvin. Jos allergisia reaktioita ilmenee, Nanogam-valmisteen kaytt6 on
lopetettava valittémasti. Jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteinen allerginen reaktio, kerro siitd valittomasti
hoitavalle l1aakarille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle. Ks. myds kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset.



Jos sinulle ilmaantuu vaikea-asteisia hengitysvaikeuksia ja kuumetta 1-6 tunnin kuluessa hoidon saamisesta,
kerro siitd vélittdmasti hoitavalle ladkarille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle. Syyné voi olla
keuhkojen &killinen verensiirtovaurio (TRALI). Keuhkojen dkillinen verensiirtovaurio voi ilmaantua hyvin
harvoin immunoglobuliinien saamisen jalkeen. Ks. myds kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset.

Riskitekijat Nanogam-hoidon aikana

Kerro laé&kérille tai muulle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos jokin seuraavista koskee sinua, silla ndma

voivat olla riskitekijoitd Nanogam-hoidon aikana. Kerro terveydenhuollon ammattilaiselle varsinkin, jos

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

— laakitys, joka voi vahingoittaa munuaisia.

— sinulla on sydan-, maksa- tai munuaissairauksia tai jos kaytat la&kkeitd, jotka vaikuttavat veden
uudelleen imeytymiseen munuaisissa (antidiureettisen hormonin vaikutus).

— tietyt nesteenpoistoléékkeet (loop-diureetit).

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

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

— sinulla on kohonnut verenpaine.

— olet ylipainoinen.

— sinulla on veren viskositeettia lisddva (verta sakeuttava) sairaus.

— sinulla on hypovolemia (elimistdssa kiertdvan veren maara on pienentynyt).

— olet idkas (yli 65-vuotias).

— sinulla on mité tahansa verenmyrkytyksen (sepsis), traumaattisen aivovaurion tai sokin merkkeja.

— olet viimeksi kuluneiden 24 tunnin aikana saanut padvamman.

— olet saanut askettain aivohalvauksen (Nanogam siséltaa glukoosia, jolloin verensokeri saattaa nousta ja
siten pahentaa aivohalvauksen vaikutuksia ja heikent&a siité toipumista).

— sinulla on aineenvaihdunnan héiri6ita, jotka johtuvat vajaaravitsemuksesta tai aliravitsemuksesta.

— sinulla on pieni tiamiinipitoisuus (B1-vitamiini) elimistossa.

Nanogam-valmistetta kdytettaessa tulisi huomioida seuraavat seikat

— riittava nesteytys ja riittava virtsantuotanto on tarkeda varmistaa ennen Nanogam-infuusion aloittamista

— 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 terveydenhuollon ammattilaiselle, ettd kdytat Nanogam-valmistetta, jos olet menossa verikokeeseen,
koska Nanogam-valmisteen siséltamat vasta-aineet voivat aiheuttaa virheellisia positiivisia tuloksia vasta-
ainekokeissa.

Muut ladkevalmisteet ja Nanogam
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kdyttaa
muita laékkeita.

Rokotukset

Kerro l&&kérille, jos olet saamassa rokotuksen tai jos olet &skettéin saanut rokotuksen. Nanogam saattaa
heikentaé tiettyjen eldvia heikennettyja viruksia sisaltavien rokotteiden tehoa, joita ovat esimerkiksi
tuhkarokko-, vihurirokko-, sikotauti- ja vesirokkorokote. Nanogam-valmisteen kayton jalkeen pitda odottaa
kolme kuukautta ennen ndiden rokotteiden antoa, mutta tuhkarokkorokotuksen ottamista voi olla syyta
odottaa jopa yhden vuoden ajan.

Raskaus, imetys ja hedelmaéllisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékérilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen ottamista.



Nanogam-valmisteen kdyton turvallisuutta raskaana oleville tai imettéville naisille ei ole tutkittu.
Immunoglobuliineja on kuitenkin kéytetty raskaana oleville ja imettaville naisille.

Immunoglobuliineista kertyneen kokemuksen perusteella hedelméllisyyteen, raskauteen, sikioon
(syntymattémaan lapseen) tai vastasyntyneeseen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia ei ole odotettavissa. Kun
Nanogam-valmistetta annetaan raskaana oleville naisille synnytyksen aikana, erityisesti samanaikaisesti
oksitosiinin kanssa, on olemassa hyponatremian riski (matala natriumpitoisuus veressa).

Jos imetat ja saat Nanogam-hoitoa, lddkevalmisteen sisaltdmia immunoglobuliineja voidaan havaita myds
rintamaidossa. Rintamaitoa saaville vastasyntyneille tai pikkulapsille ei ole odotettavissa haitallisia
vaikutuksia.

Vastasyntyneet

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

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin Nanogam-valmisteen kayttoon liittyvat haittavaikutukset saattavat heikentaa ajokykya ja
koneidenkayttokykya. Potilaat, joilla esiintyy haittavaikutuksia hoidon aikana, eivat saa ajaa autoa tai kayttaa
koneita ennen kuin oireet ovat havinneet. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtaviin
ladkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nanogam sisaltaa glukoosia

Nanogam sisaltdd 50 mg glukoosia per ml (5% glukoosia), mik& saattaa nostaa verensokeriarvoja. Jos sinulla
on diabetes, 148kéri paattad, onko tarpeellista tarkkailla verensokeriarvojasi ja insuliinin tarvetta, etenkin, jos
saat suuria maaria Nanogam-valmistetta.

Tietoja Nanogam-valmisteen virusturvallisuudesta

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

kaytetaan toimenpiteitd, joilla estetddn infektioiden siirtyminen potilaisiin. Naita toimenpiteitd ovat

— veren ja plasman luovuttajien huolellinen valinta, jotta voidaan sulkea pois luovutuksista sellaiset
henkil6t, jotka saattavat olla infektioiden kantajia,

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

— veri- ja plasmaperdisten ladkkeiden valmistukseen sisallytettavat vaiheet, jotka tekevét viruksia
tehottomiksi tai poistavat niita.

Néista toimenpiteista huolimatta infektion siirtymisen mahdollisuutta ei voida taysin sulkea pois, kun

annetaan ihmisen veresta tai plasmasta valmistettuja ladkkeitd. Tamé koskee myds tuntemattomia tai

odottamattomia viruksia tai muun tyyppisia 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 valmisteessa olevat vasta-aineet ovat suojaavia.

3. Miten Nanogam-valmistetta kaytetaan

L&akaéri tai terveydenhuollon ammattilainen antaa Nanogam-annoksen sinulle. Voit annostella Nanogam-
valmisteen itse, jos se on hyvaksyttyd asuinmaassasi ja jos sinulle on annettu siihen asianmukainen opastus.
Kayta tata laaketta juuri siten kuin 1a&kéri on méaérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.



Anna Nanogam-valmisteen lammeta huoneen- tai kehonlampoiseksi ennen kayttéa. Aloita Nanogam-
valmisteen anto laskimoon heti tulpan lavistyksen jalkeen.

Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja varitonta tai vaaleankeltaista tai vaaleanpunaista.
Al& kéyté liuosta, joka on sameaa tai jossa on saostumia. Havita kayttaméaton liuos.

Annostus ja antotapa

Nanogam annetaan infuusiona laskimoon. Infuusion annostus ja antotiheys riippuvat voinnistasi ja
painostasi. Infuusion alussa saat Nanogam-valmistetta hitaalla antonopeudella. Jos siedat ladketta hyvin,
la&kari saattaa lisata antonopeutta vahitellen. Jos annostelet Nanogam-valmisteen itse, laakari kertoo sinulle
oikean annoksen ja antonopeuden.

Kaytto lapsille ja nuorille
Kayttbaiheet, annostus ja infuusion antotiheys ovat lapsille ja nuorille (0—18-vuotiaat) samat kuin aikuisille.

Jos kaytat enemman Nanogam-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos saat enemman Nanogam-valmistetta kuin sinun pitdisi, on olemassa nesteylikuormituksen riski. Talldin
veresi voi muuttua liian sakeaksi (hyperviskoosiksi), jolloin veritulppien vaara voi lisddntya. Nain voi
tapahtua erityisesti silloin, jos kuulut riskiryhmaan, esimerkiksi olet idkds tai sinulla on munuaisten
vajaatoimintaa tai sydanongelmia. Kerro laékarille tai terveydenhuollon ammattilaiselle, jos sinulla on
téllaisia sairauksia.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttdd Nanogam-valmistetta
limoita asiasta valittomasti hoitavalle laakarille tai terveydenhuollon ammattilaiselle ja noudata hanen
antamiaan ohjeita. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

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

yhteytté laakariin tai terveydenhuollon ammattilaiseen:

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

— kipua rintakehé&ss&, hengenahdistus tai jalkakipu, tai kova p4dansérky. Nama oireet voivat aiheutua
sydaninfarktista, aivohalvauksesta, keuhkoveritulpasta (keuhkoembolia) tai sdaren verisuonitukoksesta
(syva laskimotukos) (hyvin harvinainen haittavaikutus)

— vaikea-asteisia hengitysvaikeuksia, joihin liittyy ruumiinlammon kohoamista 1-6 tunnin kuluessa
hoidosta, mika voi johtua verensiirron aiheuttamasta akillisestd keuhkovauriosta (TRALI-reaktiosta)
(hyvin harvinainen haittavaikutus).

Muita ihmisen normaaleista immunoglobuliineista aiheutuvia haittavaikutuksia ovat:

— aivoja ja selkéydintd suojaavien kalvojen tulehdus (turvotus), joka ei ole bakteerin aiheuttamaa
(aseptinen meningiitti),

— seerumin kreatiniiniarvon nousu ja/tai akillinen munuaisten vajaatoiminta,

— punasolujen hajoaminen (hemolyyttiset reaktiot, hemolyyttinen anemia),

— oksentelu,

— nivelkipu (artralgia).



Muita Nanogam-valmisteen kéytssé raportoituja haittavaikutuksia ovat:

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

— yliherkkyysreaktiot, pdansarky, pahoinvointi, iho-oireet (esimerkiksi ihottuma, punoitus,
nokkosihottuma, kutina, rakkulat, ihon kuoriutuminen), selkékipu, niskakipu, lihaskipu, huonovointisuus
(eli vasymys, vilunvaristykset, kuume, flunssan kaltaiset oireet).

Harvinaiset haittavaikutukset (enintd4n 1 infuusion yhteydessé 1 000:sta):

— veren valkosolujen maéran vahyys (leukopenia, neutropenia)

— migreeni, heitehuimaus, syddmentykytys, nopea syddmen syke, korkea verenpaine, matala verenpaine,
hengenahdistus, ripuli,voimakas hikoilu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

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

PL 55
00034 FIMEA
5. Nanogam-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Nanogam-valmistetta voi sdilyttad kestoajan puitteissa kuusi kuukautta korkeintaan 25 °C:ssa ilman, etta sitd
tarvitsee laittaa takaisin jadkaappiin. Jos valmistetta ei kéyteta tdnd aikana, se tulee hadvittad. Merkitse
ulkopakkaukseen paivamaéar, jolloin valmiste on siirretty huoneenlampoon.

Ala kayta tata lagketta injektiopullon pakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Ala kayta tata laaketts, jos liuos on sameaa tai jos huomaat siind kelluvia hiukkasia.

Laakkeité ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Nanogam sisaltéa

— Vaikuttava aine on ihmisen normaali immunoglobuliini laskimonsiséiseen kayttoon. Yksi ml sisaltada
100 mg immunoglobuliinia, josta vahintadn 95% on immunoglobuliini G:ta (1gG).

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Nanogam on infuusioneste. Liuos on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen ja varitdn tai vaaleankeltainen tai
vaaleanpunainen.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot: 1 injektiopullo, joka siséltaa 1 g/10 ml, 2,5 g/25 ml, 5 g/50 ml, 10 g/100 ml, 20 g/200 ml tai
30 ¢/300 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

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

NL-1066 CX Amsterdam

Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.06.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Annostus ja antotapa
Nanogam on annettava aina laskimoon.

Mikrobiologisista syista valmiste pitad kayttaa valittdmasti kumitulpan lavistyksen jalkeen. Jos valmistetta ei
kayteta valittomasti, sailytysaika ja -olosuhteet ennen kéayttda ovat kayttdjan vastuulla eivatka normaalisti saa
ylittdd 24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa, jollei tulpan lavistysta ole suoritettu kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Patilaille, jotka saavat suuria maéria Nanogam-liuosta, on myds mahdollista siirtdd useamman Nanogam-
injektiopullon siséltd yhteen etyylivinyyliasetaattipussiin (Clintec EVA-parenteraalinen ravintoliuospussi,
Baxter, CE0123). 500 ml:n ja 1 L:n pusseihin voidaan lisatd Nanogam-valmistetta vahintdan 20% ja
enintaan 80% pussin kokonaistilavuudesta. Kéyta aseptista tekniikkaa siirron jokaisessa vaiheessa. Aloita
infuusio mikrobiologisista syistd mahdollisimman pian, kuitenkin viimeistadn 3 tunnin kuluessa Nanogam-
liuoksen siirrosta EVA-pussiin.

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

20 minuutin ajaksi ja tdman jalkeen ensi kertaa ladketta kayttavilla enintddn 3,0 ml:aan/kg/h. Aikuispotilailla,
jotka saavat saannéllisesti Nanogam-valmistetta ja jotka sietdvat sita hyvin, toistuvien infuusioiden anto
voidaan aloittaa viimeisimmall& hyvin siedetylld antonopeudella tai sit4 hitaammin. Jos potilas sietdd tdman
hyvin, Nanogam-valmistetta sdannollisesti kdyttavien potilaiden infuusioiden antonopeutta voidaan lisata
asteittain 1,0 ml:lla/kg/h 20 minuutin vélein enintdan 7,0 ml:aan/kg/h.

Annos ja annostusohjelma riippuvat kayttdaiheesta. Annos saattaa olla tarpeen méaarittaa jokaiselle potilaalle
yksil6llisesti Kliinisen vasteen mukaan. Kehon painoon perustuvaa annosta voi olla tarpeen saataa, jos potilas
on yli- tai alipainoinen.

Korvaushoidossa annos saattaa olla tarpeen maarittaa jokaiselle potilaalle yksil6llisesti farmakokineettisen ja
kliinisen vasteen mukaan.



Annossuositukset on koottu seuraavaan taulukkoon:

Kayttoaihe

AnNnos

Infuusioiden antovali

Korvaushoito

Primaarit immuunipuutosoireyhtymat

Aloitusannos:

0,4-0,8 g/kg
Y llapitoannos: 3-4 viikon vélein
0,2-0,8 g/kg
Sekundaariset immuunipuutokset 0,2-0,4 g/kg 3-4 viikon vélein
Immunomodulaatio
Primaarinen immuunitrombosytopenia 0,8-1 g/kg ensimmaisend pdivana,
mahdollinen toisto kerran
3 pdivan kuluessa
tai
0,4 g/kg/vrk 2-5 péivan ajan
Guillain-Barrén oireyhtyma 0,4 g/kg/vrk 5 péivén ajan
Kawasakin tauti 2 g/kg yhtend annoksena

asetyylisalisyylihapon kanssa

Krooninen tulehduksellinen demyelinoiva
polyradikuloneuropatia (CIDP)

Aloitusannos:
2 g/kg

Yllapitoannos:

1 g/kg

jaettuina annoksina 2-5 péivana

1-2 péivéana 3 viikon vélein

Multifokaalinen motorinen neuropatia
(MMN)

Aloitusannos:
2 g/kg

Yllapitoannos:

1 g/kg

tai
2 g/kg

2-5 perakkéisena paivana
2-4 viikon vélein

tai
2-5 péivana 4-8 viikon valein

Erityiset varotoimet

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

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi annetun lddkevalmisteen nimi ja eranumero

pitad kirjata selkeasti.

Yhteensopimattomuudet

Nanogam-valmistetta ei saa sekoittaa muihin ld&kevalmisteisiin.

Nanogam-valmistetta ei saa antaa samoilla infuusiovélineill& verensiirron kanssa.

Kasittely- ja havitysohjeet

Anna Nanogam-valmisteen lammet& huoneen- tai kehonlampoiseksi ennen kayttoa.

Liuoksen on oltava kirkasta tai hieman opaalinhohtoista ja varitonta tai vaaleankeltaista tai vaaleanpunaista.

Al kéyta liuosta, joka on sameaa tai jossa on saostumia.
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till anvandaren

Nanogam 100 mg/ml infusionsvatska, 16sning
humant normalt immunglobulin (IV1g)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

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

Vad du behdver veta innan du anvander Nanogam
Hur du anvander Nanogam

Eventuella biverkningar

Hur Nanogam ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ok wnpE
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Vad Nanogam ar och vad det anvands for

Nanogam innehaller humana normala immunglobuliner (kallas dven antikroppar). Immunglobuliner &r
normala bestandsdelar i manniskans blod som hjélper kroppen att bekampa infektioner. Nanogam anvands
for att hoja antikroppsnivan i blodet nar du har for lite antikroppar eller om du behover ytterligare
antikroppar vid vissa sjukdomar (t.ex. autoimmuna sjukdomar).

Nanogam anvands:
for vuxna, barn och ungdomar (0-18 ar) i féljande situationer:

Substitutionsbehandling for att hoja laga nivaer avimmunglobulin till normala hos patienter:

— som ar fodda med delvis eller helt nedsatt formaga att producera immunglobuliner (primar immunbrist).

— som har haft en sjukdom eller fatt en behandling som har resulterat i en konstaterad brist i produktionen
av immunglobulin (sekundar immunbrist) och som lider av svara eller aterkommande infektioner som
inte svarar pa antimikrobiell behandling.

Immunmodulering for att behandla vissa autoimmuna sjukdomar hos patienter:

— som inte har tillrdckligt med blodplattar (primdr immunologisk trombocytopeni, ITP) och med stor
blodningsrisk eller patienter som inom en snar framtid ska genomga en operation.

— med Guillain-Barrés syndrom, en akut sjukdom som ké&nnetecknas av inflammation i de perifera
nerverna vilket orsakar allvarlig muskelsvaghet i armar och ben.

— med Kawasakis sjukdom, en akut sjukdom som primért drabbar yngre barn och som ké&nnetecknas av
inflammation i kroppens blodkérl.

— med kronisk inflammatorisk demyeliniserande polyradikuloneuropati (CIDP), en autoimmun sjukdom
som paverkar de perifera nerverna och orsakar en langsamt framskridande muskelsvaghet och domningar
i armar och ben.

— med multifokal motorisk neuropati (MMN), en 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 godkand for att behandla andra
sjukdomar tillstdnd som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nanogam

Lé&s igenom det hér avsnittet noggrant. Den information som ld&mnas bor beaktas av dig och din I&kare innan
du far Nanogam.

Anvéand inte Nanogam

— om du é&r allergisk mot immunglobuliner eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Patienter med allergi mot majs kan dven vara kansliga mot glukos, som é&r ett av
innehallsamnena i Nanogam.

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

— om du har otillréackligt behandlad diabetes och ditt blodsocker dverstiger normala nivaer (okompenserad
diabetes).

— om du drabbas av glukosintolerans.

— om du nyligen har drabbats av hyperosmolér koma (blir medvetslds pa grund av valdigt hogt blodsocker
som leder till allvarlig uttorkning och hdgkoncentrerat blod [h6g osmolalitet]).

— om du har hoga blodsockernivaer (hyperglykemi) pa grund av andra orsaker an diabetes.

— om du har hoga nivaer av mjolksyra i blodet (hyperlaktatemi).

Varningar och forsiktighet

Det rekommenderas starkt att Iakemedlets namn och tillverkningssatsnummer (anges pa injektionsflaskans
etikett och kartongen efter Lot) noteras varje gang du far en dos Nanogam, sa att det finns en forteckning
over vilka tillverkningssatser som har anvants.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Nanogam.

Du kommer att iakttas noga under tiden da infusionen ges och under minst 20 minuter efterat for att mojliga
biverkningar ska kunna upptéckas. Vissa biverkningar kan ha samband med infusionens hastighet. Lakaren
ska darfor se till att infusionshastigheten ar lamplig for dig. Om du upplever en biverkning under eller efter
infusionen ska du omedelbart tala om det for l&karen. Lakaren avgér om infusionen ska avbrytas.

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

biverkningar. | féljande fall bor du 6vervakas under infusionen och i 1 timme efter infusionen:

— om det &r forsta gangen du far Nanogam.

— om lakemedlet med humant, normalt immunglobulin ersétts med ett annat lakemedel eller om lang tid
har forflutit sedan foregaende infusion.

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

Allergiska reaktioner &r séllsynta, men kan uppsta dven om du tidigare har fatt humana immunglobuliner och
tolererat sadan behandling val. Om en allergisk reaktion uppstar ska administreringen av Nanogam avbrytas
omedelbart. Om du upplever en svar allergiska reaktion ska du omedelbart meddela lakare eller annan
sjukvardspersonal. Se dven avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Om du upplever stora svarighet att andas tillsammans med forhojd kroppstemperatur inom 1 till 6 timmar
efter behandlingen ska du omedelbart meddela lakare eller annan sjukvardspersonal. Detta kan tyda pa
transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI). TRALI kan forekomma i mycket sallsynta fall efter
behandling med immunglobuliner. Se &ven avsnitt 4 Eventuella biverkningar.
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Riskfaktorer under behandling med Nanogam

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

— har eller tidigare har haft problem med njurarna (njurinsufficiens).

— anvander lakemedel som kan skada njurarna.

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

— anvander vissa vatskedrivande lakemedel (sa kallade loopdiuretika).

— har diabetes (onormalt hoga glukosnivaer i blodet). Nanogam innehaller 50 mg glukos per ml och detta
kan paverka din blodsockerniva.

— tidigare har haft vaskulara sjukdomar (sjukdomstillstand i blodkarlen) eller trombos (en blodpropp inuti
ett blodkarl).

— har hogt blodtryck.

— &r Overviktig.

— har en sjukdom som 6kar blodets viskositet (blodets tjocklek).

— har hypovolemi (lag blodvolym).

—  &r aldre (6ver 65 ar).

— uppvisar nagra tecken pa sepsis (blodforgiftning), traumatisk hjarnskada eller chock.

— har skadat huvudet under de senaste 24 timmarna.

— nyligen har drabbats av stroke (Nanogam innehaller glukos, blodsockernivaerna kan cka och darmed
forvarra strokeeffekterna pa hjarnan och dess aterhamtning).

— har metabola stérningar till foljd av svélt eller undernéring.

— har lag halt av tiamin (vitamin B1) i kroppen.

Vid anvandning av Nanogam maste foljande beaktas:

— Det &r viktigt att se till att du ar tillrackligt hydrerad (har druckit tillrackligt) fére infusion med Nanogam
och att det forekommer tillracklig urinproduktion.

—  Det kan vara nodvandigt att kontrollera dina serumkreatininnivaer (ett &mne som indikerar njurarnas
aktivitet).

— Blodsockernivan och/eller elektrolytnivan i ditt blod kan behtva dvervakas. Detta galler sarskilt om du
anvénder lakemedel som okar effekten av vasopressin.

Effekter pa blodprov

Om du lamnar blodprov ska du tala om for sjukvardspersonalen att du anvander Nanogam, eftersom
antikroppar i Nanogamldsningen 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 tédnkas 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 galler
massling kan du behdva vanta i upp till 1 ar.
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Graviditet, amning och fertilitet

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

Sakerheten for detta lakemedel hos gravida eller ammande kvinnor har inte undersdkts. Immunglobuliner har
dock anvénts hos gravida kvinnor och kvinnor som ammar.

Baserat pa erfarenheter av immunglobuliner forvantas inga skadliga effekter pa fertiliteten, pa
graviditetsforloppet, pa fostret (det ofédda barnet) eller det nyfodda barnet. Nar Nanogam administreras till
gravida kvinnor under forlossningen, i synnerhet om det administreras i kombination med oxytocin, kan det
forekomma en 6kad risk for hyponatremi (Iaga natriumnivaer i blodet).

Om du ammar och far Nanogam kan immunglobulinerna i lakemedlet dven finnas i brostmjélken. Inga
negativa effekter pa nyfodda/spadbarn som ammas forvantas.

Nyfodda

Nyfodda — i synnerhet barn fodda for tidigt och med lag fodelsevikt — l6per forhajd risk att utveckla alltfor
lag eller alltfor hog blodsockerniva (hypo- eller hyperglykemi). Det ar darfor viktigt att noga dvervaka
blodsockernivan hos nyfodda vid behandling med Nanogam for att undvika eventuella biverkningar pa lang
sikt.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nanogam innehaller glukos

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

Information om Nanogam och infektionsrisk

Nanogam &r framstallt av human plasma. Néar lakemedel tillverkas av blod eller plasma fran ménniska vidtas

vissa atgarder for att hindra infektioner fran att 6verforas till patienter. Sadana atgarder ar bland annat:

— noggrant urval av blod- och plasmagivare sa att det sakerstalls att risken for att 6verfora infektioner
utesluts,

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

— inkludering av steg vid 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 tillverkats
fran blod eller plasma fran manniska ges. Detta galler aven eventuella okanda eller nya virus eller andra
typer av infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot holjeforsedda virus som humant immunbristvirus (hiv),
hepatit B-virus och hepatit C-virus, samt for icke héljeforsedda 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, méjligen pa
grund av att antikroppar mot dessa infektioner som finns i produkten utgor ett skydd.

3. Hur du anvander Nanogam

Nanogam ges av lakare eller annan sjukvardspersonal. Du kan sjalv administrera Nanogam om det ar en
godkand rutin i ditt land och nar du har fatt tillracklig handledning. Anvand alltid detta lakemedel exakt
enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Nanogam ska n& rums- eller kroppstemperatur fore anvandning. Borja den intravendsa infusionen av
Nanogam omedelbart efter att proppen punkterats.

Losningen ska vara klar eller nagot opalskimrande och farglos eller blekt gul till rosa. Anvand inte I6sningar
som ar grumliga eller har fallningar. Kassera eventuell oanvand I6sning.

Dosering och administreringssatt

Nanogam &r avsett att ges i en ven (intravends infusion). Dosen och hur ofta du far infusionen varierar
beroende pa ditt tillstand och din kroppsvikt. I borjan av infusionen kommer du att fa Nanogam i langsam
takt. Om du tolererar det vél kan l&karen gradvis 0ka infusionshastigheten. Om du tillfor Nanogam sjalv talar
lakaren om for dig vilken dos och infusionshastighet du ska anvénda.

Anvandning for barn och ungdomar

For barn och ungdomar (018 ar) géller samma indikationer, dos och doseringsintervall for infusion som for
vuxna.

Om du anvant for stor mangd av Nanogam

Om du far mer Nanogam an avsett finns det en risk for 6vervétskning och ditt blod kan bli for tjockt
(hyperviskositet), vilket kan 6ka risken for blodproppar. Sannolikheten ar strre om du ar en riskpatient,
exempelvis en &ldre patient, eller om dina njurar inte fungerar bra eller om du har hjértproblem. Berétta for
din lakare eller sjukvardspersonal om du har sadana halsoproblem.

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

Om du har glémt att anvanda Nanogam

Tala omedelbart om det for din lakare eller sjukvardspersonal och folj de radd som du far. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om du far nagon av féljande biverkningar ska infusionen avbrytas och du ska omedelbart kontakta lakare

eller annan sjukvardspersonal:

— allergiska reaktioner med symtom sasom pl6tsligt blodtrycksfall, svar yrsel och svullnad i lappar, tunga
eller hals, klada, nasselutslag och svarigheter att andas (séllsynt biverkning),

— smarta i brostet, andnod eller smarta i ett av dina ben, eller svar huvudvérk. Dessa symtom kan bero pa
hjartinfarkt, stroke, blodproppar i lungorna (lungemboli) eller blodpropp i ett blodkarl i benet (djup
ventrombos) (mycket sallsynt biverkning),
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— svara andningssvarigheter tillsammans med forh6jd kroppstemperatur inom 1 till 6 timmar efter
behandlingen, vilket kan bero pa transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI) (se dven avsnitt 2)
(mycket sallsynt biverkning).

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

— inflammation (svullnad) av de skyddande membran som tacker hjérnan och ryggmérgen som inte
orsakats av bakterier (aseptisk hjarnhinneinflammation),

—  forhojd serumkreatininniva och/eller akut njursvikt,

— stdrning hos de roda blodkropparna (hemolytiska reaktioner, hemolytisk anemi),

—  krékning,

— ledsmarta (artralgi).

Andra biverkningar som har rapporterats for Nanogam é&r:

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

— overkanslighetsreaktioner, huvudvark, illamaende, hudsjukdomar (som utslag, rodnad, nésselutslag,
klada, blasor, hudavflagning), ryggsmarta, nacksmarta, muskelsmarta, sjukdomskansla (t.ex. trotthet,
frossa, feber, influensaliknande sjukdom).

Sallsynta biverkningar (kan férekomma vid upp till 1 av 1 000 infusioner):
— lagt antal vita blodkroppar i blodet (leukopeni, neutropeni), migran, yrsel, hjartklappning, snabba
hjartslag, hogt blodtryck, lagt blodtryck, andndd, diarré, 6verdriven svettning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven 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 ldkemedlets sakerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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. Ljuskéansligt.
Inom dess hallbarhetstid kan Nanogam forvaras vid eller under 25 °C i upp till sex manader utan att
kylforvaras igen. Om den inte anvands under denna tid maste den kasseras. Ange datum pa ytterkartongen

nar den tagits till rumstemperatur.

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

14


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Anvand inte ldkemedlet om I6sningen &r grumlig eller om du l&agger mérke till att det flyter partiklar i
I6sningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nanogam ar en infusionsvitska, 16sning. Losningen &r klar eller nagot opalskimrande och farglos eller blekt
gul till rosa.

Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska med 10 ml (1 g), 25 ml (2,5 g), 50 ml (5 g), 100 ml (10 g),
200 ml (20 g) eller 300 ml (30 g). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Prothya Biosolutions Netherlands B.V.
Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam
Nederléanderna

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland, Osterrike: Optiglobin 100 mg/ml
Belgien, Cypern, Finland, Island, Nederldnderna, Sverige: Nanogam 100 mg/ml
Polen: Optiglobin

Denna bipacksedel &ndrades senast i Finland: 21.06.2024, i Sverige: 14.05.2024

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering och administreringssatt

Nanogam far endast administreras intravendst.

Fran en mikrobiologisk utgangspunkt ska produkten anvandas omedelbart efter att gummiproppen
punkterats. Om den inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och férhallanden for
produkten innan den anvands och bor normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C — 8 °C, savida inte
punktering har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

For patienter som far stérre mangder Nanogam gar det dven att 6verfora innehallet i flera injektionsflaskor

till en etylvinylacetatpase (Clintec EVA-parenteral naringslosningspase, Baxter, CE0123). Pasarna om
500 ml och 1 liter kan fyllas med Nanogam fran minst 20% upp till hogst 80% av den totala pasvolymen.
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Anvand aseptisk teknik i alla steg. Av mikrobiologiska skal ska infusionen startas sa snabbt som mgjligt,
dock senast inom 3 timmar efter att Nanogam 6verfordes till EVA-pasen.

Nanogam ges som en intravends infusion under kontrollerade forhallanden med en inledande hastighet pa
0,5 ml/kg/h i 20 minuter. Om produkten tolereras vél kan infusionshastigheten dkas gradvis till 1,0 ml/kg/h i
20 minuter och darefter okas till hogst 3,0 ml/kg/h for forstagangsanvandare. Hos vuxna patienter som
erhaller Nanogam regelbundet och tolererar det val, kan infusionshastigheten vid nésta tillfalle paborjas vid
senaste val tolererade infusionshastighet eller lagre. Om hastigheten tolereras val kan
administreringshastigheten for regelbundna anvandare av Nanogam gradvis dékas med 1,0 ml/kg/h var

20 minut till hégst 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 faststallts utifran kroppsvikt kan behova justeras hos under- respektive
Overviktiga patienter.

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

Doseringsrekommendationerna sammanfattas i féljande tabell:
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Indikation Dos Injiceringsfrekvens
Substitutionsbehandling
Primdra immunbristsyndrom Startdos:
0,4-0,8 g/kg
Underhallsdos: med 3-4 veckors mellanrum
0,2-0,8 g/kg
Sekundar immunbrist 0,2-0,4 g/kg med 3-4 veckors mellanrum
Immunmodulering
Primé&r immunologisk trombocytopeni 0,8-1 g/kg pa dag 1, eventuellt
upprepad en gang inom
3 dagar
eller
0,4 g/kg/dag i 2-5 dagar
Guillain-Barrés syndrom 0,4 g/kg/dag i 5 dagar
Kawasakis sjukdom 2 g/kg som engangsdos i
kombination med
acetylsalicylsyra
Kronisk inflammatorisk demyeliniserande Startdos: i uppdelade doser under 2—
polyradikuloneuropati (CIDP) 2 g/kg 5 dagar
Underhallsdos: med 3 veckors mellanrum
1 g/kg under 1-2 dagar
Multifokal motorisk neuropati (MMN) Startdos: under 2-5 dagar i foljd
2 g/kg
Underhallsdos: med 2—4 veckors mellanrum
1 g/kg
eller eller
2 g/kg med 4-8 veckors mellanrum

i 2-5 dagar

Sarskilda forsiktighetsatgarder

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

For att forbattra sparbarheten av biologiska lakemedel skall den administrerade produktens namn och

tillverkningssatsnummer noteras tydligt.
Inkompatibiliteter

Nanogam ska inte blandas med andra lakemedel.

Nanogam far inte ges genom samma infusionsutrustning som en blodtransfusion.

Anvisningar for hantering samt destruktion

Nanogam ska na rums- eller kroppstemperatur fore anvandning.

17




Losningen ska vara klar eller nagot opaliserande och farglos eller blekt gul till rosa. Anvéand inte losningar
som ar grumliga eller har fallningar.

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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