Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NANOGY 5%
Roztwor do infuzji

Immunoglobulina ludzka normalna (IVIg), 50 mg/ml

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek NANOGY 5% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek NANOGY 5% zawiera przeciwciala.

NANOGY 5% nalezy do grupy lekéw zwanych immunoglobulinami. Leki te zawierajg ludzkie
przeciwciata wytwarzane przez nasz system odpornosciowy.

Ludzkie przeciwciata zawarte w leku NANOGY 5% pomagaja organizmowi zwalcza¢ infekcje lub
zroéwnowazy¢ uktad odpornosciowy.

Stosowanie leku NANOGY 5% powoduje uzupetienie poziomu przeciwcial u pacjentow cierpigcych
na ich niedobor. Przeciwciala zawarte w leku NANOGY 5% dzialaja dokladnie tak, jak gdyby byty
one wlasnymi przeciwciatami, gdyz wyizolowano je z ludzkiego osocza.

Lek ten moze by¢ rowniez stosowany u pacjentow z zaburzeniami uktadu odpornosciowego Iub u
pacjentow, ktorzy wymagaja uzupetnienia poziomu przeciwciat w trakcie leczenia niektorych schorzen
zapalnych (choréb autoimmunologicznych, czyli chorob wywotanych btedna odpowiedzia uktadu
odpornoséciowego, skierowang przeciwko wtasnym tkankom). Dziatanie leku NANOGY 5% polega na
dostarczeniu potrzebnych przeciwciat do organizmu pacjenta.

Lek NANOGY 5% stosowany jest w leczeniu pacjentow, u ktérych przeciwciala nie wystepuja
we krwi w dostatecznych iloSciach. W szczegolnosci stosuje si¢ go w leczeniu substytucyjnym u
dorostych, dzieci i mlodziezy (0-18 lat) w nastepujacych przypadkach:

= Zespotly pierwotnych niedoborow odpornosci (ang. Primary immunodeficiency syndromes, PID)
z upo$ledzeniem wytwarzania przeciwciat (patrz punkt 4.4)

= Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentow z przewlekta biataczka
limfocytowa, u ktoérych zawiodto profilaktyczne leczenie antybiotykami

= Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentow w fazie plateau
szpiczaka mnogiego, ktorzy nie reagowali na profilaktyczng immunizacj¢ pneumokokowa

= Hipogammaglobulinemia u pacjentéw po allogenicznym przeszczepie komorek macierzystych
(ang. Haematopoietic stem cell transplantation, HSCT)

= Wrodzony AIDS i nawracajgce zakazenia



Lek NANOGY 5% jest rowniez stosowany u pacjentéw, ktorych uklad odpornosciowy wymaga
pewnego skorygowania lub u pacjentéw ze schorzeniami zapalnymi (chorobami
autoimmunologicznymi) jako tzw. leczenie immunomodulacyjne u pacjentow dorostych, dzieci i
mlodziezy (0-18 lat). W szczegolnosci stosuje si¢ go w nastepujacych grupach pacjentow:

= Pierwotna matoptytkowo$¢ immunologiczna (ang. Primary immune thrombocytopenia, ITP) u
pacjentow z duzym ryzykiem krwawien lub przed zabiegiem chirurgicznym w celu skorygowania
liczby ptytek krwi

= Zespot Guillaina-Barrégo

= Choroba Kawasaki (w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym, patrz punkt 4.2)

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NANOGY 5%

Kiedy nie stosowa¢ leku NANOGY 5%:

- jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuling ludzka lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- gdy u pacjenta stwierdzono we krwi niedobor przeciwciatl zwanych IgA. W takim przypadku
istnieje mozliwo$¢ wytwarzania przez organizm przeciwciat anty IgA, ktore atakuja
przeciwciata IgA. Moze to doprowadzi¢ u chorego do rozwinigcia reakcji alergiczne;.
Poniewaz lek NANOGY 5% zawiera mate ilosci IgA, istnieje ryzyko wystapienia alergii. Taka
sytuacja zdarza si¢ jednak rzadko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku NANOGY 5% nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Kiedy zachowa¢ szczegblng ostroznos¢ stosujac lek NANOGY 5%

Lekarz prowadzacy dostosuje dawke leku NANOGY 5% i szybko$¢ wlewu w zaleznosci od stanu
zaawansowania choroby, masy ciala pacjenta, stanu zdrowia pacjenta (nawodnienie, praca nerek, aktualne
choroby, informacja o mozliwosci wystapienia dziatan niepozadanych) i stosowania innych lekow, ktore
pacjent przyjmuje. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach, aktualnych 1
przebytych chorobach.

Obserwacja podczas podawania leku NANOGY 5%

W celu uniknigcia ryzyka wystapienia reakcji niepozadanych, lekarz sprawdzi szybkos¢ wlewu i
dostosuje go do potrzeb pacjenta. Podczas wlewu lekarz bedzie prowadzit obserwacj¢ medyczng w
celu wykrycia wszelkich objawdw alergii lub innych niepozadanych reakc;ji.

W celu uniknigcia ryzyka wystapienia reakcji niepozadanych, poczatkowo lek NANOGY 5% bedzie
podawany z malg szybkoscia, a pacjent bedzie musiat pozosta¢ pod staranng obserwacja lekarza lub
pielegniarki.
- Pacjent, ktory przyjmuje immunoglobuling ludzka normalng po raz pierwszy, pacjent
otrzymujacy dotychczas alternatywny produkt [VIg oraz pacjent, u ktérego od poprzedniego
wlewu uptynat dhugi okres czasu bedzie uwaznie monitorowany podczas podawania wlewu
dozylnego i przynajmniej przez godzing po jego zakonczeniu,
- Kazdy pacjent bedzie monitorowany przez co najmniej 20 minut po zakonczeniu wlewu.

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci, ktorej pierwsze oznaki charakteryzuja si¢
zawrotami glowy, obrzgkiem twarzy/nog, dusznosciami, plamami na skorze i/lub §wigdem, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke.

W zaleznosci od reakcji alergicznej lekarz moze zadecydowaé o zmniejszeniu szybko$ci podawania
leku lub catkowitym jego zatrzymaniu. Jezeli uzna to za konieczne, przystapi do leczenia reakcji
nadwrazliwosci.



W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub pielggniarka.

Szczegodlne grupy pacjentdw

W bardzo rzadkich przypadkach stosowanie leku NANOGY 5% moze wywota¢ lub zaostrzy¢ choroby
nerek (ostrg niewydolnos¢ nerek) lub choroby serca i naczyn krwionos$nych (zawat serca, udar
naczyniowy mozgu, zator t¢tnicy plucnej i zakrzepica zyt glebokich). Szczegolne srodki ostroznosci
podczas stosowania leku NANOGY 5% musza by¢ zachowane w przypadku pacjentow, u ktorych
wystepuja objawy chorobowe lub w przypadku pacjentow znajdujacych sie¢ w grupie ryzyka.

Lekarz zaleci kontrole czynnosci nerek i/lub serca i naczyn krwiono$nych w przypadku, gdy:
- upacjenta stwierdzono chorobe nerek (niewydolno$¢ nerek),
- pacjent przyjmuje leki mogace uszkadza¢ nerki,
- pacjent ma wysoki poziom cukru (cukrzyca),
- pacjent ma malg objetos¢ krwi (hipowolemia),
- pacjent ma duza nadwage (otytosc),
- pacjent powyzej 65. roku zycia,
- upacjenta stwierdzono chorobe serca lub naczyn krwiono$nych,
- u pacjenta stwierdzono wysokie ci$nienie krwi,
- u pacjenta wystepuje duze ryzyko unieruchomienia przez dtuzszy okres,
- u pacjenta stwierdzono choroby powodujace zwigkszenie lepkosci krwi.

W przypadku stwierdzenia ktoregokolwiek z powyzszych czynnikow, lekarz dostosuje zardéwno dawke
leku NANOGY 5%, jak i szybkos$¢ jego podawania.

Lek NANOGY 5% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Wplyw na szczepienia

Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku NANOGY 5%.

Dziatanie leku NANOGY 5% moze ostabia¢ dziatanie niektorych szczepionek, np. przeciw wirusowi
odry, r6zyczki, $winki i/lub ospy wietrznej przez okres 3 miesiecy. Dlatego zaleca sig, aby po
przyjeciu tego typu lekow pacjent odczekat 3 miesigce, zanim przyjmie szczepionke. W przypadku
planowania przyjecia szczepionki przeciwko odrze, moze okazac si¢ konieczne przedtuzenie tego
okresu do 1 roku.

Diuretyki petlowe
Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania diuretykéw petlowych.

Wptyw na wyniki badania krwi
Niektore przeciwciata zawarte w leku NANOGY 5% moga wptywac¢ na wyniki badania krwi. Dlatego
nalezy poinformowac lekarza lub osobe pobierajaca krew o stosowaniu leku NANOGY 5%.

Sportowcy (kobiety i mgzczyzni)
Lek ten zawiera mannitol i moze powodowa¢ dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przeprowadzono badan wptywu leku NANOGY 5% na zdolnos¢ reprodukcyjng u zwierzat, a
doswiadczenie dotyczace stosowania u kobiet w cigzy jest ograniczone. Chociaz nie zaobserwowano
reakcji niepozadanych u ptodu, leku NANOGY 5% nie powinno si¢ podawac kobietom w cigzy, o ile
potrzeba leczenia nie zostata jasno stwierdzona.



Przeciwciata sg wydzielane do mleka matki i mogg one uczestniczy¢ w ochronie noworodka przed
patogenami wnikajacymi przez §luzowke.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego NANOGY 5% moga
pogarsza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci u ktérych podczas
leczenia wystapig dziatania niepozadane, powinni poczekac na ich ustgpienie przed rozpoczeciem
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek NANOGY 5% zawiera 32 mg mannitolu w 1 ml roztworu. Dlatego nalezy zachowac

ostrozno$¢ podczas stosowania leku NANOGY 5%:

- w przypadku, gdy pacjent jest odwodniony,

- w przypadku, gdy pacjent zazywa leki zwigkszajace ilos¢ wytwarzanego moczu tj. leki
stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub obrzekow (leki moczopedne).

Przed zastosowaniem leku NANOGY 5% nalezy o tym poinformowa¢ lekarza.

Informacje dotyczace srodkéw bezpieczenstwa ze wzgledu na pochodzenie leku NANOGY 5%

Lek NANOGY 5% jest wytwarzany z osocza ludzkiego (ptynnej czgsci krwi).

W procesie wytwarzania lekow z ludzkiej krwi lub osocza stosowane sg okreslone $rodki zapobiegania

przenoszeniu zakazen na pacjentow. Do tych srodkow zalicza sig:

- doktadny dobor dawcow krwi i osocza na podstawie badan 1 wywiadu lekarskiego, w celu
wykluczenia dawcow znajdujacych sie w grupie ryzyka nosicielstwa infekcji,

- sprawdzanie kazdej oddanej probki krwi i puli zebranego osocza na obecnos$¢ wirusow i
czynnikow zakaznych.

Podczas wytwarzania leku rowniez stosuje si¢ procesy, ktore inaktywuja lub usuwaja wirusy. Pomimo

zastosowanych metod zapobiegawczych w przypadku podawania produktow leczniczych

wytworzonych z ludzkiej krwi lub osocza, nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia

czynnikdéw zakaznych. Ma to rowniez zastosowanie wobec nieznanych lub nowo powstatych wiruséw

i innych rodzajow zakazen.

Dziatania podejmowane w trakcie wytwarzania leku NANOGY 5% uwaza si¢ za skuteczne w
odniesieniu do wiruséw otoczkowych takich, jak wirus nabytego niedoboru odpornosci (HIV), wirus
zapalenia watroby typu B oraz wirus zapalenia watroby typu C.

Podejmowane $rodki ostrozno$ci mogg mie¢ ograniczone zastosowanie w przypadku wiruséw
bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenia watroby typu A oraz parvowirus B19.

Do$wiadczenie kliniczne z immunoglobulinami takimi jak NANOGY 5%, wskazuje na brak zwigzku
z zakazeniami wirusem zapalenia watroby typu A lub parvowirusem B19, prawdopodobnie dzigki
obecnosci przeciwcial ochronnych w tym produkcie leczniczym.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w kazdym przypadku podawania pacjentowi NANOGY 5% odnotowac
nazwe i numer serii produktu, aby méc powigza¢ pacjenta z dang serig produktu.

3. Jak stosowac lek NANOGY 5%

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty. NANOGY 5% jest lekiem przeznaczonym do podawania dozylnego w szpitalu
przez lekarza lub pielegniarke. Pacjent jest monitorowany w celu uniknigcia ryzyka wystapienia alergii lub
jakiegokolwiek efektu ubocznego.

Dawkowanie i czgsto§¢ podawania
Dawke i czesto$¢ podawania okresla lekarz w zalezno$ci od choroby. Dawkowanie jest rozne w
zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta i jego masy ciala.

Sposéb i droga podawania




Lek ten podawany jest dozylnie.

Przez pierwsze pot godziny szybkos$¢ wlewu begdzie mata. Mozna ja stopniowo zwigkszaé, jesli
podczas wlewu nie wystepuja zadne efekty uboczne.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stosowanego leku nalezy zwrdcic sie
bezposrednio do lekarza lub pielegniarki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy (0-18 lat) nie r6zni si¢ od dawkowania u 0s6b dorostych, poniewaz
dawkowanie dla kazdego ze wskazan jest okreslane na podstawie masy ciata i dostosowane do
odpowiedzi klinicznej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NANOGY 5%

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku NANOGY 5%, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub pielegniarka. Moze si¢ okazac, ze krew pacjenta stanie si¢ zbyt gesta,
szczegolnie u pacjentdow z grupy ryzyka (tj. pacjentow w wieku powyzej 65. roku zycia majacych
problemy z nerkami).

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stosowanego leku nalezy zwrdcic si¢
bezposrednio do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane zostaty zgtoszone w badaniach klinicznych:

Dzialania niepozadane pojawiajace sie bardzo czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow):
bol gtowy

wymioty

nadcis$nienie

goraczka

Dzialania niepozadane pojawiajace sie czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1

na 10 pacjentow):

— dreszcze

— lekki odwracalny wzrost poziomu kreatyniny w surowicy bez wptywu na obraz kliniczny

Produkty zawierajace jako substancje czynna ludzka immunoglobuline moga ogolnie powodowaé
nastepujace dzialania niepozadane:

— Niekiedy moga wystepowac¢ takie dziatania niepozadane, jak: dreszcze, bol glowy, zawroty glowy,
goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawow, obnizone ciSnienie krwi i umiarkowany
bol krzyza.

— Rzadko normalna ludzka immunoglobulina moze powodowa¢ nagle obnizenie ci$nienia krwi oraz, w
odosobnionych przypadkach, wstrzas anafilaktyczny, nawet wowczas, gdy pacjent nie wykazywat
nadwrazliwosci po poprzednim podaniu produktu leczniczego.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwoSci, ktorej pierwsze oznaki charakteryzuja sie
zawrotami glowy, obrzekiem twarzy/nég, duszno$ciami, plamami na skorze i/lub §wigdem,
nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza lub pielegniarke. W przypadku wystapienia takich
dzialan niepozadanych predko$é infuzji zostanie zmniejszona lub infuzja zostanie przerwana.



— Po podawaniu normalnej ludzkiej immunoglobuliny zaobserwowano odwracalne przypadki
aseptycznego zapalenia opon mézgowych i rzadkie przypadki przemijajacych reakcji skornych. U
pacjentow, zwlaszcza z grupg krwi A, B i AB, obserwowano odwracalne reakcje hemolityczne. W
rzadkich przypadkach po zastosowaniu wysokiej dawki [VIg moze wystepowac niedokrwisto$¢
hemolityczna wymagajaca przetoczenia krwi.

— Obserwowano ponadto podwyzszenie stezenia kreatyniny w surowicy i(lub) ostra niewydolno$¢ nerek.

— Bardzo rzadko zgtaszano reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawal migénia sercowego, udar,
zatorowos¢ ptucna i zakrzepica zyt glebokich.

— Obserwowano przypadki ostrego poprzetoczeniowego uszkodzenia pluc (TRALI)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek NANOGY 5%

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ zmgtnienie lub osad.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

W okresie waznosci produkt leczniczy mozna wyja¢ z lodowki i przechowywaé w temperaturze nie
wyzszej niz 25°C maksymalnie przez 6 miesigcy, jednak nie mozna go ponownie chtodzi¢. Jezeli w
ciggu tych 6 miesigcy lek nie zostanie zuzyty, nalezy go wyrzuci¢. Date¢ przeniesienia leku do
temperatury nie wyzszej niz 25°C oraz dat¢ zakonczenia 6-miesigcznego okresu przechowywania leku
w tej temperaturze nalezy zapisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Numer serii (Lot)
Termin waznosci (EXP)

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NANOGY 5%
- Substancjg czynna leku jest immunoglobulina ludzka normalna (IVIg): 50 mg (o czystosci nie
mniejszej niz 95% IgG)

Rozktad podklas IgG (wartosci $rednie):
IgGl: 61%
12G2: 33%



1gG3:2,5%
I1gG4: 2%

Maksymalna zawarto$¢ IgA wynosi 22 mikrogramy/ml.

- Pozostate sktadniki leku to: mannitol, glicyna, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek NANOGY 5% i co zawiera opakowanie

Lek NANOGY 5% ma postac przejrzystego lub lekko opalizujacego oraz bezbarwnego lub
jasnozottego roztworu.

Jedna fiolka po 20 ml zawiera 1 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j
Jedna fiolka po 50 ml zawiera 2,5 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;j
Jedna fiolka po 100 ml zawiera 5 g immunoglobuliny ludzkiej normalne;
Jedna fiolka po 200 ml zawiera 10 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Jedna fiolka po 400 ml zawiera 20 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»BIOMED-LUBLIN” Wytwornia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

tel (081) 533 82 21

faks (081) 533 80 60

e-mail biomed@biomedlublin.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
shuzby zdrowia:

Sposéb podawania
e  NANOGY 5% moze by¢ podawany wytacznie dozylnie. Inne drogi podawania nie byty
badane.
o« NANOGY 5% nalezy podawaé we wlewie dozylnym z poczatkowa szybkoscia 1 ml/kg masy
ciata/godzine lub mniej przez p6t godziny. W zaleznosci od samopoczucia pacjenta mozna
stopniowo zwieksza¢ szybkos¢ wlewu do warto§ci maksymalnej 4 ml/kg masy ciata/godzing.

Ostrzezenia specjalne

o Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ zwiazane z szybkos$cia przeprowadzanej infuzji.
Nalezy przestrzegac¢ zalecanej szybko$ci infuzji.

o W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢ szybkos¢
wlewu lub nalezy przerwac infuzje.

e W przypadku pacjentow z ryzykiem ostrej niewydolnosci nerek lub reakcji zakrzepowo-
zatorowych IVIg nalezy podawa¢ w minimalnej dawce przy minimalnej szybkosci wlewu.

e U pacjentdéw otytych z BMI >30, ilos¢ dawki leczniczej IVIg podawanej w immunomodulacji
powinna zosta¢ zmniejszona o 20% lub przystosowana do wagi osoby szczuptej w celu uniknigcia
ostrych powiklan ze strony nerek zwigzanych ze wzrostem ci$nienia onkotycznego i lepkosci krwi.

o Zaleca sig¢, by przy kazdorazowym podaniu leku NANOGY 5% zanotowa¢ numer serii
produktu oraz dat¢ podania produktu leczniczego.

Interakcje
Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych leku NANOGY 5%, nie moze by¢ on mieszany
z innymi produktami leczniczymi.

Termin waznoSci
2 lata
Produkt ten nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu.

Ostrzezenia specjalne dotyczace obchodzenia si¢ z lekiem i usuwania jego pozostalosci
e Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ wzrokowo roztwor. Roztwor musi by¢ przezroczysty
lub lekko opalizujacy, bezbarwny lub jasnozoétty. Nie uzywac roztworow wykazujacych
zmetnienie lub zawierajgcych osad.
o Niezuzyty produkt lub jego odpady powinny by¢ zniszczone zgodnie z lokalnymi wymogami.



Ponizsza tabela przedstawia zalecane dawki:

Wskazanie Dawka Czestotliwos¢ infuzji
Leczenie substytucyjne Dawka poczatkowa:
w pierwotnych niedoborach 0,4-0,8 g/kg co 3-4 tygodnie
odpornosci
Dawka
podtrzymujaca:
0,2 -0,8 g/’kg

Terapia substytucyjna we wtérnych 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie do osiagnigcia minimalnego

niedoborach odpornosci poziomu IgG wynoszacego co najmniej 5 do

6 g/l
Wrodzony AIDS 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie
Hipogammaglobulinemia (< 4 g/1) 0,2-0,4 g/kg co 3-4 tygodnie do osiagni¢cia poziomu IgG
u pacjentow po allogenicznym wynoszacego powyzej 5 g/l
przeszczepie hematopoetycznych
komoérek macierzystych
Immunomodulacja:
Pierwotna matoptytkowos¢ 0,8-1gkg w pierwszym dniu, z mozliwos$cia
immunologiczna powtodrzenia dawki jeden raz w ciagu 3 dni
lub
0,4 g/kg/dobe przez 2-5 dni
Zespot Guillaina-Barrégo 0,4 g/kg/dobe przez 5 dni
Choroba Kawasaki 2 g/kg w jednej dawce w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym




