Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Gammanorm 165 mg/ml otopina za injekciju
imunoglobulin normalni, ljudski

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
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se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Gammanorm i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Gammanorm
Kako primjenjivati Gammanorm

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Gammanorm

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTAWN P U

1. Sto je Gammanorm i za §to se Koristi

Gammanorm je imunoglobulin i sadrzi protutijela na bakterije i viruse. Protutijela Stite tijelo i
povecavaju njegovu otpornost na zaraze. Svrha ovog lijeCenja je posti¢i normalne razine protutijela.

Gammanorm se Koristi za lijeGenje nedostatka protutijela u odraslih, djece i adolescenata (0-18
godina) u:

e Bolesnika koji su rodeni sa smanjenom sposobnoscu ili potpunom nesposobnosc¢u proizvodnje
imunoglobulina (primarne imunodeficijencije).

e Bolesnika s kroni¢nom limfocitnom leukemijom, vrstom raka krvi koja dovodi do manjka
protutijela i povratnih infekcija, u slu¢ajevima kada antibiotici ne dovode do izlje¢enja ili ih se
ne smije primijeniti.

e Bolesnika s multiplim mijelomom, drugom vrstom raka krvi koji takoder dovodi do manjka
protutijela i povratnih infekcija

e Bolesnika s manjkom protutijela i povratnim infekcijama prije i nakon presadivanja mati¢nih
hematopoetskih (krvotvornih) stanica

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Gammanorm

Nemojte primjenjivati Gammanorm
- Ako ste alergi¢cni na normalni ljudski imunoglobulin ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).
- U venu (Gammanorm se ne smije primijeniti u venu).
- U misi¢ u slucaju da imate bilo koji poremecaj krvarenja. Injekciju u misi¢ mora primijeniti
lije¢nik ili medicinska sestra.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Gammanorm:
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- ako bolujete od kojih drugih bolesti,

- ako imate dijabetes (Secernu bolest) ili ako ste ikada imali bolest krvnih zila ili krvni ugrusak,
- ukoliko ste po poviSenim rizikom stvaranja krvnih ugruSaka,

- ukoliko ste dugo vremena vezani za krevet.

Ukoliko dajete uzorak krvi, obavijestite VaSeg lijeCnika da uzimate imunoglobulin jer lijeCenje
imunoglobulinima moZe utjecati na ishod krvnih pretraga.

Ako se Gammanorm slu¢ajno primijeni u krvnu zilu, u bolesnika se moze javiti Sok.

Odredene nuspojave mogu se ¢esce javiti u bolesnika koji Gammanorm primaju po prvi put ili, u
rijetkim slucajevima, kada se mijenja vrsta lijeka koji sadrzi ljudski imunoglobulin ili kad je od
zadnjeg ciklusa lijeenja prosao dulji period vremena.

Prave reakcije preosjetljivosti su rijetke. One se osobito mogu javiti u vrlo rijetkim sluc¢ajevima
nedostatka IgA s protutijelima na IgA, pa ove bolesnike treba lijeciti s oprezom.

Gammanorm moze u rijetkim slucajevima uzrokovati pad krvnog tlaka i ozbiljne reakcije
preosjetljivosti (anafilakticke reakcije), ¢ak i u bolesnika koji su dobro podnijeli prethodno lijecenje
normalnim ljudskim imunoglobulinom.

U slucaju sumnje na alergiju ili ozbiljnu alergijsku reakciju (anafilakticka reakcija) trebate odmah
obavijestiti svog lije¢nika. Simptomi su na primjer omaglica, lupanje srca, pad krvnog tlaka, otezano
disanje i gutanje, stezanje u prsnom kosu, svrbez, generalizirana urtikarija (koprivnja¢a), oticanje lica,
jezika ili grla, kolaps i osip. Bilo koje od ovih stanja zahtijeva trenutnu hitnu medicinsku pomo¢.

Virusna sigurnost

Kod proizvodnje lijekova iz ljudske krvi ili plazme, odredene mjere se poduzimaju kako bi se sprijecio
prijenos zaraze na bolesnike. One ukljucuju:

- pazljivi odabir davatelja krvi i plazme kako bi se osiguralo da nositelji zaraze budu iskljuceni,
- testiranje svake donacije i pula plazme na znakove virusa/zaraze,
- ukljudivanje postupaka u preradi krvi ili plazme koji mogu inaktivirati ili ukloniti viruse.

Unato¢ tim mjerama, moguénost prijenosa zaraze kod primjene lijekova proizvedenih iz ljudske krvi
ili plazme ne moze se potpuno iskljuciti, a to se takoder odnosi na nepoznate viruse ili viruse koji ¢e se
tek pojaviti, ili na druge oblike zaraze.

Poduzete mjere smatraju se djelotvornima kod virusa s ovojnicom, kao §to su virus ljudske
imunodeficijencije (HIV), virus hepatitisa B i virus hepatitisa C.

Poduzete mjere mogu biti ograniCene djelotvornosti kod virusa bez ovojnice, kao Sto su virus
hepatitisa A i parvovirus B19.

Imunoglobuline se ne povezuje sa zarazom hepatitisom A ili parvovirusom B19, moguée zbog
zastitnih protutijela na ove zaraze koji su sadrzani u lijeku.

Strogo se preporuca da se svaki put kad primite dozu Gammanorma zabiljezite naziv i broj serije lijeka
zbog evidencije o broju serije primijenjenog lijeka.
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Drugi lijekovi i Gammanorm:
- Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti

......

cijepljeni u zadnja tri mjeseca.

- Gammanorm moze umanjiti uéinkovitost cjepiva, kao $to su cjepiva za ospice, rubeolu,
zaus$njake ili vodene kozice. Nakon lijeCenja Gammanormom, a prije nego se cijepite ovim
cjepivima, treba pro¢i vrijeme od tri mjeseca. U slucaju cjepljenja protiv ospica, trebate
pricekati i do godinu dana nakon lijeCenja Gammanormom. Vazno je stoga da lijec¢nik koji ¢e
Vas cijepiti zna da se lijecite ili ste bili lijeéeni Gammanormom.

Trudnoca i dojenje:

Iskustvo o primjeni Gammanorma u trudnoéi i za vrijeme dojenja je ogranic¢eno.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Imunoglobulini se izlucuju u majéino mlijeko i mogu doprinijeti prijenosu zastitnih protutijela na
novorodence.

Upravljanje vozilima i strojevima:

Sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima moze biti smanjena uslijed nekih nuspojava
povezanih s Gammanormom. Ukoliko dozivite nuspojave tijekom lijecenja, prije upravljanja vozilima
i rada sa strojevima morate pri¢ekati da se nuspojave povuku.

Gammanorm sadrZi natrij

Za bocicu od 6 ml:

Ovaj lijek sadrzi manje od 23 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po bocici tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

Za bocice od 10ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml i 48 ml:
Ovaj lijek sadrzi
25 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po bocici od 10 ml;

30 mg natrija po bocici od 12 ml;

50 mg natrija po bocici od 20 ml;

60 mg natrija po bocici od 24 ml;

120 mg natrija po bocici od 48 ml.

To odgovara 1,25%, 1,5%, 2,5%, 3,0%, tj. 6,0% preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za
odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Gammanorm

Lijecenje ¢e zapoceti Vas lijenik koji mora imati iskustva u poducavanju bolesnika kuénom lijecenju
s potkoznim imunoglobulinom. On ¢e se pobrinuti da dobijete poduku i to¢ne informacije o koristenju
pumpe za infuziju, tehnikama infuzije, vodenju dnevnika lijeCenja i mjerama koje treba poduzeti u
slu¢aju ozbiljnih nuspojava. Cim budete sposobni lije¢iti se sami, te ako za vrijeme lije¢enja ne bude
nuspojava, Vas lije¢nik ¢e Vam dozvoliti da nastavite lije¢enje kod kuce.

Lijecnik ¢e odluciti o pojedinacnoj dozi i brzini infuzije, te ¢e dozu posebno prilagoditi Vama. Uvijek
slijedite upute svog lije¢nika.
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Ovaj lijek treba primijeniti potkozno. U posebnim sluéajevima kada se Gammanorm ne moze
primijeniti potkozno, moze se primijeniti u misic.

Injekceiju u misi¢ mora primijeniti lijecnik ili medicinska sestra.

Upute:

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Va$§ lije¢nik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ako niste sigurni.

Lijek mora biti na sobnoj ili temperaturi tijela prije primjene.

Otopina mora biti bistra ili blago svjetlucava te bezbojna ili blijedo zute ili svijetlo smede boje.
Nemojte koristiti otopine koje su mutne, imaju Cestice ili talog.

Upute za rukovanije:

Skinite zastitni poklopac s bocice i alkoholom obriSite gumeni Cep.

Za izvlacenje Gammanorma koristite sterilnu Strcaljku i iglu ili set za prijenos (npr. adapter za
iglu Minispike ili Medimop).

Uvucite u Strcaljku onoliko zraka koliko c¢ete izvuéi Gammanorma. Tada izvucite
Gammanorm iz bocice. Ako je za Zeljenu koli¢inu Gammanorma potrebno nekoliko bodica,
ponovite ovaj korak.

Kod upotrebe pumpe: Pratite upute proizvodaca za pripremu pumpe. Kako bi osigurali da
nema zraka u cijevi, uvucite Gammanorm u cijev/iglu.

Ocistite mjesto/a primjene (npr. donji dio trbuha, bedro) antisepti¢nom otopinom.

Uhvatite kozu izmedu dva prsta i ubodite iglu u potkozno tkivo onako kako Vas je lije¢nik
poducio.

Gammanorm se ne smije injicirati u krvau zilu. Njeznim povlacenjem klipa $trcaljke provjerite
da niste sluc¢ajno proboli krvnu zilu i pogledajte da li se krv vraca u cijev. Ako vidite krv,
odstranite i uklonite iglu i cijev. Ponovite korake za prvu primjenu i ubodite iglu na novo
mjesto primjene, koriste¢i novu iglu i cijev.

Sterilnom gazom ili prozirnim zavojem osigurajte da igla stoji na mjestu.

Infuzija Gammanorma upotrebom pumpe:

o Slijedite upute proizvodaca pumpe,

o U dojencadi i djece, mjesto infuzije moze se promijeniti nakon primjene 5 — 15 mL,

o U odraslih se mjesto infuzije moZe promijeniti prema vlastitom nahodenju. Na jedno
mjesto smije se primijeniti najvise po 25 ml otopine tijekom prvih 10 primjena. Nakon
toga, ukoliko se lijek dobro podnosi, koli¢ina po mjestu primjene moZze se povecati na
35ml.

o Istovremeno se moze koristiti viSe mjesta infuzije. Mjesta primjene injekcije moraju
biti udaljena najmanje 5 cm.

Infuzija Gammanorma upotrebom Strcaljke:

o Mozete koristiti ,,leptirasti“ kateter kojim se lijek moZe brze primijeniti. Prema
sustavu primjene, postupak se moze razlikovati u nekim manjim detaljima.

o Istovremeno smijete koristiti samo jedno mjesto injekcije. Ponekad je potrebno
koristiti viSe od jednog mjesta primjene kako bi se primijenila dnevna doza lijeka.

o Pocnite pritiskati klip: potkozni imunoglobulin je viskozan (gust) i osjetit ¢ete otpor
prilikom potiskivanja.

o Prilagodite brzinu injekcije kako Vam najvise odgovara. NajviSa preporucena brzina
infuzije je 1-2 mL/minuta. Nemojte Zuriti: injekcija ne bi smjela biti bolna. Neka
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mjesta na tijelu na kojima ¢ete primijeniti injekciju mogu primiti veéu koli¢inu lijeka
od drugih mjesta. Ukoliko je potrebno, promijenite mjesto primjene.

o U dojencadi i djece najvisi volumen koji se smije primijeniti jednom injekcijom ne
smije biti ve¢i od 5-15 mL.

o U odraslih najvisi volumen koji se smije primijeniti jednom injekcijom ne smije biti
veci od 25 mL.

o Dozu lijeka odredit ¢e Vas lijecnik i prilagodena je Vasim osobnim potrebama.
Iznimno je vazno uvijek se drzati te doze.

e Skinite naljepnicu s bo¢ice Gammanorma i zalijepite ju u dnevnik lijeenja.

Ako primjenite viSe Gammanorma nego $to ste trebali:

Rizici predoziranja Gammanormom nisu poznati. Obratite se svom lije¢niku ako ste primili vise
Gammanorma nego je propisano.

Ako ste zaboravili primijeniti Gammanorm

Ako ste zaboravili primijeniti jednu dozu Gammanorma, nemojte uzeti dvostruku ili visestruke doze u
isto vrijeme, kako biste nadoknadili propustenu dozu. Umjesto toga primijenite jednu dozu ¢im je prije
moguce, a zatim nastavite s primjenom Gammanorma kako Vam je propisao lije¢nik.

Ako prestanete primjenjivati Gammanorm

Ako prestanete primjenjivati Gammanorm, Vase lijeCenje mozda viSe nece biti uspjesno. Nemojte
prekidati lijeenje prije nego porazgovarate sa lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odredene nuspojave mogu se ¢eSce javiti u bolesnika koji Gammanorm primaju po prvi put ili, u
rijetkim slucajevima, kod promjene lijeka normalnog ljudskog imunoglobulina ili kad je interval
izmedu lije¢enja duzi od osam tjedana.

Gammanorm moze u rijetkim slu¢ajevima uzrokovati pad krvnog tlaka i teske reakcije preosjetljivosti
(anafilakticke reakcije), ¢ak i u bolesnika koji su dobro podnijeli prethodno lijeCenje normalnim
ljudskim imunoglobulinom.

U slucaju sumnje na alergiju ili ozbiljnu alergijsku reakciju (anafilakticka reakcija) trebate odmah
obavijestiti svog lijecnika. Simptomi su na primjer omaglica, lupanje srca, pad krvnog tlaka, otezano
disanje i gutanje, stezanje u prsnom kosu, svrbez, generalizirana urtikarija (koprivnjaca), oticanje lica,
jezika ili grla, kolaps i osip. Bilo koje od ovih stanja zahtijeva trenutnu hitnu medicinsku pomo¢.

Ukoliko uocite simptome koji nastaju zbog krvnog ugruska kao $to su kratki dah, bol i oticanje ruke ili
noge, promjene vida ili bol u prsistu, odmah se obratite svom lije¢niku. Ucestalost ovih nuspojava vrlo
je rijetka..

Ukoliko dozivite tesku glavobolju u kombinaciji s nekim od slijede¢ih simptoma: ukoceni vrat,
pospanost, groznica, osjetljivost na svjetlo, mu¢nina, povra¢anje, molimo odmah obavijestite svog
lije¢nika. Ovi simptomi mogu biti znak meningitisa. U¢estalost ovih nuspojava je nepoznata.

Ostale zabiljeZene nuspojave kod primjene Gammanorma su slijedece:
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Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

Lokalne reakcije na mjestu primjene, kao $to su oticanje, osjetljivost, bol, crvenilo, otvrdnuce, osjecaj
vrucine, svrbez, nastanak modrica ili osip.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
Glavobolja, omaglica, mu¢nina, povraéanje, bol u mi§i¢ima, umor.

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

Drhtanje, osje¢aj vrucine, osje¢aj hladnoce, opce lose osjecanje, opca slabost, blijedilo, bol u trbuhu,
proljev, kratki dah, teSko disanje ili piskutavi zvuk pri disanju, preosjetljivost.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
Nizak krvni tlak.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
Zimica, groznica, bol u zglobovima.

Nepoznate ucestalosti

Kasalj, bol u ledima, naleti crvenila u licu, osip, koprivnjaca (urtikarija), svrbez, simptomi nalik na
gripu, oticanje lica.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravn0o putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Gammanorm
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati. Bogicu &uvati u vanjskom pakiranju.

Lijek se za vrijeme roka valjanosti moze ¢uvati do 1 mjesec na temperaturi do 25°C, bez ponovnog
Cuvanja u hladnjaku, te se mora ukloniti ako se ne primijeni nakon isteka tog vremena.

Lijek se nakon prvog otvaranja mora odmah primijeniti.
Nemojte koristiti Gammanorm ako je otopina mutna ili ima Cestice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

Iskoristene $trcaljke nikada ne uklanjajte putem obi¢nog kuénog smeca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrzZaj pakiranja i druge unformacije

Sto Gammanorm sadrzi

- Dijelatna tvar je normalni ljudski imunoglobulin 165 mg/ml (od ¢ega je najmanje 95%

imunoglobulin G).

- Pomocne tvari su glicin, natrijev klorid, natrijev acetat, polisorbat 80 i voda za injekcije.

Kako Gammanorm izgleda i sadrzaj pakiranja
Gammanorm je otopina za injekciju i dostupan je kao:

6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml ili 48 ml otopine u boéici (staklo tip I).

U kutiji se nalazi 1, 10 ili 20 bocica.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
JANA PHARM d.o.0.
Lopasiceva 6

10000 Zagreb

Proizvodac:
OCTAPHARMA AB
Lars Forssells gata 23
11275 Stockholm
Svedska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 09.09.2020.
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