PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Gammanorm, 165 mg/ml siistelahus
Inimese normaalimmunoglobuliin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda
kdrvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi
apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Gammanorm ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Gammanorm’i kasutamist
Kuidas Gammanorm’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Gammanorm’i siilitada

Lisainfo

A e

1. MIS RAVIM ON GAMMANORM JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Gammanorm on immunoglobuliin ning sisaldab antikehi bakterite ja viiruste vastu. Antikehad
kaitsevad organismi ja suurendavad vastupanuvdimet infektsioonidele. Ravi eesmirk on
saavutada antikehade normaalne tase.

Gammanormi kasutatakse antikehade puuduse raviks tdiskasvanutel ja lastel.

- Antikehade kaasasiindinud puudusega patsiendid (esmase immuunpuudulikkuse
stindroomid: kaasasiindinud agammaglobulineemia ja hiipogammaglobulineemia, harilik
varieeruv immuunpuudulikkus, tdsine kombineeritud immuunpuudulikkus).

- Patsiendid, kellel on verehaigused, mis pohjustavad antikehade puudust ja korduvaid
infektsioone (miieloom v&i krooniline liimfoidne leukeemia koos t3sise teisese
hiipogammaglobulineemia ja korduvate infektsioonidega).

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE GAMMANORM’I KASUTAMIST

Arge kasutage Gammanorm’i

- kui te olete iilitundlik (allergiline) inimese normaalimmunoglobuliini vdi Gammanorm’i
mone koostisosa suhtes.

- intravenoosselt (Gammanorm’i ei tohi manustada veeni).

- intramuskulaarselt (Gammanorm’i ei tohi manustada lihasesse), kui te pdete mdnda
verehaigust. Intramuskulaarselt (lihasesse) tohib siistida arst vdi meditsiinidde.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Gammanorm
Oelge oma arstile, kui te pdete monda teist haigust.

Gammanorm’i juhuslikul manustamisel veresoonde voib tekkida Sokk.
Teatud korvaltoimed vdivad ilmneda sagedamini patsientidel, kes saavad inimese

normaalimmunoglobuliini esimest korda v&i harvadel juhtudel, kui vahetatakse
normaalimmunoglobuliinpreparaati v3i ravis on olnud iile §-nédalane paus.
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Harvadel juhtudel voib Gammanorm pdhjustada vererShu langust ja raskeid
iilitundlikkusreaktsioone (anafiilaktiline reaktsioon) isegi patsientidel, kes eelnevalt on talunud
ravi inimese normaalimmunoglobuliiniga.

Allergia voi tdsise allergilise reaktsiooni (anafiilaktilise reaktsiooni) kahtluse korral peate
otsekohe teavitama oma arsti. Siimptomid on nt pearinglus, siidamekloppimine, vererShu
langus, hingamis- ja neelamisraskus, pitsitustunne rindkeres, stigelus, kogu keha haarav
ndgestobi (urtikaaria), ndo-, keele- voi koriturse, minestamine ja 166ve. Iga nimetatud siimptom
vajab otsekohe erakorralist ravi.

Viirusohutus

Inimverest vdi vereplasmast ravimite valmistamisel rakendatakse kindlaksmé&ératud meetmeid
véltimaks infektsioonide edasikandumist patsientidele. Nimetatud meetmete hulka kuuluvad
vere- ja plasmadoonorite hoolikas valimine, kindlustamaks vdimalike nakkuskandjate
kdrvalejadmist ning iga vereannetuse ja tihendatud plasmakoguse analiitisimine viirus-
/infektsiooninditajate avastamiseks. Samuti rakendatakse tootmisprotsessis viirusi eemaldavaid
vOi inaktiveerivaid meetmeid. Meetmetele vaatamata ei saa inimverest voi -plasmast
valmistatud ravimite manustamisel infektsiooni tilekannet tdielikult vélistada. See kehtib
muuhulgas mistahes tundmatute ja tekkivate viiruste voi teiselaadsete infektsioonide kohta.

Neid meetmeid loetakse efektiivseteks kestaga viiruste, nagu inimese immuunpuudulikkuse
viiruse (HIV), hepatiit B ja hepatiit C suhtes.

Meetmete efektiivsus voib olla piiratud kestata viiruste, nt hepatiit A ja parvoviirus B19 suhtes.

Immunoglobuliinidega seotud nakatumist hepatiit A viiruse vdi parvoviirus B19-ga ei ole
tdheldatud, sest eeldatavasti on ravimis sisalduvatel viiruste vastastel antikehadel kaitsev toime.

On tungivalt soovituslik, et iga kord, kui patsiendile manustatakse Gammanorm’i,
dokumenteeritakse patsiendi nimi ja ravimi seerianumber, vdimaldamaks hiljem tuvastada antud
patsiendile manustatud ravimi seerianumbrit.

Kasutamine koos teiste ravimitega

- Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid, samuti, kui teid on
vaktsineeritud viimase kolme kuu jooksul.

- Gammanorm vdib ndrgendada leetrite, punetiste, mumpsi ja tuulerdugete vaktsiinide
toimet. Gammanorm’i ja iikskdik millise nimetatud vaktsiini manustamisel peab olema
viahemalt 3-kuuline vahe. Enne vaktsineerimist leetrite vastu peab ravist Gammanorm’iga
olema moddunud vihemalt iiks aasta. Seetdttu on oluline, et teid vaktsineeriv arst oleks
teadlik kdimasolevast v3i varasemast ravist Gammanorm’iga.

- Kui te annate vereproovi, siis teavitage oma arsti ravist Gammanorm’iga, kuna see voib
mdjutada analiiiisi tulemusi.

Rasedus ja imetamine

Puuduvad piisavad andmed Gammanorm’i kasutamise kohta raseduse ja imetamise ajal.
Seepirast peaksite raseduse vdi imetamise korral enne ravimi kasutamist konsulteerima oma
arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Gammanorm’i toimet autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimele ei ole tdheldatud.

Oluline teave moningate Gammanorm’i koostisainete suhtes

Ravim sisaldab 4,35 mmol (v&i 100 mg) naatriumi annuse (40 ml) kohta. Sellega tuleb
arvestada kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.
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3. KUIDAS GAMMANORM’I KASUTADA

Ravi alustab arst, kes peab subkutaanse immunoglobuliini koduse ravi juhendamisel olema
kogenud. Ta tagab, et te saate viljadppe ja tdpse informatsiooni infusioonipumba kasutamise,
infusioonitehnika, ravipdeviku pidamise ning vajaliku tegevuse kohta tdsiste kdrvaltoimete
tekkimise korral. Niipea, kui te olete suuteline ennast ise siistima ja mingisuguseid korvalnihte
ravi kestel ei ilmne, lubab arst teil iseseisvalt ravi kodus jétkata.

Teie individuaalse annuse ja infusioonikiiruse médrab arst, kohandades need spetsiaalselt teie
jaoks. Jargige alati arsti juhiseid.

Seda ravimit manustatakse subkutaanselt (naha alla). Juhtudel, kui Gammanorm’i ei saa naha
alla manustada, v3ib seda manustada intramuskulaarselt (lihasesse).

Lihasesse siistib ravimit arst vdi meditsiiniode.

Juhised
Kasutage Gammanorm’i alati nii nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
konsulteerige oma arstiga.

Enne kasutamist peab ravim olema soojenenud toa- voi kehatemperatuurini.

Lahus peab olema selge voi kergelt opalestseeruv ja vérvitu voi kahvatukollane kuni helepruun.
Hagust voi osakestega lahust ei tohi kasutada.

Kiésitsemisjuhised

- Eemaldage viaalilt kaitsev kate ja puhastage kummikorki alkoholiga.

- Gammanorm tuleb tdmmata steriilsesse siistlasse kasutades steriilset ndela vi abistavat
vahendit (nt Minispike® v5i Medimop® viaaliadapter).

- Siistige dhku viaali vordses koguses vajaliku Gammanorm’i kogusega. Seejarel tdmmake
Gammanorm viaalist siistlasse. Kui vajaliku Gammanorm’i annuse jaoks on vaja mitut
viaali, siis korrake seda sammu.

- Ettevalmistamine: jirgige tootja juhiseid infusioonipumba ettevalmistamiseks. Tagamaks,
et infusioonivoolikusse ja ndela ei ole jadnud Shku, tiitke need Gammanorm’iga.

- Puhastage siistekoht (nt alakdht, reis) antiseptilise lahusega.

- Haarake nahk kahe sdrme vahele ja torgake ndel nahaalusesse koesse nagu arst on
dpetanud.

- Gammanorm’i ei tohi siistida veresoonde. Kontrollige, et te ei torganud ndela kogemata
veresoonde, tdommates siistlakolbi drnalt tagasi ja veendudes, et infusioonivoolikusse ei
imbu verd. Kui te ndete verd, siis tdmmake ndel vilja ning drge seda infusioonikomplekti
ja ndela enam kasutage. Valmistage ette uus infusioonivoolik, korrates eelnevalt
kirjeldatud samme, ja siistige uude kohta.

- Kinnitage ndel paigale steriilse sideme vdi plaastriga.

- Manustage Gammanorm infusioonipumbaga vastavalt tootja juhistele.

- Stistekohta peab vahetama pérast 5...15 ml siistimist.

- Samaaegselt vdib kasutada mitut siistekohta. Siistekohad peavad olema teineteisest
vihemalt 5 cm kaugusel.

- Votke Gammanorm’i viaalilt eemaldatav kleebis ja kleepige see oma
patsiendipdevikusse.

Kui te kasutate Gammanorm’i rohkem Kkui ette nihtud

Gammanorm’i iileannustamisest tulenev oht ei ole teada. Kui te manustate Gammanorm’i
rohkem, kui ette ndhtud, vdtke tihendust oma arstiga vdi ldhima haiglaga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu ko&ik ravimid, v3ib ka Gammanorm pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Sageli esinevad korvaltoimed (esinemissagedus: 1 kuni 10 kasutajal 100-st):
paiksed reaktsioonid siistekohal, nagu turse, hellus, valulikkus, punetus, tihkestumine, paikne
kuumatunne, siigelus, verevalumid voi l66ve.

Harva esinevad korvaltoimed (esinemissagedus: 1 kuni 10 kasutajal 10000-st):
madal vererdhk, allergilised reaktsioonid.

Viiga harva esinevad korvaltoimed (esinemissagedus: vihem kui 1 kasutajal 10000-st):
peavalu, pearinglus, iiveldus, oksendamine, valu selja alaosas, liigesvalud, palavik,
kiilmavérinad, vasimus, anafiilaktiline Sokk (raskekujuline iilitundlikkusreaktsioon),
trombembooliajuhud (verehiiiivete teke).

Kui iiksk&ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS GAMMANORM’I SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage Gammanormi pirast kdlblikkusaja mdddumist, mis on niidatud viaali etiketil ja
karbil. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2°C - 8°C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida viaal vilispakendis.

Kolblikkusaja piires v3ib ravimit kuni 1 kuu viltel hoida temperatuuril kuni 25°C (sellel ajal ei
tohi ravimit hoida kiilmkapis) ja hévitada pérast, kui ravimit ei ole kasutatud.

Pérast esimest avamist tuleb lahust kasutada koheselt.
Arge kasutage Gammanorm’i, kui lahus on héigune v&i sisaldab osakesi.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

Kasutatud siistlaid drge visake kunagi dra koos majapidamispriigiga.

6. LISAINFO

Mida Gammanorm sisaldab

- Toimeaine on inimese normaalimmunoglobuliin 165 mg/ml (sisaldab vdhemalt 95%
immunoglobuliin G).

- Abiained on gliitsiin, naatriumkloriid, naatriumatsetaat, poliisorbaat 80 ja siistevesi.

Kuidas Gammanorm viilja néeb ja pakendi sisu

Gammanorm on siistelahus ja on saadaval:

- viaalis (I tiitipi klaas) 6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml v&i 48 ml lahust, pakendis 1, 10
voi 20 viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miitigiloa hoidja
Octapharma (IP) Limited
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The Zenith Buiding
26 Spring Gardens
Manchester M2 1AB
Uhendkuningriik

Tootja
Octapharma AB

SE-112 75 Stockholm
Rootsi.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole:

OU Covalent

Parnu mnt 102¢

11312 Tallinn

Tel: (+372) 6600945

Infoleht on viimati kooskélastatud juunis 2014
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