






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]gammanorm 165 mg/ml injekcinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Žmogaus normalusis imunoglobulinas (s.c.Ig/i.m.Ig)

Viename ml yra:
Žmogaus normalusis imunoglobulinas		165 mg
(ne mažesnio kaip 95 % grynumo IgG).

Kiekviename 6 ml flakone yra 1 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 10 ml flakone yra 1,65 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 12 ml flakone yra 2 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 20 ml flakone yra 3,3 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 24 ml flakone yra 4 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.
Kiekviename 48 ml flakone yra 8 g žmogaus normaliojo imunoglobulino.

IgG poklasių pasiskirstymas (apytiksl. vertės):

IgG1 ……….. 59 %
IgG2 ……….. 36 %
IgG3 ……….. 4,9 %
IgG4 ……….. 0,5 %

Didžiausias IgA kiekis 82,5 mikrogramai/ml.

Pagaminta iš žmonių donorų plazmos.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas:

6 ml flakonas:
Šio vaistinio preparato flakone yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml ir 48 ml flakonai:
Šiame vaistiniame preparate yra 
25 mg (1,1 mmol) natrio 10 ml flakone, 
30 mg (1,30 mmol) natrio 12 ml flakone, 
50 mg (2,17 mmol) natrio 20 ml flakone, 
60 mg (2,61 mmol) natrio 24 ml flakone,
120 mg (5,22 mmol) natrio 48 ml flakone. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skystas preparatas yra skaidrus arba šiek tiek opalescencinis, bespalvis, gelsvas arba rusvas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vartojimo po oda (s.c.Ig) indikacijos
Pakeičiamoji terapija suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (0 – 18 metų), esant:
· pirminiams imunodeficito sindromams su sutrikusia antikūnų gamyba (žr. 4.4 skyrių);
· hipogamaglobulinemijai ir pasikartojančioms infekcijoms, pasireiškiančioms pacientams, kurie serga lėtine limfocitine leukemija (LLL) ir kuriems profilaktiškai skiriami antibiotikai buvo neveiksmingi arba yra kontraindikuojami;
· hipogamaglobulinemijai ir pasikartojančioms infekcijoms, pasireiškiančioms daugine mieloma (DM) sergantiems pacientams;
· hipogamaglobulinemijai, pasireiškiančiai pacientams prieš alogeninę hematopoezinių kamieninių ląstelių transplantaciją (HKLT) arba po jos.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Pakeičiamoji terapija turi būti pradėta ir stebima gydytojo, turinčio imunodeficito gydymo patirties.

Dozavimas

Dozė ir dozavimo režimas priklauso nuo indikacijos.

Pakeičiamoji terapija
Vaistinis preparatas turi būti leidžiamas po oda.

Taikant pakeičiamąją terapiją dozę gali tekti nustatyti individualiai kiekvienam pacientui, atsižvelgiant į farmakokinetiką ir klinikinį atsaką. Toliau pateiktas rekomenduojamas dozavimo planas.

Dozavimo planas turi būti toks, kad būtų pasiekta bent 5–6 g/l IgG koncentracija (išmatuota prieš kitą infuziją); ji taip pat turi patekti į pagal amžių nustatytą IgG kiekio kraujo serume intervalą. Gali prireikti ne mažesnės kaip 0,2‑0,5 g/kg įsotinamosios dozės. Šią dozę gali reikėti padalinti per kelias dienas, didžiausia paros dozė 0,1–0,15 g/kg.

Pasiekus pastovią IgG koncentraciją, palaikomąsias dozes reikia vartoti kartotiniais laiko intervalais (apytiksliai kartą per savaitę), kad būtų pasiekta 0,4‑0,8 g/kg kaupiamoji dozė per mėnesį. Kiekvieną dozę reikia suleisti į skirtingas anatomines sritis.

Mažiausiąją koncentraciją reikia matuoti ir įvertinti pagal infekcijų dažnį. Norint sumažinti infekcijų dažnį, gali tekti didinti dozę, kad būtų pasiekta didesnė mažiausioji koncentracija. 

Vaikų populiacija

Dozavimas vaikams ir paaugliams (0–18 metų amžiaus) yra toks pat, kaip suaugusiesiems, nes dozavimas kiekvienai indikacijai pateiktas pagal kūno svorį ir koreguojamas pagal pakaitinės terapijos indikacijų klinikines baigtis.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.

Gydymą infuzijomis po oda namuose turi pradėti ir stebėti gydytojas, kuris turi pacientų gydymo ir konsultavimo namuose patirties. Pacientas turi būti išmokytas naudotis švirkštimo priemone, infuzijos atlikimo metodikos, pildyti gydymo dienoraštį, kaip atpažinti ir kaip elgtis, pasireiškus sunkioms nepageidaujamoms reakcijoms.

Infuzijai po oda, naudojant pompą

gammanorm galima leisti į tokias vietas kaip pilvas, šlaunis, žastas ir šoninė klubo dalis. Rekomenduojamas pradinis infuzijos greitis 15 ml/val./vietai. Jei gerai toleruojama (taip pat žr. 4.4 skyrių) atliekant kitas infuzijas infuzijos greitis gali būti palaipsniui po 1–2 ml/val./vietai padidintas iki 25 ml/val./vietai. Didžiausias infuzijos greitis (jei toleruojama) visose vietose kartu gali būti 100 ml/val. Vienu metu galima naudoti daugiau nei vieną infuzijų prietaisą. Suaugusiesiems didesnes kaip 30 ml dozes galima skaidyti, atsižvelgiant į paciento pasirinkimą. Prieš 10-ą infuziją didžiausias vienoje injekcijos vietoje infuzuojamas tūris negali viršyti 25 ml. Po 10-os infuzijos didžiausią vienoje injekcijos vietoje infuzuojamą tūrį palaipsniui galima padidinti iki 35 ml, jei toleruojama.
Į vieną vietą leidžiamo vaistinio preparato kiekis yra nevienodas.
Kūdikiams ir vaikams infuzijos vietą galima keisti suleidus 5–15 ml.
Infuzijų vietų skaičius neribojamas.

Infuzijai po oda, naudojant švirkštą

gammanorm galima leisti švirkštu vienoje infuzijos vietoje.

Siūloma nustatyti didžiausią apytiksliai 1–2 ml/min. infuzijos greitį.
Savaitės dozę galima paskirstyti į tris infuzijas, atliekamas kas antrą dieną. Suaugusiesiems didžiausias vienoje injekcijos vietoje infuzuojamas gammanorm tūris negali viršyti 25 ml. Vaikams didžiausias vienoje injekcijos vietoje infuzuojamas gammanorm tūris negali viršyti 5–15 ml.

Gali tekti paros dozę leisti daugiau nei vienoje injekcijos vietoje.
Didžiausias infuzijos greitis (jei toleruojama) visose vietose kartu gali būti 120 ml/val.

Leisti į raumenis.
Vaistinį preparatą į raumenis turi sušvirkšti gydytojas arba slaugytoja.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai (žr. 4.4 skyrių).

gammanorm negalima leisti į kraujagyslę.

Jo taip pat negalima leisti į raumenis pacientams, kuriems pasireiškia sunki trombocitopenija ar kitokie krešėjimo sutrikimai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, reikia aiškiai užrašyti paskirto vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį.

gammanorm atsitiktinai sušvirkštus į kraujagyslę, pacientą gali ištikti šokas.

Būtina griežtai laikytis rekomenduojamo infuzijos greičio, nurodyto 4.2 skyriuje „Vartojimo metodas“. Pacientus reikia atidžiai stebėti infuzijos metu, ar neatsiranda kokių nors simptomų.

Kai kurios nepageidaujamos reakcijos gali pasireikšti dažniau pacientams, kurie žmogaus normalųjį imunoglobuliną vartoja pirmą kartą, arba retais atvejais, pradėjus vartoti žmogaus normalųjį imunoglobuliną vietoj kito vaistinio preparato, arba jeigu buvo padaryta ilga pertrauka po ankstesnės infuzijos.

Galimų komplikacijų dažnai galima išvengti:

· pirmą kartą infuzuojant šį vaistinį preparatą lėtai (žr. 4.2 skyrių);

· užtikrinant, kad būtų atidžiai stebima, ar pacientui neatsiranda kokių nors simptomų infuzijos metu. Ypač atidžiai infuzijos metu ir pirmą valandą po infuzijos reikia stebėti pacientus, kurie anksčiau nebuvo gydyti žmogaus normaliuoju imunoglobulinu, pacientus, kurie pradėjo šį vaistinį preparatą vartoti vietoj kitokio imunoglobulino preparato arba kuriems buvo padaryta ilga pertrauka po ankstesnės infuzijos, kad būtų galima išsiaiškinti galimus nepageidaujamo poveikio požymius. 

Visus kitus pacientus reikia stebėti ne trumpiau kaip 20 minučių po infuzijos.

Pasireiškus nepageidaujamai reakcijai, turi būti sumažintas infuzijos greitis arba nutraukta infuzija. Reikalingas gydymas priklauso nuo patirtos nepageidaujamos reakcijos pobūdžio bei sunkumo.

Šoko atveju turi būti taikomas standartinis šoko gydymas.

Padidėjęs jautrumas

Tikros padidėjusio jautrumo reakcijos yra retos. Jos labiausiai tikėtinos pacientams, kurių organizme yra antikūnų prieš IgA. Tokius pacientus reikia gydyti labai atsargiai. Pacientus, kurių organizme yra antikūnų prieš IgA ir kuriems gydymas po oda leidžiamais IgG vaistiniais preparatais yra vienintelė išeitis, gydyti gammanorm reikia tik juos atidžiai stebint gydytojui.

Retais atvejais dėl žmogaus normaliojo imunoglobulino gali sumažėti kraujospūdis ir galima anafilaksijos reakcija, net jei prieš tai pacientas toleravo gydymą žmogaus normaliuoju imunoglobulinu.

Tromboembolija

Imunoglobulinų vartojimas yra susijęs su arterijų ir venų tromboemboliniais reiškiniais, tokiais kaip miokardo infarktas, insultas, giliųjų venų trombozė ir plaučių embolija. Prieš vartojant imunoglobulinus, pacientai turi gauti pakankamai skysčių. Atsargiai juos turi vartoti pacientai, turintys tromboembolijos reiškinių rizikos faktorių (tokių kaip vyresnis amžius, hipertenzija, cukrinis diabetas, praeityje buvusi širdies kraujagyslių liga arba trombozės epizodai, įgyta ar įgimta trombofilija sergantys pacientai, pacientai, kuriems taikoma ilgalaikė imobilizacija, kuriems yra sunki hipovolemija ir kurie serga kraujo klampumą didinančiomis ligomis). 

Pacientus reikia įspėti apie pirmuosius tromboembolijos reiškinių simptomus, įskaitant dusulį, galūnių skausmą ir patinimą, židininius neurologinius simptomus ir krūtinės skausmą, o jiems pasireiškus, patarti nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Aseptinio meningito sindromas (AMS)

Buvo pranešta apie aseptinio meningito sindromą, susijusį su gydymu po oda leidžiamu imunoglobulinu; simptomai dažniausiai pasireiškia per kelias valandas iki  2 dienų po gydymo. Nutraukus gydymą imunoglobulinu, AMS per kelias dienas gali susilpnėti be jokių pasekmių.

Būtina informuoti pacientus apie pirmuosius simptomus, kurie apima stiprų galvos skausmą, kaklo nejudrumą, mieguistumą, karščiavimą, fotofobiją, pykinimą ir vėmimą.

Svarbi informacija apie kai kurias gammanorm sudėtines medžiagas

6 ml flakonas:
Šio vaistinio preparato flakone yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml ir 48 ml flakonai:
Šiame vaistiniame preparate yra 
25 mg (1,1 mmol) natrio 10 ml flakone, 
30 mg (1,30 mmol) natrio 12 ml flakone, 
50 mg (2,17 mmol) natrio 20 ml flakone, 
60 mg (2,61 mmol) natrio 24 ml flakone,
[bookmark: _Hlk35969051]120 mg (5,22 mmol) natrio 48 ml flakone,
tai atitinka atitinkamai 1,25 %, 1,5 %, 2,5 %, 3 % ir 6,0 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Poveikis serologiniams tyrimams 

Suleidus imunoglobulino, laikinai padidėjus įvairių pasyviai į paciento kraują perduodamų antikūnų kiekiui gali būti gauti klaidingai teigiami serologinių tyrimų rezultatai.

Dėl pasyvaus antikūnų perdavimo eritrocitų paviršiniams antigenams, pvz., A, B arba D, gali būti gauti klaidingi eritrocitų antikūnų serologinių tyrimų, pvz., tiesioginių antiglobulino tyrimų (DAT, tiesioginio Kumbso tyrimo) rezultatai.

Perduodamos medžiagos

Ruošiant vaistinius preparatus iš žmogaus kraujo ar plazmos, taikomos įprastos infekcijų profilaktikos priemonės apima donorų atranką, paaukoto kraujo patikrą, infekcijos žymeklių tyrimus sukauptoje plazmoje ir priemones, kurios leidžia veiksmingai nukenksminti ar pašalinti virusus gamybos metu. Nepaisant to, skiriant vaistinius preparatus, pagamintus iš žmogaus kraujo ar plazmos, negalima visiškai atmesti infekcijos, įskaitant ir neištirtų, ir nesenai ištirtų virusų ar kitų sukėlėjų perdavimo pavojaus.

Manoma, kad naudojamos priemonės veiksmingos prieš virusus su apvalkalėliais, pavyzdžiui, žmogaus imunodeficito virusą (ŽIV), hepatito B virusą (HBV) ir hepatito C virusą (HCV).

Priemonės, kurios taikomos, gali būti nepakankamos prieš virusus be apvalkalėlių, pavyzdžiui, hepatito A virusą (HAV) ir parvovirusus B19.

Klinikinė patirtis rodo, kad hepatitas A ar parvovirusai B19 su imunoglobulinais neperduodami, be to, manoma, kad antikūnai reikšmingai susiję su antivirusiniu saugumu.

Primygtinai reikalaujama kiekvieną kartą ligoniui skiriant gammanorm, užsirašyti vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį tam, kad būtų išsaugota informacija apie ligoniui pavartotą vaistinio preparato seriją.

gammanorm neapsaugo nuo hepatito A.

Vaikų populiacija

Išvardyti įspėjimai ir atsargumo priemonės taikomi ir suaugusiesiems, ir vaikams.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Gyvos susilpnintos virusų vakcinos
Nuo 6 savaičių iki 3 mėnesių laikotarpiu po imunoglobulino pavartojimo gali būti sumažėjęs gyvų susilpnintų virusų vakcinų (pvz.: tymų, raudonukės, kiaulytės ar vėjaraupių) veiksmingumas. Pavartojus šio vaistinio preparato, skiepyti gyvomis susilpnintomis virusų vakcinomis galima ne anksčiau kaip po 3 mėnesių. Skiepijimą tymų vakcina tokiu atveju reikėtų atidėti vieneriems metams. Taigi pacientams, kurie skiepijami nuo tymų, reikia ištirti antikūnų būklę.

Vaikų populiacija
Vaikų populiacijai specialios ar papildomos sąveikos su kitais vaistiniais preparatais nėra.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Kontroliuojamųjų klinikinių šio vaistinio preparato tyrimų nėštumo metu neatlikta, todėl nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu vartoti gammanorm reikia atsargiai. Pastebėta, kad imunoglobulino preparatai prasiskverbia pro placentą, ypač trečiojo trimestro metu. Klinikinė imunoglobulinų vartojimo patirtis rodo, kad nepalankaus poveikio nėštumui, vaisiui ar naujagimiui pasireikšti neturėtų.

Žindymas
Imunoglobulinai išsiskiria į motinos pieną ir gali apsaugoti naujagimį nuo per gleivinę patenkančių ligų sukėlėjų.

Vaisingumas
Klinikinė imunoglobulinų vartojimo patirtis rodo, kad žalingas poveikis vaisingumui nėra tikėtinas.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus gali trikdyti kai kurios su gammanorm vartojimu susijusios nepageidaujamos reakcijos. Pacientai, kuriems gydymo metu pasireiškia nepageidaujamų reakcijų, prieš vairuodami ar valdydami mechanizmus turi palaukti, kol jos praeis.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka

Kartais gali pasitaikyti tokios nepageidaujamos reakcijos: šalčio krėtimas, galvos skausmas, svaigulys, karščiavimas, vėmimas, alerginės reakcijos, pykinimas, sąnarių skausmas, žemas kraujospūdis ir vidutinio stiprumo juosmens skausmas. 
Retais atvejais normalūs žmogaus imunoglobulinai gali sukelti staigų kraujospūdžio kritimą, pavieniais atvejais anafilaksinį šoką, net jei anksčiau vartojant vaistinį preparatą nebuvo pastebėtas padidėjęs paciento jautrumas. 

Vietinės reakcijos infuzijos vietoje: dažnai gali pasireikšti patinimas, skausmingumas, paraudimas, sukietėjimas, vietinis karštis, niežulys, kraujosruva ir bėrimas.

Nepageidaujamų reakcijų santraukas lentelėje

Toliau lentelėje pateikta klinikinių tyrimų, poregistracinių saugumo tyrimų metu nustatytų ir iš kitų poregistracinių šaltinių gautų nepageidaujamų reakcijų apžvalga. Nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal MedDRA organų sistemų klases (OSK), pageidautinus terminus (PT) ir dažnį.

Dažnis vertintas pagal šį susitarimą:
labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Atvejų, apie kuriuos spontaniškai pranešta vaisto naudojimo medicinos praktikoje metu, dažnis klasifikuojamas kaip nežinomas.

	MedDRA organų sistemų klasės (OSK)
	Nepageidaujama reakcija
	Dažnis

	Imuminės sistemos sutrikimai
	padidėjęs jautrumas
	nedažnas

	
	anafilaksinis šokas
	labai retas

	Nervų sistemos sutrikimai
	aseptinis meningitas#
	nežinomas

	
	svaigulys
	dažnas

	
	drebulys
	nedažnas

	
	galvos skausmas
	dažnas

	Kraujagyslių sutrikimai
	tromboembolija* #
	labai retas

	
	blyškumas
	nedažnas

	
	hipotenzija
	retas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės 
	bronchų spazmas
	nedažnas

	ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	dusulys
	nedažnas

	
	kosulys
	nežinomas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	pilvo skausmas
	nedažnas

	
	viduriavimas
	nedažnas

	
	pykinimas
	dažnas

	
	vėmimas
	dažnas

	Odos ir poodinio audinio
	dilgėlinė
	nežinomas

	sutrikimai
	bėrimas
	nežinomas

	
	niežulys
	nežinomas

	Skeleto, raumenų ir
	nugaros skausmas
	nežinomas

	jungiamojo audinio sutrikimai
	mialgija
	dažnas

	
	artralgija
	labai retas

	Bendrieji sutrikimai ir 
	karščiavimas
	labai retas

	vartojimo vietos
	šaltkrėtis
	labai retas

	pažeidimai
	nuovargis
	dažnas

	
	reakcija injekcijos vietoje
	labai dažnas

	
	bendras negalavimas
	nedažnas

	
	veido ir viršutinės kūno dalies paraudimas
	nežinomas

	
	astenija
	nedažnas

	
	karščio pojūtis
	nedažnas

	
	šalčio pojūtis
	nedažnas

	
	į gripą panašus susirgimas
	nežinomas

	
	veido edema
	nežinomas


# Taip pat žr. 4.4 skyrių.            * MedDRA apatinio lygmens terminas (ALT)

Su perduodamomis medžiagomis susijusi saugumo informacija pateikta 4.4 skyriuje.

Vaikų populiacija
Vaikams pasireiškiančių nepageidaujamų reakcijų dažnis, tipas ir sunkumas tokie patys kaip suaugusiesiems.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo pasekmės nežinomos.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – imunologiniai serumai ir imunoglobulinai: žmogaus normalieji imunoglobulinai, vartojami ne į kraujagysles, ATC kodas – J06BA01.

Žmogaus normaliojo imunoglobulino sudėtyje daugiausiai yra imunoglobulino G (IgG), kurį sudaro plataus spektro antikūniai, apsaugantys nuo infekcijų sukėlėjų.

Žmogaus normaliojo imunoglobulino sudėtyje esantys IgG antikūniai būdingi sveikai populiacijai. Vaistinis preparatas dažniausiai gaminamas iš ne mažiau kaip 1000 donorų paaukoto kraujo sukauptos plazmos. Imunoglobulino G poklasių pasiskirstymas yra panašus į normalios žmogaus plazmos. Atitinkamos šio vaistinio preparato dozės gali padėti iki reikiamo lygio normalizuoti imunoglobulino G koncentraciją.

Klinikiniai tyrimai
Pagal tyrimo programą 43 tiriamiesiems, kuriems yra pirminiai imunodeficito sindromai ir kurių amžius nuo 22 iki 79 metų, buvo skiriama gammanorm. Kiekvienam tiriamajam vaistinio preparato buvo skiriama du trijų mėnesių trukmės laikotarpius iš eilės, laikantis pagal kryžminę schemą paskirtos sekos (leidžiama švirkštu, o tada pompa, arba pompa, o tada švirkštu) be tarpinio išplovimo laikotarpio. Todėl kiekvienam tiriamajam tiriamojo vaistinio preparato vartojimo trukmė sudarė 6 mėnesius.
Vidutinė per mėnesį paskirta dozė siekė 502,1 mg/kg kūno svorio, leidžiant pompa, ir 475,0 mg/kg kūno svorio, leidžiant švirkštu. Vaistinį preparatą leidžiant pompa, buvo pasiekta pastovi mažiausioji 9,7 g/l IgG koncentracija, o pacientams vaistinį preparatą leidžiant švirkštu, vidutinį IgG koncentracija buvo 9,4 g/l. Per 3 mėnesių trukmės gammanorm leidimo pompa laikotarpį tiriamiesiems atlikta vidutiniškai 12,4 infuzijos, o per 3 mėnesių trukmės gammanorm leidimo švirkštu laikotarpį 34,8 infuzijos.

Vaikų populiacija
Specifinių tyrimų su gammanorm vaikų populiacijoje neatlikta.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija ir pasiskirstymas
Pavartojus gammanorm po oda, didžiausios koncentracijos kraujo serume atsiranda praėjus 4‑6 paroms.

Klinikinių tyrimų duomenys rodo, kad mažiausios gammanorm koncentracijos palaikomos, vartojant 0,1 g/kg vaistinio preparato dozę per savaitę.

Vartojant vaistinį preparatą į raumenis, žmogaus normalusis imunoglobulinas aptinkamas recipiento kraujyje praėjus 2‑3 paroms.

Eliminacija
IgG ir IgG kompleksus suardo retikuloendotelinės sistemos ląstelės.

Vaikų populiacija
Specifinių tyrimų su gammanorm vaikų populiacijoje neatlikta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Svarbių duomenų nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Glicinas
Natrio chloridas
Natrio acetatas
Polisorbatas 80
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Pirmą kartą atidarytą vaistinį preparatą vartoti nedelsiant.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C ‑ 8 C). 
Negalima užšaldyti. 
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Tinkamumo laikotarpiu vaistinį preparatą galima laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje ne ilgiau kaip 1 mėnesį. Per šį laikotarpį vaistinį preparatą vėl įdėti į šaldytuvą negalima. Jeigu vaistinis preparatas per šį laikotarpį nesuvartojamas, jis turi būti išmestas.
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml ar 48 ml tirpalo flakonas (I tipo stiklo) su kamščiu (bromobutilo gumos). Pakuotėje yra 1, 10 ar 20 flakonų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš vartojimą vaistinį preparatą reikia palaikyti kambario arba kūno temperatūroje.

Tirpalas turi būti skaidrus arba šiek tiek opalescencinis, bespalvis, gelsvas arba rusvas.
Jeigu tirpalas yra drumstas arba tirpale yra dalelių, jo vartoti negalima.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht
Belgija


8.	 REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	6 ml, N1 – LT/1/10/2308/007
6 ml, N10 – LT/1/10/2308/008
6 ml, N20 – LT/1/10/2308/009
10 ml, N1 – LT/1/10/2308/001
10 ml, N10 – LT/1/10/2308/002
10 ml, N20 – LT/1/10/2308/003
12 ml, N1 – LT/1/10/2308/010
12 ml, N10 – LT/1/10/2308/011
12 ml, N20 – LT/1/10/2308/012
	20 ml, N1 – LT/1/10/2308/004
20 ml, N10 – LT/1/10/2308/005
20 ml, N20 – LT/1/10/2308/006
24 ml, N1 – LT/1/10/2308/013
24 ml, N10 – LT/1/10/2308/014
24 ml, N20 – LT/1/10/2308/015
48 ml, N1 – LT/1/10/2308/016
48 ml, N10 – LT/1/10/2308/017
48 ml, N20 – LT/1/10/2308/018




9.	 REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. sausio  26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2015 m. balandžio 22 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2020 m. spalio 15 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJU IŠLEIDIMĄ

Biologinės (-ių) veikliosios(-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm
Švedija

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm
Švedija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

· Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS



























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ PAKUOTĖ (KARTONO DĖŽUTĖ), kurioje yra 
6 ml, 10 ml, 12 ml arba 20 ml tirpalo 20 ml talpos flakone – pakuočių dydžiai yra 1, 10 arba 20 flakonų dėžutėje
24 ml arba 48 ml tirpalo 50 ml talpos flakonuose – pakuočių dydžiai yra 1, 10 arba 20 flakonų dėžutėje


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

gammanorm 165 mg/ml injekcinis tirpalas
Žmogaus normalusis imunoglobulinas (s.c.Ig/i.m.Ig)


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml yra: 
Žmogaus normaliojo imunoglobulino	165 mg.

Didžiausia IgA koncentracija: 82,5 µg/ml


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Glicinas, injekcinis vanduo, natrio chloridas, natrio acetatas, polisorbatas 80. Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas.

1 x 6 ml (1 g) flakonas
10 x 6 ml (1 g) flakonų
20 x 6 ml (1 g) flakonų

1 x 10 ml (1,65 g) flakonas
10 x 10 ml (1,65 g) flakonų
20 x 10 ml (1,65 g) flakonų

1 x 12 ml (2 g) flakonas
10 x 12 ml (2 g) flakonų
20 x 12 ml (2 g) flakonų

1 x 20 ml (3,3 g) flakonas
10 x 20 ml (3,3 g) flakonų
20 x 20 ml (3,3 g) flakonų

1 x 24 ml (4 g) flakonas
10 x 24 ml (4 g) flakonų
20 x 24 ml (4 g) flakonų

1 x 48 ml (8 g) flakonas
10 x 48 ml (8 g) flakonų
20 x 48 ml (8 g) flakonų


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Leisti po oda arba į raumenis (s.c/ i.m).
Negalima leisti į veną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Po pirmojo flakono atidarymo, vaistą reikia suvartoti nedelsiant.

Tinka iki: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve. Negalima užšaldyti.

Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Tinkamumo laikotarpiu vaistą galima laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje ne ilgiau kaip 1 mėnesį. Per šį laikotarpį vaistą vėl įdėti į šaldytuvą negalima. Jeigu po to vaistas nesuvartojamas, jis turi būti išmestas.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht
Belgija



12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

(6 ml), N1 – LT/1/10/2308/007
(6 ml), N10 – LT/1/10/2308/008
(6 ml), N20 – LT/1/10/2308/009
(10 ml), N1 – LT/1/10/2308/001
(10 ml), N10 – LT/1/10/2308/002
(10 ml), N20 – LT/1/10/2308/003
(12 ml), N1 – LT/1/10/2308/010
(12 ml), N10 – LT/1/10/2308/011
(12 ml), N20 – LT/1/10/2308/012
(20 ml), N1 – LT/1/10/2308/004
(20 ml), N10 – LT/1/10/2308/005
(20 ml), N20 – LT/1/10/2308/006
(24 ml), N1 – LT/1/10/2308/013
(24 ml), N10 – LT/1/10/2308/014
(24 ml), N20 – LT/1/10/2308/015
(48 ml), N1 – LT/1/10/2308/016
(48 ml), N10 – LT/1/10/2308/017
(48 ml), N20 – LT/1/10/2308/018


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Gammanorm

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

VIDINĖ PAKUOTĖ (FLAKONO ETIKETĖ):
6 ml, 10 ml, 12 ml arba 20 ml tirpalo 20 ml talpos flakone (I tipo stiklo)
24 ml arba 48 ml tirpalo 50 ml talpos flakone (I tipo stiklo)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

gammanorm 165 mg/ml injekcinis tirpalas
Žmogaus normalusis imunoglobulinas (s.c Ig/ i.m Ig)


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Žmogaus normalusis imunoglobulinas	165 mg

IgA: 82,5 µg/ml


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Glicinas, injekcinis vanduo, natrio chloridas, natrio acetatas, polisorbatas 80.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

6 ml (1 g) injekcinio tirpalo
10 ml (1,65 g) injekcinio tirpalo
12 ml (2 g) injekcinio tirpalo
20 ml (3,3 g) injekcinio tirpalo
24 ml (4 g) injekcinio tirpalo
48 ml (8 g) injekcinio tirpalo


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

s.c / i.m 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht
Belgija



12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


























B. PAKUOTĖS LAPELIS
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

gammanorm 165 mg/ml injekcinis tirpalas
Žmogaus normalusis imunoglobulinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija. 
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra gammanorm ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant gammanorm
3.	Kaip vartoti gammanorm
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti gammanorm
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra gammanorm ir kam jis vartojamas

gammanorm yra imunoglobulino tirpalas, kurio sudėtyje yra antikūnų, saugančių nuo bakterijų ir virusų. Antikūnai saugo organizmą ir stiprina jo atsparumą infekcijoms. Tokio gydymo tikslas yra normalizuoti antikūnų koncentraciją organizme.

gammanorm yra skiriamas kaip pakeičiamasis gydymas suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams (0 – 18 m.), įskaitant šias pacientų grupes:
· pacientai, kurių organizme nuo gimimo negaminami antikūnai arba šis gebėjimas pablogėjęs (pirminio imunodeficito atvejai);
· pacientai, sergantys tam tikros rūšies kraujo vėžiu (lėtine limfocitine leukemija), dėl kurio organizme gaminasi nepakankamai antikūnų ir pasireiškia pasikartojančios infekcijos, kai gydymas antibiotikais neveiksmingas arba jų negalima skirti;
· kitos rūšies kraujo vėžiu – daugine mieloma sergantys pacientai, kurių organizme gaminasi nepakankamai antikūnų ir kuriems pasireiškia pasikartojančios infekcijos;
· pacientai, kurių organizme prieš hematopoetinių kamieninių ląstelių transplantaciją ir po jos gaminasi mažai antikūnų.


2.	Kas žinotina prieš vartojant gammanorm

gammanorm vartoti negalima
-	jeigu yra alergija žmogaus normaliajam imunoglobulinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	į kraujagyslę (gammanorm negalima suleisti į kraujagyslę);
-	į raumenis (gammanorm negalima suleisti į raumenis), jeigu pasireiškia kokie nors krešėjimo sutrikimai. Į raumenis vaistą sušvirkšti turi gydytojas arba slaugytoja.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti gammanorm: 
· jeigu sergate kokia nors kita liga;
· jeigu sergate diabetu arba jeigu kada nors sirgote kraujagyslių liga arba jums buvo susidaręs kraujo krešulys;
· jeigu jūsų kraujo krešulių susidarymo rizika yra padidėjusi;
· jeigu ilgą laiką esate prikaustyta (-as) prie lovos.

Jeigu bus tiriamas Jūsų kraujas, pasakykite gydytojui, kad vartojate imunoglobuliną, nes toks gydymas gali veikti tyrimų duomenis.

gammanorm atsitiktinai sušvirkštus į kraujagyslę, Jus gali ištikti šokas. Instrukcija, kaip išvengti gammanorm sušvirkštimo į kraujagyslę, pateikiama 3 skyriuje „Kaip vartoti gammanorm“ poskyryje „Ruošimo instrukcija“ (toliau).

Kai kurios šalutinės reakcijos gali pasireikšti dažniau žmonėms, kurie žmogaus normalųjį imunoglobuliną vartoja pirmą kartą, arba retais atvejais, pradėjus vartoti žmogaus normalųjį imunoglobuliną vietoj kito preparato, arba jeigu buvo padaryta ilgesnė pertrauka po ankstesnio gydymo.

Antivirusinis saugumas
Ruošiant preparatus iš žmogaus kraujo ar plazmos, taikomos tam tikros priemonės, saugančios nuo paciento užkrėtimo infekcijomis. Šios priemonės apima:
· kruopščią kraujo ir plazmos donorų atranką, kad būtų pašalinta užkrėtimo infekcijomis rizika;
· kiekvienos paaukoto kraujo porcijos patikrą, virusinės ir kitokios infekcijos žymeklių tyrimus sukauptoje plazmoje;
· priemonių, leidžiančių nukenksminti ar pašalinti virusus iš kraujo ar plazmos gamybos metu, taikymą.

Nepaisant šių priemonių, skiriant vaistus, pagamintus iš žmogaus kraujo ar plazmos, negalima pilnai pašalinti infekcijos, įskaitant ir neištirtų, ir nesenai ištirtų virusų ar kitų sukėlėjų, perdavimo pavojaus.

Manoma, kad naudojamos priemonės veiksmingos prieš virusus su apvalkalėliais, pavyzdžiui, žmogaus imunodeficito virusą (ŽIV), hepatito B virusą ir hepatito C virusą.

Taikomos priemonės gali būti nepakankamos prieš virusus be apvalkalėlių, pavyzdžiui, hepatito A virusą ir parvovirusus B19.

Imunoglobulinai nesusiję su hepatito A ar parvovirusų B19 infekcijomis, tikriausiai dėl to, kad antikūnai, kurių yra šio vaisto sudėtyje, yra apsauginiai.

Primygtinai reikalaujama kiekvieną kartą skiriant gammanorm, užsirašyti vaisto pavadinimą ir serijos numerį tam, kad būtų išsaugota informacija apie pavartotas vaisto serijas.

Vaikams ir paaugliams
Išvardyti įspėjimai ir atsargumo priemonės taikomos suaugusiesiems ir vaikams.

Kiti vaistai ir gammanorm
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, arba buvote paskiepytas per praėjusius tris mėnesius, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

[bookmark: _Hlk35968361]gammanorm gali mažinti vakcinų, pavyzdžiui, nuo tymų, raudonukės, kiaulytės ar vėjaraupių, veiksmingumą. Pavartojus gammanorm, skiepyti bet kuria iš nurodytų vakcinų galima ne anksčiau kaip po trijų mėnesių. Jeigu numatoma skiepyti tymų vakcina, tai daryti galima ne anksčiau, kaip praėjus vieneriems metams po gydymo gammanorm. Taigi labai svarbu vakcinaciją skiriančiam gydytojui pasakyti, kad vartojate arba buvote gydomas gammanorm.

gammanorm vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Poveikio nenustatyta.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju. gammanorm vartojimo nėštumo metu ar žindymo laikotarpiu patirtis yra ribota.
Imunoglobulinai išsiskiria į motinos pieną ir padeda apsauginiams antikūnams patekti į naujagimio organizmą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus gali trikdyti kai kurios su gammanorm vartojimu susijusios nepageidaujamos reakcijos. Jei Jums gydymo laikotarpiu pasireiškia nepageidaujamų reakcijų, prieš vairuodami ar valdydami mechanizmus turite palaukti, kol jos praeis.

gammanorm sudėtyje yra natrio

6 ml flakonas:
šio vaistinio preparato flakone yra mažiau kaip 23 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies), t.y. jis beveik neturi reikšmės.

10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml ir 48 ml flakonai:
Šiame vaistiniame preparate yra 
25 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies) 10 ml flakone, 
30 mg natrio 12 ml flakone, 
50 mg natrio 20 ml flakone, 
60 mg natrio 24 ml flakone,
120 mg natrio 48 ml flakone.
Tai atitinka atitinkamai 1,25 %, 1,5 %, 2,5 %, 3 % ir 6,0 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.


3.	Kaip vartoti gammanorm

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją. Gydymą pradės gydytojas, kuris turi gydymo imunoglobulinu po oda ir konsultavimo namuose patirties. Gydytojas užtikrins, kad būtumėte išmokyti ir aiškiai informuoti, kaip vartoti gammanorm (pvz., kaip naudotis infuzijų pompa ir (arba) švirkštu bei infuzijos atlikimo metodikos), kaip pildyti gydymo dienoraštį ir kaip elgtis, pasireiškus sunkiam šalutiniam poveikiui. Kai tik išmoksite naudotis priemonėmis savarankiškai ir jeigu gydymo metu nepasireikš šalutinis poveikis, gydytojas gali leisti Jums tęsti gydymą namuose.

Dozavimas
Individualią dozę ir infuzijos greitį nustatys gydytojas, kuris pritaikys dozę specialiai Jums. gammanorm visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas.

Vartojimo metodas ir būdas
Šį vaistą reikia leisti po oda. Retais atvejais, kai gammanorm negalima leisti po oda, vaistą galima leisti į raumenis.

Vaistą į raumenis turi sušvirkšti gydytojas arba slaugytoja.

Instrukcija
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją.

Prieš vartojimą vaistinį preparatą reikia palaikyti kambario arba kūno temperatūroje.

Tirpalas yra skaidrus arba šiek tiek drumstas, bespalvis, gelsvas arba rusvas.
Tirpalo, kuris yra drumstas arba kuriame yra dalelių, vartoti negalima.

Vaisto paruošimo instrukcijos
· Nuimkite flakono apsauginį dangtelį ir guminį kamštelį suvilgykite alkoholiu.
· Kad ištrauktumėte gammanorm, naudokite sterilų švirkštą ir adatą arba vaisto perkėlimo įtaisą (pvz., Minispike® ar Medimop® flakono adapterį).
· Į flakoną sušvirkškite tokį oro kiekį, kiek reikia ištraukti gammanorm iš flakono. Tuomet ištraukite gammanorm iš flakono. Jeigu reikiamam gammanorm kiekiui gauti reikia kelių flakonų, šį veiksmą pakartokite.
· Jei naudojate pompą: pagal gamintojo nurodymus paruoškite (užtaisykite) pompą. Kad įsitikintumėte, jog vamzdelyje neliko oro, užpildykite vamzdelį/adatą gammanorm.
· Nuvalykite injekcijos vietą (vietas) (pvz., apatinę pilvo dalį, šlaunį) antiseptiko tirpalu.
· Dviem pirštais suimkite odos raukšlę ir įdurkite adatą į poodį taip, kaip nurodė gydytojas.
· gammanorm negalima sušvirkšti į kraujagyslę. Patikrinkite, ar atsitiktinai nepataikėte į kraujagyslę, atsargiai patraukdami atgal švirkšto stūmoklį, stebėdami, ar vamzdelyje nepasirodo kraujo. Jeigu pasirodo kraujo, adatą ir vamzdelį reikia išmesti. Pakartokite pompos užtaisymo ir adatos injekcijos į kitą injekcijos vietą veiksmus, naudodami naują adatą ir vamzdelį.
· Apsaugokite adatą steriliu tamponu ar permatomu tvarsčiu.

· gammanorm infuzija naudojant pompą:
· Laikykitės gamintojo nurodymų dėl pompos.
· Kūdikiams ir vaikams injekcijos vietą galima pakeisti suleidus 5–15 ml.
· Suaugusiesiems injekcijos vietą galima pakeisti pagal jų pageidavimus. Per pirmąsias 10 infuzijų didžiausias vienoje vietoje infuzuojamas tūris negali viršyti 25 ml. Vėliau vienoje vietoje infuzuojamą tūrį galima palaipsniui padidinti iki 35 ml, jei toleruojama.
· Vienu metu vaistą galima leisti per keletą injekcijos vietų. Tarp injekcijos vietų turi būti ne mažesnis kaip 5 cm atstumas.
· gammanorm infuzija naudojant švirkštą:
· Galima naudoti „peteliškės“ tipo kateterį, kuriuo galima greičiau leisti. Priklausomai nuo leidimo sistemos, kurią naudosite, procedūra gali nežymiai skirtis.
· Vienu metu galima naudoti tik vieną injekcijos vietą. Paros dozę gali tekti leisti daugiau nei vienoje injekcijos vietoje.
· Pradėkite spausti stūmoklį: po oda leidžiamas imunoglobulinas yra klampus ir sunkiai leidžiamas.
· Reikia pasirinkti Jums patogų injekcijos greitį. Siūloma nustatyti didžiausią apytiksliai 1‑2 ml/min. infuzijos greitį. Neskubėkite: injekcija neturi būti skausminga. Kai kuriose injekcijos vietose toleruojamas didesnis tūris nei kitose. Prireikus pereikite į kitą injekcijos vietą.
· Kūdikiams ir vaikams didžiausias vienoje injekcijos vietoje leidžiamas tūris negali viršyti 5‑15 ml.
· Suaugusiesiems didžiausias vienoje injekcijos vietoje leidžiamas tūris negali viršyti 25 ml.
· Dozę nustato gydytojas, pritaikydamas Jūsų asmeniniams poreikiams. Privalote visada jos laikytis.
· Atplėškite atplėšiamą etiketę nuo gammanorm flakono ir panaudokite ją pildydami paciento gydymo dienoraštį.

Pavartojus per didelę gammanorm dozę
Kokią riziką kelia gammanorm perdozavimas, nežinoma. Jeigu pavartojote gammanorm daugiau nei paskirta, kreipkitės į gydytoją arba apsinuodijimų informacijos centrą.

Pamiršus pavartoti gammanorm
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Retais atvejais pavartojus gammanorm gali sumažėti kraujospūdis ir pasireikšti sunki padidėjusio jautrumo reakcija (anafilaksinė reakcija), net žmonėms, kurie anksčiau toleravo gydymą žmogaus normaliuoju imunoglobulinu.

Įtarus alergiją ar sunkią alerginę reakciją (anafilaksinę reakciją), nedelsiant informuokite gydytoją. Simptomai yra tokie kaip galvos svaigimas, sutrikusi širdies veikla, kraujospūdžio sumažėjimas, dusulys ir sunkus rijimas, sunkumas krūtinėje, niežėjimas, generalizuota dilgėlinė, veido, liežuvio, gerklės tinimas, apalpimas ar bėrimas. Esant bet kuriai iš šių būklių reikalinga neatidėliotinai skubi pagalba.

Jeigu jums atsirado kraujo krešulių susidarymo požymių, pvz., dusulys, rankos ar kojos skausmas ar tinimas, regos pakitimai ar skausmas krūtinėje, nedelsiant kreipkitės į gydytoją. Šis šalutinis poveikis pasireiškia labai retai.

Jei Jums pasireiškia stiprus galvos skausmas kartu su bet kuriuo iš šių simptomų: kaklo sąstingiu, mieguistumu, karščiavimu, jautrumu šviesai, pykinimu, vėmimu, nedelsiant kreipkitės į gydytoją. Šie simptomai gali būti meningito požymiai. Šio šalutinio poveikio reiškinio dažnis nežinomas.

Kitas šalutinis poveikis išvardintas toliau.

Labai dažnas: gali pasireikšti daugiau kaip 1 iš 10 žmonių
Vietinės reakcijos injekcijos vietoje, pavyzdžiui, patinimas, jautrumas, skausmas, paraudimas, sukietėjimas, karščio pojūtis, niežulys, kraujosruva, bėrimas.

Dažnas: gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 žmonių
Galvos skausmas, svaigulys, pykinimas, vėmimas, raumenų skausmas, nuovargis.

Nedažnas: gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 žmonių
Šaltkrėtis, karščio pojūtis, šalčio pojūtis, bendras negalavimas, silpnumas, blyškumas, pilvo skausmai, viduriavimas, dusulys, sunkumas kvėpuoti ar švokštimas, padidėjęs jautrumas.

Retas: gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 1000 žmonių
Kraujospūdžio sumažėjimas.

Labai retas: gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 000 
Šaltkrėtis, karščiavimas, sąnarių skausmai.

Dažnis nežinomas
Kosulys, nugaros skausmas, veido ir viršutinės kūno dalies paraudimas, bėrimas, dilgėlinė, niežulys, į gripą panašūs simptomai, veido patinimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti gammanorm

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketės ir dėžutės po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti šaldytuve (2 C‑8 C). Negalima užšaldyti. Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Tinkamumo laikotarpiu vaistą galima laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje ne ilgiau kaip 1 mėnesį. Per šį laikotarpį vaistą vėl įdėti į šaldytuvą negalima. Jeigu vaistas per šį laikotarpį nesuvartojamas, jis turi būti išmestas.

Pirmą kartą atidarytą vaistinį preparatą vartoti nedelsiant.

Jeigu tirpalas yra drumstas arba tirpale yra dalelių, gammanorm vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

Niekada neišmeskite naudotų švirkštų su įprastomis buitinėmis atliekomis.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

gammanorm sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra 165 mg/ml žmogaus normaliojo imunoglobulino (sudėtyje yra ne mažiau kaip 95 % imunoglobulino G).
· Pagalbinės medžiagos yra glicinas, natrio chloridas, natrio acetatas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

gammanorm išvaizda ir kiekis pakuotėje
gammanorm yra injekcinis tirpalas. Jis tiekiamas flakonuose (I tipo stiklo) po 6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml ar 48 ml tirpalo. Pakuotėje yra 1, 10 ar 20 flakonų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht
Belgija


Gamintojas
Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm
Švedija

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Austrija
	Gammanorm 165 mg/ml

	Belgija
	Gammanorm 165 mg/ml solution injectable

	Bulgarija
	Гаманорм 165 mg/ml инжекционен разтвор

	Kroatija
	Gammanorm 165 mg/ml otopina za injekciju

	Čekija
	Gammanorm 165 mg/ml

	Danija
	Gammanorm

	Estija
	Gammanorm

	Suomija
	Gammanorm 165 mg/ml injektioneste, liuos

	Prancūzija
	Gammanorm, 165 mg/ml, solution injectable

	Vokietija
	Gammanorm

	Vengrija
	Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekció

	Airija 
	Gammanorm, 165 mg/ml, solution for injection

	Islandija
	Gammanorm

	Italija
	Octanorm, 165 mg/ml, soluzione per iniezione

	Latvija
	GAMMANORM 165 mg/ml solution for injection

	Lietuva
	gammanorm 165 mg/ml injekcinis tirpalas

	Liuksemburgas
	Gammanorm

	Malta
	Gammanorm 165 mg/ml solution for injection

	Nyderlandai
	Gammanorm 165 mg/ml, oplossing voor injectie

	Norvegija
	Gammanorm 165 mg/ml injeksjonsvæske, oppløsning

	Lenkija
	Gammanorm

	Portugalija
	Gammanorm, 165 mg/ml solução injectável

	Rumunija
	Gammanorm 165 mg/ml solutie injectabilă

	Slovakija
	Gammanorm sol inj

	Slovėnija
	GAMMANORM 165 mg/ml raztopina injiciranje

	Švedija
	Gammanorm165 mg/ml injektionsvätska, lösning

	Jungtinė Karalystė
	Gammanorm




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2020-10-15.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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