
treatment should be discontinued. 
If the treatment is effective long term treatment should 
be subject to the physician’s discretion based upon the 
patient response and maintenance response. The dosing 
and intervals may have to be adapted according to the 
individual course of the disease. 

 Multifocal Motor Neuropathy (MMN) 
Starting dose: 2 g/kg divided over 2–5 consecutive days. 
Maintenance dose: 1 g/kg every 2 to 4 weeks or 2 g/kg 
every 4 to 8 weeks. 
The treatment effect should be evaluated after each 
cycle; if no treatment effect is seen after 6 months, the 
treatment should be discontinued. 
If the treatment is effective long term treatment should 
be subject to the physicians discretion based upon the 
patient response and maintenance response. The dosing 
and intervals may have to be adapted according to the 
individual course of the disease. 
The dosage recommendations are summarized in the 
following table:

Indication Dose Frequency of  
infusions

Replacement therapy:

Primary 
immunodeficiency 
syndromes

Starting dose: 0.4-0.8 
g/kg

Maintenance 
dose: 0.2-0.8 g/kg

every 3-4 weeks

Secondary 
immunodeficiencies 
(as defined in section 
indication)

0.2-0.4 g/kg every 3-4 weeks

Immunomodulation:

Primary immune 
thrombocytopenia

0.8-1 g/kg 
on day 1, possibly 
repeated once 
within 3 days

or 0.4 g/kg/d for 2-5 days

Guillain Barré 
syndrome 0.4 g/kg/d for 5 days

Kawasaki disease 2 g/kg

in one dose in 
association with 
acetylsalicylic 
acid

Chronic inflammatory 
demyelinating 
polyradiculoneuropathy 
(CIDP)

Starting dose: 2 g/kg in divided doses 
over 2-5 days 

Maintenance
dose: 1 g/kg

every 3 weeks 
in divided doses 
over 1–2 days

Multifocal Motor 
Neuropathy (MMN)

Starting dose: 2 g/kg 

in divided doses 
over 2–5
consecutive 
days

Maintenance dose: 
1 g/kg

every 2-4 
weeks 

Maintenance dose:
or 2 g/kg

or every 4–8 
weeks in divided 
doses over
2–5 days

 Pediatric population 
The posology in children and adolescents (0-18 years) is 
not different to that of adults as the posology for each 
indication is given by body weight and adjusted to the 
clinical outcome of the above mentioned conditions.

Marketing Authorization Holder and 
Manufacturer:
Nojine Zist Pharmed
Tel.: + 98 21- 49361301
email: info@nojinepharmed.com

 Read all of this leaflet carefully before you 
start using this medicine because it contains 
important information for you. 
 • Keep this leaflet. You may need to read it again. 
 • If you have any further questions, ask your doctor, 
pharmacist or nurse. 

 • If you get any side effects, talk to your doctor, 
pharmacist or nurse. This includes any possible side 
effects not listed in this leaflet.

 What Immunojine® is and what it is used for?
Immunojine is an extract of human blood which contains 
antibodies (the body’s own defensive substances) to 
diseases, available in the form of a solution for infusion. 
The solution is ready for infusion into a vein (a “drip”). 
Immunojine® contains human normal immunoglobulin 
(antibodies) from plasma donated by a broad spectrum 
of the population and is likely to contain antibodies to 
most common infectious diseases. Adequate doses 
of Immunojine® can restore normal values when blood 
levels of Immunoglobulin G (IgG) are low.
Immunojine® is used in adults, children and adolescents 
(0-18 years) who do not have sufficient antibodies 
(replacement therapy) in cases of: 
 • Patients born with lack of antibodies (Primary 
immunodeficiency syndromes, PID) 

 • Acquired lack of antibodies (secondary 
immunodeficiency syndrome, SID) in patients who 
suffer from severe or recurrent infections and 
ineffective antimicrobial treatment with either proven 
specific antibody failure or low IgG level (< 4 g/l)

Immunojine® is also used in adults, children and 
adolescents (0-18 years) to treat inflammatory disorders 
(immunomodulation) such as: 
 • Primary immune thrombocytopenia (ITP, where a 
patient has reduced blood platelets) when the patient 
will have surgery in the near future or is at risk of 
bleeding 

 • Guillain-Barré syndrome (a disease that damages 
nerves and may lead to generalized palsy) 

 • Kawasaki disease (a disease in children which causes 
inflammations of several organs of the body and where 
the arteries in the heart become enlarged) together 
with acetylsalicylic acid 

 • Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy 
(CIDP). This is a chronic disease that is characterized 
by inflammation of the peripheral nerves that causes 
muscle weakness and/or numbness mainly in the legs 
and upper limbs. 

 • Multifocal motor neuropathy (MMN). This is a 
rare condition characterized by slow progressive 
asymmetrical weakness of limbs without sensory loss. 

 What you need to know before you use 
Immunojine? 

 Do not use Immunojine®: 
 • if you are allergic to human immunoglobulin or any of 
the other ingredients of this medicine.

 • if you have an immunoglobulin A deficiency, especially 
if you have antibodies against immunoglobulin A in 
your blood, because this might lead to anaphylaxis.

 Warnings and precautions:  

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before using 
Immunojine® if you:
 • have not received this medicine before or if there has 
been a long interval (e.g. several weeks) since you 
last received it (you will need to be closely monitored 
during your infusion and for an hour after your infusion 
has stopped) 

 • have been given immunoglobulin recently (you will 
need to be observed during the infusion and for at 
least 20 minutes after your infusion) 

 • have an active infection or underlying chronic 
inflammation 

 • have had a reaction to other antibodies (in rare cases 
you may be at risk of allergic reactions) 

 • have or have had a kidney disorder 

 • have received medicines that may harm your kidneys 
(if your kidney function worsens, you may need to stop 
treatment with Immunojine®) 

Your doctor will take special care if you are overweight, 
elderly, diabetic, or if you suffer from high blood pressure, 
low blood volume (hypovolemia), if your blood is thicker 
than normal (high blood viscosity), if you have been bed-
ridden or immobile for some time (immobilization) or if 
you have problems with your blood vessels (vascular 
diseases) or other risks for thrombotic events (blood 
clots). 
You will be carefully observed during the infusion period 
with Immunojine® to make sure that you do not suffer 
a reaction (e.g. anaphylaxis). Your doctor will make sure 
that the rate at which Immunojine® is infused is suitable 
for you. 
If you notice any of the following signs i.e. headache, 
flushing, chills, muscle pain, wheezing, rapid heartbeat, 
lower back pain, nausea, low blood pressure during the 
infusion of Immunojine®, tell your doctor immediately. 
The rate of infusion can be slowed or the infusion can be 
stopped altogether. 
After the Immunojine® infusion you might have a low 
concentration of white blood cells (neutropenia) which 
resolves spontaneously within 7 to 14 days. If you are not 
sure about symptoms, please contact your doctor. 
In very rare cases transfusion-related acute lung injury 
(TRALI) can occur after receiving immunoglobulins. 
This will lead to non-heart related accumulation of 
fluid in the air spaces of the lungs (non-cardiogenic 
pulmonary oedema). You will experience severe difficulty 
in breathing (respiratory distress), rapid breathing 
(tachypnea), abnormally low level of oxygen in the 
blood (hypoxia) and increased body temperature (fever). 
Symptoms typically appear within 1 to 6 hours after 
receiving treatment. Tell your doctor immediately if you 
notice such reactions during the infusion of Immunojine®, 
he will stop the infusion immediately.

 Information on transmission of infectious agents 
Immunojine® is made from human plasma (the liquid part 
of blood). When medicines are made from human blood 
or plasma, it is important to prevent infections being 
passed on to patients. Plasma donors are tested for 
viruses and infections. Manufacturers of these products 
also process the plasma to inactivate or remove viruses. 
Despite these measures, when medicines prepared 
from human blood or plasma are given, the possibility of 
passing on infection cannot be totally excluded. 
The measures taken are considered effective for 
enveloped viruses such as human immunodeficiency 
virus (HIV), hepatitis B virus and hepatitis C virus. 
The measures taken may be of limited value against 
non-enveloped viruses such as hepatitis A virus and 
parvovirus B19. 
Immunoglobulins have not been associated with hepatitis 
A or parvovirus B19 infections possibly because the 
antibodies against these infections, which are contained 
in the product, are protective. 

 Other medicines and Immunojine® 
Tell your doctor if you are using, have recently used or 
might use any other medicines. 
Immunojine® can reduce the effectiveness of some 
vaccines such as: Measles, Rubella, Mumps & Chicken 
Pox.
You may have to wait up to 3 months before you can 
have some vaccines and up to a year before you can 
have a measles vaccine. Please avoid the concomitant 
use of loop diuretics together with Immunojine®. 

 Effects on blood tests  
Immunojine® can affect blood tests. If you have a blood 
test after receiving Immunojine®, please inform the 
person taking your blood or your doctor that you have 
received Immunojine®. 

 Pregnancy and breast-feeding 
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be 
pregnant or are planning to have a baby, ask your doctor 
for advice before taking this medicine. 
Your doctor will decide if Immunojine® may be used 
during pregnancy and breast-feeding. 

 Driving and using machines 
Immunojine® has a minor influence on the ability to drive 
and use machines. Patients who experience adverse 
reactions during treatment should wait for these to 
resolve before driving or operating machines. 

 How to use Immunojine® 
Immunojine® is intended for intravenous administration 
(infusion into a vein). It is given to you by a doctor or 
nurse. The dose will depend on your condition and your 
body weight. Your doctor will know the right amount 
to give you. At the beginning of your infusion, you will 

receive Immunojine® at a slow rate. Your doctor may then 
gradually increase the infusion rate. 
The infusion rate and its frequency are dependent on the 
reason you are being given Immunojine®. 

 Use in children and adolescents
The posology in children and adolescents (0-18 years) is 
not different to that of adults as the posology for each 
indication is given by body weight and adjusted to the 
clinical outcome of the above-mentioned conditions. 
For replacement therapy in patients with a weak immune 
system (primary or secondary immunodeficiency) the 
infusion is given every 3 to 4 weeks. 
To treat inflammatory disorders (immunomodulation) the 
infusion may be given as follows: 
 • Primary immune thrombocytopenia: for the treatment 
of an acute episode an infusion is given on day 1, this 
dose may be repeated once in 3 days. 

Alternatively, a lower dosage may be given daily for 2 
to 5 days. 
 • Guillain Barré syndrome: the infusion is given for 5 
days. 

 • Kawasaki disease: the infusion should be administered 
as a single dose together with acetylsalicylic acid. 

 • Chronic inflammatory demyelinating polyneuropathy 
and multifocal motor neuropathy: the treatment effect 
should be evaluated after each cycle of administration. 

 If you receive more Immunojine® than you should 
An overdose can lead to fluid overload and increased 
thickness of the blood, especially in elderly patients or 
patients with impaired heart or kidney function. If you 
think you have been given too much Immunojine®, tell 
your doctor, who will decide if the infusion should be 
stopped and an alternative treatment given.
 If you miss an infusion
Immunojine will be given to you in hospital by a doctor or 
nurse so you are unlikely to miss an infusion.
However, tell your doctor if you think you have missed 
an infusion.
If you have any further questions on the use of this 
medicine, ask your doctor or nurse.
 Possible side effects  
Like all medicines, this medicine can cause side effects, 
although not everybody gets them. Frequencies outlined 
below have been generally calculated based on number 
of patients treated if not otherwise specified, e.g. by 
number of infusions. 

 If you notice any of the following effects, tell your 
doctor immediately: 
Rash, Itching, Wheezing, Difficulty in breathing, Swelling 
of the eyelids, face, lips, throat or tongue, Extremely low 
blood pressure with symptoms like dizziness, confusion, 
fainting, fast pulse 
This can be an allergic or a serious allergic reaction 
(anaphylactic shock) or a hypersensitivity reaction. 

 The following side effects have been reported 
during clinical trials with similar products:

Common: may occur with up to 1 in 10 infusions: 
Headache, Fever 
Uncommon: may occur with up to 1 in 100 infusions: 
Mildly increased breakdown of red blood cells in the 
blood vessels (hemolysis), Disturbed sense of taste, 
High blood pressure, Inflammation of a superficial vein, 
Feeling sick (nausea), Vomiting, Abdominal pain, Rash 
with raised spots, Chills, Feeling hot, Increased body 
temperature, Positive blood test for antibodies against 
red blood cells 

 The following side effects have been reported 
spontaneously with Human immunoglobulin:  

Not known (frequency cannot be estimated from the 
available data) 
Severe chest pain or chest pressure (angina pectoris), 
Shivering or trembling (rigors), (Anaphylactic) shock, 
allergic reaction, Difficulty in breathing (dyspnea), Low 
blood pressure, Back pain, Decrease in number of white 
blood cells (leukopenia) 

 Human immunoglobulin preparations in general 
may cause the following side effects (in decreasing 
frequency):  
 • Chills, headache, dizziness, fever, vomiting, allergic 
reactions, nausea, joint pain, low blood pressure and 
moderate low back pain 

 • Decrease in the number of red blood cells due to 
a breakdown of these cells in the blood vessels 
((reversible) hemolytic reactions) and (rarely) hemolytic 
anemia requiring transfusion 

 •  (Rarely) a sudden fall in blood pressure and, in isolated 
cases, anaphylactic shock 

 • (Rarely) transient cutaneous reactions (including 
cutaneous lupus erythematosus - frequency unknown) 

 •  (Very rarely) thromboembolic reactions such as heart 

Immunojine® 5%
IVIG 50 mg/mL solution for infusion 
Human normal immunoglobulin (IVIG)

attack (myocardial infarction), stroke, blood clots in 
blood vessels in the lung (pulmonary embolism), blood 
clots in a vein (deep vein thromboses)

 • Cases of temporary acute inflammation of the 
protective membranes covering the brain and spinal 
cord (reversible aseptic meningitis) 

 • Cases of blood test results which indicate that the renal 
function is impaired and/or sudden kidney failure 

 • Cases of Transfusion Related Acute Lung Injury (TRALI) 
see also section “Warnings and precautions” 

If a side effect occurs, the infusion rate will be decreased 
or stopped. 

 Reporting of side effects  
If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist 
or nurse. This includes any possible side effects not listed 
in this leaflet. By reporting side effects; you can help 
provide more information on the safety of this medicine.

 How to store Immunojine® 
Keep this medicine out of the sight and reach of children. 
Do not use this medicine after the expiry date, which is 
stated on the label and carton after EXP.
After first opening, immediate use is recommended.
Store in refrigerator (2-8°C). Do not freeze. Keep the vial 
in the outer carton in order to protect from light.
Do not use this medicine if the solution is cloudy or 
contains deposits.
Do not throw away any medicines via wastewater or 
household waste. Ask your pharmacist how to throw
away medicines you no longer use. These measures will 
help protect the environment.

 Contents of the pack and other information  

 What Immunojine® contains 
The active substance of Immunojine® is Human 
Immunoglobulin for intravenous administration. 
Immunojine® contains 50 mg/mL human plasma proteins 
of which at least 96% is Immunoglobulin G (IgG). The IgG 
subclass distribution is approx. 57% IgG1, 36% IgG2, 5% 
IgG3 and 2% IgG4. 
The maximum immunoglobulin A (IgA) content is 900 
micrograms/ml. 
The other ingredients are: Glycine, Polysorbate 80 and 
Water for injections. 

 The following information is intended for healthcare 
professionals only: 
Immunojine® should be infused intravenously at an initial 
rate of not more than 0.3 ml/kg/h for 30 minutes. In case 
of adverse reaction, either the rate of administration must 
be reduced or the infusion stopped. If well tolerated the 
rate of administration may gradually be increased to a 
maximum of 1.9 ml/kg/h. 

 Special Precautions 

 Infusion-related reaction  
Certain adverse reactions (e.g. headache, flushing, 
chills, myalgia, wheezing, tachycardia, lower back pain, 
nausea, and hypotension) may be related to the rate 
of infusion. The recommended infusion rate must be 
closely followed. Patients must be closely monitored 
and carefully observed for any symptoms throughout the 
infusion period. 

 In all patients, Immunojine® administration requires: 
 • adequate hydration prior to the initiation of the 
Immunojine® infusion

 • monitoring of urine output 
 • monitoring of serum creatinine levels 
 • avoidance of concomitant use of loop diuretics 

It is strongly recommended that every time Immunojine® 
is administered to a patient, the name and batch number 
of the product is recorded. In case of shock, standard 
medical treatment for shock should be implemented. 

 Aseptic meningitis syndrome (AMS) 
Aseptic meningitis syndrome has been reported to occur 
in association with Immunojine® treatment. 
The syndrome usually begins within several hours to 2 
days following Immunojine® treatment. Cerebrospinal 
fluid studies are frequently positive with pleocytosis up 
to several thousand cells per mm3, predominantly from 
the granulocytic series, and elevated protein levels up to 
several hundred mg/dl. 
AMS may occur more frequently in association with high-
dose (2 g/kg) Immunojine® treatment. 
Patients exhibiting such signs and symptoms should 
receive a thorough neurological examination, including 
CSF studies, to rule out other causes of meningitis. 
Discontinuation of Immunojine® treatment has resulted in 
remission of AMS within several days without sequelae. 

 Haemolytic anaemia 

Immunojine® products can contain blood group 
antibodies which may act as hemolysins and induce in 
vivo coating of red blood cells with immunoglobulin, 
causing a positive direct antiglobulin reaction (Coombs' 
test) and, rarely, hemolysis. Hemolytic anemia can 
develop subsequent to Immunojine® therapy due 
to enhanced red blood cells (RBC) sequestration. 
Immunojine® recipients should be monitored for clinical 
signs and symptoms of hemolysis. 

 Incompatibilities 
In the absence of compatibility studies, this medicinal 
product must not be mixed with other medicinal products, 
nor with any other Immunojine® products. 

 Instructions for handling and disposal 
Do not use Immunojine® after the expiry date which is 
stated on the label and carton box. 
The product must be brought to room or body 
temperature before use.
The solution should be clear or slightly opalescent and 
colorless or pale yellow. Solutions that are cloudy or 
have deposits should not be used. The product once 
opened should be used immediately. 
Any unused product or waste material should be 
disposed of in accordance with local requirements. 

 Dosage 
The dose and dose regimen is dependent on the 
indication. 
The dose may need to be individualized for each patient 
dependent on the clinical response. Dose based on 
bodyweight may require adjustment in underweight or 
overweight patients. 

The following dose regimens are given as a 
guideline: 

 Replacement therapy in primary immunodeficiency 
syndromes: 
The dose regimen should achieve a trough level of IgG 
(measured before the next infusion) of at least 6 g/l or 
within the normal reference range for the population 
age. Three to six months are required after the initiation 
of therapy for equilibration (steady-state IgG levels) to 
occur. The recommended starting dose is 0.4-0.8 g/kg 
given once, followed by at least 0.2 g/kg given every 
three to four weeks.
The dose required to achieve a trough level of IgG of 
6 g/l is of the order of 0.2-0.8 g/kg/month. The dosage 
interval when steady state has been reached varies from 
3-4 weeks. IgG trough levels should be measured and 
assessed in conjunction with the incidence of infection. 
To reduce the rate of bacterial infections, it may be 
necessary to increase the dosage and aim for higher 
trough levels. 

 Replacement theray in secondary 
immunodeficiencies 
The recommended dose is 0.2-0.4 g/kg every three to 
four weeks. 
IgG trough levels should be measured and assessed in 
conjunction with the incidence of infection. Dose should 
be adjusted as necessary to achieve optimal protection 
against infections, an increase may be necessary in 
patients with persisting infection; a dose decrease can 
be considered when the patient remains infection free. 

Immunomodulation in:

 Primary immune thrombocytopenia:  
There are two alternative treatment schedules: 
- 0.8-1 g/kg given on day one, this dose may be repeated 
once within 3 days
- 0.4 g/kg given daily for two to five days. 
The treatment can be repeated if relapse occurs. 

 Guillain Barré syndrome: 
0.4 g/kg/day over 5 days (possible repeat of dosing in 
case of relapse). 

 Kawasaki disease: 
2.0 g/kg should be administered as a single dose. 
Patients should receive concomitant treatment with 
acetylsalicylic acid. 

 Chronic inflammatory demyelinating 
polyneuropathy (CIDP) 
Starting dose: 2 g/kg divided over 2 -5 consecutive days 
Maintenance doses: 1 g/kg divided over 1–2 consecutive 
days every 3 weeks. 
The treatment effect should be evaluated after each 
cycle; if no treatment effect is seen after 6 months, the 



یـــا پلاســـمای اهدایـــی طیــف وســـیعی از اهداءکننــدگان اســـت و حـــاوی

 اطلاعـات ایـن برگـه راهنما را پیـش از اسـتفاده دارو به دقت 
مطالعه نمائید. 

بروشـور دارویـی شـامل اطلاعـات مهمـی  بـرای پرسـنل مراکـز درمانـی و 
بیماران می باشد.

ایـن برگـه را نـزد خـود نگهداریـد، ممکـن اسـت دوبـاره بـه اطلاعـات  •
دارویی آن نیاز داشته باشید.

در صـورت بـروز هـر سـوال دیگـر، از پزشـک، داروسـاز یـا پرسـتار خـود  •
راهنمایی بخواهید.

چنانچـه دچـار عـوارض جانبـی ایـن دارو هسـتید و یـا اگـر متوجـه هـر  •
گونـه عارضه دارویی شـدید که در این بروشـور فهرسـت نشـده، با پزشـک، 

داروساز یا پرستار خود مشورت کنید. 

 ایمونوژین® چیست و چه کاربرد هایی دارد 

ایمونوژیـن® فـرآورده ای مشتق شـده از خـون انسـان اسـت کـه حـاوی 
آنتی بادی هـای دفاعـی بـدن مـا در برابر بیماری ها می باشـد. ایـن محصول 
بـه صـورت محلـول آمـاده تزریـق وریـدی عرضـه شـده و جهـت انفوزیون 

داخل وریدی )سرم( مورد استفاده قرار می گیرد. 
درماتومیوزیت/پلـی میوزیـت، شـدید، تهدیـد کننـده حیـات یـا مقـاوم به 

درمان
پروفیلاکسی ضد ویروسی

هیپوگاماگلوبولینمی، پیشگیری از عفونت باکتریایی
ایمونوژیـن® حـاوی ایمونوگلوبولیـن نرمال انسـانی، بدسـت آمـده از خون 
یـا پلاسـمای اهدایـی طیف وسـیعی از اهداءکنندگان اسـت و حـاوی آنتی 
هنگامیکـه  می باشـد.  عفونـی  بیماری هـای  شـایع ترین  علیـه  آنتی بـادی 
سـطوح خونـی ایمونوگلوبولینG پایین اسـت، دوز های کافـی ایمونوژین® 

می تواند مقدار IgG را به حد نرمال برگرداند.
ایمونوژیـن® در بزرگسـالان، کـودکان و نوجوانانـی )زیـر 18 سـال( کـه بـه 
میـزان کافـی آنتی بـادی ندارنـد، به عنوان درمـان جایگزین در مـوارد زیر به 

کار می رود:
بیمارانـی کـه بـا کمبـود آنتـی بـادی )سـندروم های نقـص ایمنـی اولیه(  •

متولد می شوند.
کمبـود اکتسـابی آنتی بادی هـا )نقص ایمنـی ثانویـه – SID( در بیمارانی  •

کـه از عفونت هـای شـدید یـا عودکننـده یـا درمان هـای ضـد میکروبـی غیر 
اثربخـش رنـج میبرنـد؛ بیماران بـا نقص اثبات شـده در تولیـد آنتی بادی های 

اختصاصی یا سطح پایین ایمونوگلوبولین IgG( G کمتر از ۴ گرم در لیتر(.
ایمونوژیـن® همچنیـن در بزرگسـالان، کـودکان و نوجوانـان )زیر 18 سـال( 
جهـت درمـان اختـلالات التهابـی زیـر به منظـور تعدیـل سیسـتم ایمنی به 

کار می رود:
ترومبوسـیتوپنی ایمنـی اولیـه )ITP(، در ایـن بیمـاری تعـداد پلاکت های  •

خـون فـرد مبتـلا کاهش می یابـد؛ در زمانـی که بیمـار در آینـده نزدیک نیاز 
به عمل جراحی دارد یا در معرض خطر خونریزی است.

سـندرم گیلـن بـاره )بیمـاری تخریـب کننده اعصـاب محیطی کـه ممکن  •
است منجر به فلج عمومی بدن شود(

بیمـاری کاوازاکـی )یکـی از بیماری هـای کـودکان اسـت کـه منجـر بـه  •
التهـاب چندیـن عضـو بـدن و اتسـاع سـرخرگ های قلـب می شـود( همراه 

با استیل سالیسیلیک اسید استفاده می شود.
پلـی نوروپاتـی دمیلینـه کننـده التهابـی مزمـن )CIDP(  نوعـی بیمـاری  •

مزمـن کـه مشـخصه آن التهـاب اعصاب محیطی اسـت که منجـر به ضعف 
ماهیچه ای و یا بی حسی  در پاها و اندام فوقانی می شود.

نوروپاتـی حرکتـی چند‐کانونـی )MMN( یـک بیمـاری نـادر اسـت کـه با  •
ضعـف غیـر قرینـه اندام هـا و سـیر پیشـروی کنـد و بـدون از دسـت دادن 

حس مشخص می شود. 

 مـواردی که لازم اسـت پیـش از مصرف ایمونوژیـن® بدانید. 

در صـورت وقـوع هـر یک از شـرایط زیر، از مصـرف ایمونوژیـن® خودداری 
کنید:

اگـر بـه ایمونوگلوبولیـن انسـانی یا هر یـک از اجزای دیگر آن حساسـیت  •
دارید.

اگـر دچـار کمبـود ایمونوگلوبولیـن A هسـتید بخصـوص اگـر آنتـی بادی  •
ضـد ایمونوگلوبولیـن A در خونتـان داریـد، بـه دلیـل امـکان بـروز شـوک 

آنافیلاکسی از تزریق ایمونوژین® خودداری کنید.

 هشدار ها و احتیاط ها 
در صـورت وجـود هـر یـک از شـرایط زیـر پیـش از مصـرف ایمونوژیـن® بـا 

پزشک معالج، داروساز یا پرستار مشورت نمایید:
چنانچـه قبـلا ایـن دارو را دریافت نکرده ایـد یا چنانچه مـدت زیادی )به  •

طور مثال چند هفته( از آخرین دریافت شـما گذشـته اسـت؛ لازم اسـت در 
طـول تزریـق و تـا یـک سـاعت پـس از پایـان تزریـق تحـت مراقبـت قرار 

بگیرید.
چنانچـه اخیـرا ایمونوژیـن® دریافت کرده اید لازم اسـت حیـن تزریق و به  •

مدت حداقل 20 دقیقه پس از تزریق تحت نظر باشید.
چنانچه یک عفونت فعال یا التهاب مزمن زمینه ای دارید. •
چنانچه سابقه واکنش نسبت به سایر آنتی بادی ها را داشته اید )در موارد  •

نادر ممکن است در معرض خطر واکنش حساسیتی باشید(.
چنانچه در حال حاضر یا قبلا اختلال کلیوی داشته اید. •
چنانچـه داروهایـی مصـرف می کنیـد کـه ممکـن اسـت بـه کلیـه شـما  •

آسـیب برسـاند )در صـورت بدتـر شـدن عملکرد کلیه هـا، ممکن اسـت لازم 
باشد طبق نظر پزشک درمان با ایمونوژین® را متوقف کنید(.

 در مــوارد زیــر پزشــک معالــج مراقبت هــای پزشــکی ویــژه ای را در نظــر 
می گیرد:  

اضافـه وزن، سـالمندی، ابتـلا بـه دیابـت، فشـار خـون بـالا، کاهـش حجم 
خـون )هیپوولمـی(، غلظـت خـون بیش از حـد نرمـال )ویسـکوزیته بالای 
خـون(، اگـر بسـتری یا مدتـی بی حرکت بـوده اید )عـدم تحـرک(، چنانچه 
مبتـلا بـه مشـکلات عروقـی )بیماری های عروقی( یا در ریسـک سـایر وقایع 

ترومبوتیک )لخته خون( هستید.

 لطفا توجه داشته باشید که: 
در طـول دوره انفوزیـون داروی ایمونوژیـن® بـه دقـت تحـت نظـر قـرار 
خواهیـد گرفـت تـا از عدم وقوع هر واکنشـی از جمله آنافیلاکسـی اطمینان 
حاصـل شـود. پزشـک معالج سـرعت مناسـب انفوزیـون دارو را برای شـما 

تعیین خواهد کرد.
در صـورت بـروز هـر یـک از علائم اشـاره شـده در طـول مدت تزریق شـامل 
سـردرد، گـر گرفتگـی، لـرز، درد عضلانی، خس خس )سـینه(، ضربان سـریع 
قلـب، درد پاییـن کمـر، تهـوع و فشـار خـون پاییـن بلافاصلـه بـه پزشـک 
معالـج اطـلاع دهیـد. سـرعت تزریق را می تـوان کاهش داد یا بـه طور کلی 

تزریق را متوقف نمود.
تزریـق ایمونوژیـن® ممکـن اسـت باعث کاهـش غلظت گلبول های سـفید 
)نوتروپنـی( گـردد کـه در مـدت 7 تـا 1۴ روز پـس از تزریـق خـود بـه خـود  
برطـرف خواهـد شـد. چنانچـه در مـورد هریـک از علائـم مشـاهده شـده 

مطمئن نیستید با پزشک معالج خود تماس بگیرید.
در مـوارد بسـیار نـادر، ممکـن اسـت آسـیب حـاد ریـه ناشـی از تزریـق  
)TRALI( پـس از دریافـت ایمونوگلوبولین هـا ایجـاد شـود کـه در این مورد 
مایـع در فضـای هوایـی ریه هـا تجمـع یافتـه و منجر بـه بـروز ادم ریوی با 
منشـاء غیرقلبـی می گـردد. )ادم ریـوی غیـر قلبـی( در ایـن حالـت، شـما 
علائمی شـامل مشـکل شـدید در تنفس )دیسـترس تنفسـی(، تنفس سریع 
)تاکـی پنـه(، کاهـش غیرمعمول سـطح اکسـیژن در خـون )هایپوکسـی( و 

افزایش درجه حرارت بدن )تب( را تجربه خواهید کرد. 
معمـولا علائـم TRALI طـی 1 تـا 6 سـاعت پـس از دریافـت دارو بـروز پیدا 
می کنـد. چنانچـه در حیـن تزریـق ایمونوژیـن®، متوجـه بروز علائم مشـابه 
شـدید، بلافاصلـه بـه پزشـک خـود اطـلاع دهیـد. پزشـک معالـج تزریق را 

متوقف خواهد کرد و اقدامات لازم را انجام خواهد داد.

 اطلاعاتی در مورد انتقال عوامل عفونت زا 
ایمونوژیـن® از پلاسـمای انسـانی )بخـش مایع خـون( تهیه و تولید شـده 
اسـت. هنگامی که دارویی با منشـاء پلاسـما یا خون تولید شـود، جلوگیری 
اسـت.  برخـوردار  خاصـی  اهمیـت  از  بیمـاران  بـه  عفونـت  انتقـال  از 
اهداکننـدگان خـون از نظـر ویروس هـا و عفونت هـا آزمایـش می شـوند. 
تولیدکننـدگان ایـن محصـولات، پلاسـما اهـداء شـده را جهـت غیـر فعـال 

سازی ویروس یا ویروس زدایی فرآوری می کنند.
علـی رغم ایـن مراقبت هـا و تمهیدات، احتمـال انتقال عفونـت حین تجویز 
داروهـای تهیـه شـده از خـون یـا پلاسـمای انسـانی، به طـور کامـل از بین 
نمـی رود. بـه نظر می رسـد اقدامـات انجام شـده برای ویروس های پوشـش 
دار نظیـر ویـروس نقـص ایمنـی انسـانی )HIV(، ویـروس هپاتیـت B و 
ویـروس هپاتیـت C موثـر باشـد. ایـن اقدامـات ممکـن اسـت در مـورد 
 Parvovirus B19 و A ویروس هـای غیر پوشـش دار نظیـر ویروس هپاتیـت
دارای اثربخشـی کمتـری باشـد. محصـولات حـاوی ایمونوگلوبولین هـا بـا 
عوامـل عفونـی هپاتیـت A و Parvovirus B19  همـراه نیسـتند کـه احتمالا 

به دلیل نقش حفاظتی آنتی بادی های موجود در محصول می باشد.

 سایر داروها و ایمونوژین®  
چنانچـه در حـال حاضـر دارویـی مصـرف می کنیـد یـا اخیـرا هـر داروی 
دیگـری مصـرف کـرده اید یـا ممکن اسـت در آینده مصـرف نمائیـد، موارد 

را به پزشک معالج خود اطلاع دهید.
ایمونوژیـن® می توانـد کارآیـی برخی از واکسـن ها نظیر واکسـن سـرخک، 

سرخجه، اوریون و آبله مرغان را کاهش دهد.
بـرای دریافـت برخـی واکسـن ها لازم اسـت تا حـدود 3 ماه صبر کـرد ولی 

برای دریافت واکسن سرخک تا یک سال باید صبر کنید.
لطفـا از مصـرف همزمـان دیورتیک های موثـر بر لوپ همراه بـا ایمونوژین® 

خودداری کنید.

 اثر روی آزمایش های خونی  
ایمونوژیـن® می توانـد روی نتایـج آزمایش هـای خونـی تاثیـر بگـذارد. اگر 
پـس از دریافـت ایمونوژیـن® آزمایـش خـون داده ایـد، موضـوع را بـه 

مسئول آزمایشگاه و یا پزشک معالج اطلاع دهید.

 بارداری و شیردهی 
اگـر بـاردار یا شـیرده هسـتید یا احتمـال می دهید که بـاردار باشـید و یا در 
صورتیکـه تصمیـم بـه بـارداری گرفته اید قبـل از دریافت این دارو از پزشـک 
معالـج راهنمایـی بخواهید. پزشـک در مورد امکان اسـتفاده از ایمونوژین® 

در دوره بارداری و شیردهی تصمیم خواهد گرفت.

 رانندگی و کار با ماشین آلات  
ایمونوژیـن® اثـر جزئـی بـر توانایـی رانندگـی و کار بـا ماشـین آلات دارد. 
بیمارانـی کـه در طـول درمـان بـا ایـن دارو دچار عـوارض جانبی می شـوند؛ 
لازم اسـت تـا زمـان رفـع ایـن عـوارض، از رانندگـی یـا کار بـا ماشـین آلات 

خودداری کنند.

 نحوه مصرف ایمونوژین 

تجویـز  سـیاهرگی(  درون  )تزریـق  وریـدی  داخـل  بصـورت  ایمونوژیـن® 
می شـود. ایـن دارو توسـط پزشـک یـا پرسـتار بـه بیمـار تزریـق می شـود. 
مقـدار دوز مصرفـی بـه شـرایط و وزن بیمـار بسـتگی دارد. پزشـک معالـج 

مقدار دقیق داروی تجویز شده را تعیین می کند.
در آغـاز تزریـق، ایمونوژیـن® را بـا سـرعت کـم دریافـت خواهیـد نمـود. 

سپس پزشک سرعت تزریق را به تدریج افزایش می دهد.
سـرعت تزریـق و فواصـل آن بـه مـورد مصرف و علـت تجویـز ایمونوژین® 

بستگی دارد.
اگر بیشتر از حد مجاز داروی ایمونوژین را مصرف کردید:

مصـرف بیـش از حـد دارو می تواند منجر بـه تجمع زیاد مایعـات و افزایش 
غلظـت خـون، بـه ویـژه در بیمـاران مسـن یـا بیمـاران مبتـلا بـه اختـلال 
عملکـرد قلـب یـا کلیـه شـود. اگر فکـر می کنیـد ایمونوژیـن بیـش از حد به 
شـما تزریق شـده اسـت، به پزشـک خـود اطلاع دهیـد، او تصمیـم خواهد 
گرفـت کـه آیـا انفوزیـون باید متوقف شـود و درمـان جایگزین انجام شـود 

یا خیر.

 مصرف در کودکان و نوجوانان 
مقـدار مصـرف در کـودکان و نوجوانـان )زیـر 18 سـال( بـا افـراد بزرگسـال 
تفاوتـی نـدارد زیـرا در هـر مورد مقـدار مصرف بر اسـاس وزن بـدن تعیین 

و با توجه به یافته های بالینی اشاره شده در بالا تنظیم می گردد.
بـه عنـوان درمـان جایگزیـن در بیمـاران بـا سیسـتم ایمنی ضعیـف )نقص 
ایمنـی اولیـه یـا ثانویـه( تزریـق هـر 3 الـی ۴ هفتـه انجام می شـود. جهت 
درمـان اختـلالات التهابـی )تعدیـل سیسـتم ایمنـی( تزریق ممکن اسـت به 

صورت زیر انجام شود:
ترومبوسـیتوپنی اولیـه بـا منشـاء سیسـتم ایمنی: بـرای درمان اپیـزود حاد 
بیمـاری یـک تزریـق در روز اول انجـام می شـود، این دوز ممکن اسـت سـه 
روز یکبـار تکـرار شـود. روش دیگر آن اسـت که دوز کمتری بـه صورت روزانه 

به مدت 2 تا 5 روز تجویز گردد.
سندرم گیلن باره: تزریق به مدت 5 روز تجویز می شود.

بیمـاری کاوازاکـی: لازم اسـت تزریـق بـه صـورت تـک دوز همراه با اسـتیل 
سالیسیلیک اسید تجویز گردد.

پلـی نوروپاتـی دمیلینـه کننـده التهابـی مزمـن )CIDP( و نوروپاتـی حرکتی 
چند‐کانونـی )MMN(: تاثیـر درمـان بایـد پس از هـر دوره تجویـز، ارزیابی 

گردد.

 عوارض جانبی احتمالی 

ایـن دارو نیـز ماننـد هـر داروی دیگـر ممکـن اسـت باعـث ایجـاد عوارض 
جانبی شود، اگرچه امکان دارد در تمام افراد مشاهده نشود.

شـیوع عوارض فهرسـت شـده در زیـر به طور کلی بر اسـاس تعـداد بیماران 
درمـان شـده محاسـبه شـده اسـت؛ مگـر اینکه ذکر شـده باشـد کـه فاکتور 

دیگری مانند تعداد تزریق ها در نظر گرفته شده است. 
در صـورت بـروز عوارضـی ماننـد بثورات جلـدی، خارش، خس خس سـینه، 
مشـکل در تنفـس، تـورم پلک ها، صـورت، لب ها، گلـو یا زبان، افت شـدید 
فشـارخون با نشـانه هایی از قبیل احسـاس سـبکی سـر و سـرگیجه، گیجی، 

غش و نبض سریع؛ بلافاصله به پزشک اطلاع دهید.
)شـوک  جـدی  حساسـیتی  واکنـش  یـا  آلـرژی  می توانـد  عـوارض  ایـن 

آنافیلاکتیک( یا واکنش ازدیاد حساسیت باشد.

مشابه  محصولات  با  بالینی  کارآزمایی های  حین  در  زیر  جانبی  عوارض   
گزارش شده است: 

شـایع: ممکـن اسـت حداکثـر 1 مـورد در هـر 10 تزریـق اتفـاق بیفتـد: مانند 
سردرد و تب

غیـر شـایع: ممکـن اسـت حداکثـر 1 مـورد در هـر 100 تزریـق اتفـاق بیفتد: 
ماننـد افزایـش خفیـف در میـزان تخریـب گلبول هـای قرمز خـون در رگ ها 
)همولیـز(، اختـلال حـس چشـایی، فشـار خـون بـالا، التهـاب ورید هـای 
سـطحی، حالـت تهـوع، اسـتفراغ، درد شـکم، بثـورات جلـدی بـا لکه هـای 
برجسـته، لـرز، احسـاس گرمـی، افزایش دمای بدن، تسـت خـون مثبت از 

نظر وجود آنتی بادی ضد گلبول های قرمز
توجـه: در صـورت بـروز هرگونـه عارضـه جانبـی، بـه پزشـک معالـج اطلاع 

دهید.

 عوارض جانبی زیر به صورت تک موردی گزارش شده اند:       
فراوانـی ایـن عـوارض بـا اطلاعـات موجـود قابـل تخمیـن نمی باشـد: درد 
شـدید قفسـه سـینه یا احسـاس فشار در قفسـه سـینه )آنژین صدری(، لرز، 
شـوک )آنافیلاکتیـک(، واکنـش آلرژیـک، مشـکل در تنفـس )دیـس پنـه(، 

فشار خون پایین، درد پشت، کاهش تعداد گلبول های سفید )لوکوپنی(

 فرآورده های ایمونوگلوبولین انسانی به طور کلی میتوانند منجر به ایجاد 

ایمونوژین® %5
ایمونوگلوبولین mg/ml 50 محلول تزریقی 

)IVIG( ایمونوگلوبولین نرمال انسانی

HP. 177466-1.x-xx-x     B.0x0x00x  
(21.08.04)    08  (42 x 27)

50 mL

عوارض جانبی زیر گردند )از شایع  ترین تا کم شیوع ترین(:

ــرز، ســردرد، ســرگیجه، تــب، اســتفراغ، واکنش هــای آلرژیــک، تهــوع،  • ل
درد مفاصل، فشار خون پایین و کمردرد با شدت متوسط

کاهــش تعــداد گلبول هــای قرمــز ناشــی از تخریــب ایــن ســلول ها در  •
رگ هــای خونــی )واکنــش همولیتیــک برگشــت پذیــر( و آنمــی همولیتیک 

نیازمند انتقال خون )به ندرت( 
ناگهانــی فشــار خــون )بــه نــدرت( و در مــواردی شــوک  • افــت 

آنافیلاکسی 
)بــه نــدرت( واکنــش هــای گــذرای پوســتی )شــامل لوپــوس اریتماتــوز  •

پوستی- با شیوع نامشخص( 
)بســیار بــه نــدرت( واکنش هــای ترومبــو آمبولیــک ماننــد حملــه قلبــی  •

ــی  ــروق خون ــون در ع ــای خ ــزی، لخته ه ــکته مغ ــی(، س ــوس قلب )انفارکت
ریــه )آمبولــی ریــوی(، لخته هــای خــون در ســیاهرگ )ترومبــوز وریدهــای 

عمقی( 
ــاع  • ــز و نخ ــظ مغ ــاهای محاف ــت غش ــاد موق ــاب ح ــواردی از الته م

)مننژیت آسپتیک برگشت پذیر(
ــرد  • ــد عملک ــان می دهن ــه نش ــی ک ــت های خون ــج تس ــواردی از نتای م

کلیوی مختل شده و یا نارسایی ناگهانی کلیه
• )TRALI( مواردی از آسیب حاد ریه ناشی از تزریق

همچنین قسمت "پیشنهاد ها و احتیاط ها" را بررسی نمایید.
اگـر عارضـه جانبی رخ دهد، طبق دسـتور پزشـک سـرعت انفوزیون کاسـته 

خواهد شد یا ممکن است قطع شود.

 گزارش عوارض جانبی 

اگـر دچـار هرگونـه عارضـه جانبـی شـدید، بـه پزشـک معالـج، داروسـاز یا 
پرسـتار اطـلاع دهید. این مورد شـامل عـوارض جانبی که در برگـه راهنمای 
شـما  جانبـی،  عـوارض  گـزارش  بـا  می گـردد.  نیـز  نشـده  ذکـر  دارویـی 
می توانیـد بـه جمـع آوری اطلاعـات بیشـتر در خصوص ایمنی ایـن فرآورده 

کمک کنید.

 نحوه نگهداری ایمونوژین®: 

فـرآورده را دور از دسـترس و دیـد کـودکان نگهـداری کنیـد. بـه منظـور 
محافظت در مقابل نور، ویال را داخل جعبه دارو نگهداری کنید.

و  کنیـد  نگهـداری  گـراد(  سـانتی  درجـه   2-8( یخچـال  دمـای  در  را  دارو 
محتویات ویال را از یخ زدگی محافظت نمایید.

 محتوای بسته بندی و سایر اطلاعات: 

مـاده ی موٍثـره ی داروی ایمونوژیـن®، ایمونوگلوبولین انسـانی برای تزریق 
وریدی است.

پلاسـما  پروتئین هـای  میلی لیتـر  در  میلی گـرم   50 حـاوی  ایمونوژیـن® 
انسانی می باشد.

 ,%57 :IgG1 :تقریبـا بـه صـورت زیـر می باشـد IgG توزیـع زیـر کلاس هـای
  %2 :IgG۴ ,%5 :IgG3 ,%36 :IgG2

حداکثر میزان ایمونوگلوبین IgA 900 میکروگرم در میلی لیتر است.
سایر اجزا شامل پلی سوربات 80، گلایسین و آب قابل تزریق می باشد.

 اطلاعـات زیـر فقـط بـرای پزشـکان و متخصصیـن کادر بهداشـتی در نظر 
گرفته شده است:

روش مصرف: تزریق داخل وریدی
ایمونوژیـن® بـه صـورت تزریق وریـدی با سـرعت اولیه حداکثـر 0.3 میلی 
لیتـر بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بـدن در هـر سـاعت بـه مـدت 30 دقیقـه 
تجویـز می شـود. در صـورت بـروز عـوارض جانبـی یـا بایـد سـرعت تزریـق 
کاهـش یابـد و یـا تزریـق متوقـف گـردد. در صـورت تحمـل بیمار، سـرعت 
تزریـق می توانـد بـه تدریـج تـا حداکثـر 1.9 میلی لیتـر بـه ازای هـر کیلوگرم 

وزن بدن در ساعت افزایش یابد.

 احتیاط های ویژه: 

ممکـن اسـت برخـی عـوارض جانبـی )ماننـد سـردرد، گرگرفتگـی، لـرز، درد 
عضلانـی، خـس خـس سـینه، تاکـی کاردی، کمـردرد، تهـوع و فشـار خـون 
پایین( به سـرعت تزریق مربوط باشـد. سـرعت تزریق پیشـنهاد شـده را به 
دقـت رعایـت کنیـد. بیمـار را از نظر وجود هر نشـانه و عـوارض احتمالی در 

طول دوره تزریق از نزدیک تحت نظر داشته و به دقت مراقبت کنید.
در تمام بیماران تجویز ایمونوژین® مستلزم رعایت موارد زیر است:

هیدراتاسیون کافی پیش از آغاز انفوزیون ایمونوژین®  •
نظارت و پایش برون ده ادراری •
پایش سطوح کراتینین سرم •
اجتناب از استفاده همزمان دیورتیک های لوپ •

اکیـداً توصیـه می شـود در هـر بـار تزریـق ایمونوژیـن® بـه بیمـار، نـام و 
شماره سری ساخت محصول ثبت شود.

در صـورت بـروز شـوک، اقدامات درمانی اسـتاندارد برای شـوک بایـد به کار 
گرفته شود.

 :)AMS( سندرم مننژیت آسپتیک 

بروز سـندروم مننژیت آسـپتیک پـس از درمان بـا Immunojine® گزارش 
شـده اسـت. ایـن سـندروم معمـولا طـی چنـد سـاعت تـا دو روز پـس از 
درمـان بـا Immunojine® شـروع می شـود. مطالعات مایع مغـزی نخاعی 
اغلـب افزایـش سـلول ها بیش از حـد طبیعـی )Pleocytosis( تـا چندین 
هـزار سـلول در هـر میلـی متـر مکعـب عمدتـا از دسـته گرانولوسـیت ها و 
مقادیـر افزایـش یافتـه پروتئیـن تـا چنـد صد میلی گـرم در هر دسـی لیتر 
را نشـان می دهـد. AMS ممکـن اسـت بـا شـیوع بیشـتر در مـوارد درمان 

بـا دوز بالای Immunojine® یعنی 2g/Kg بروز پیدا کند.
بیمارانـی کـه علائـم و عـوارض مذکـور را نشـان می دهنـد، جهـت کنـار 
گذاشـتن سـایر علـل مننژیـت، باید تحـت معاینـات کامل نورولوژی شـامل 
موجـب   ®Immunojine بـا  درمـان  قطـع  گیرنـد.  قـرار   CSF مطالعـات 

فروکش کردن AMS طی چند روز بدون هیچ گونه عواقبی می گردد.

 آنمی همولیتیک: 

گـروه  بادی هـای  آنتـی  حـاوی  می تواننـد   ®Immunojine فرآورده هـای 
خونـی باشـند که ممکن اسـت بـه صـورت همولایزین عمل کـرده و با القای 
پوشـاندن گلبول هـای قرمـز بـا ایمونوگلوبولین هـا منجـر بـه واکنـش ضـد 
گلوبولیـن مسـتقیم مثبـت )تسـت کومبـس( گـردد. ایـن فرایند بـه ندرت 
می توانـد باعـث همولیـز گـردد. آنمی همولیتیـک می تواند متعاقـب درمان 
بـا Immunojine® در اثـر افزایـش RBC sequestration ایجـاد شـود. به 
همیـن دلیـل دریافـت کننـدگان  Immunojine® بایـد از لحـاظ علائـم و 

نشانه های همولیز پایش شوند.

 ناسازگاری ها: 

دیگـر  فرآورده هـای  یـا  دارو هـا  سـایر  بـا  نبایـد  دارویـی  محصـول  ایـن 
Immunojine® مخلوط شود.

 روش نگهداری 

ایمونوژیـن® را پـس از تاریـخ انقضـای درج شـده روی برچسـب ویـال و 
جعبه آن، استفاده نکنید.

محصول پیش از استفاده باید به دمای اتاق یا دمای بدن برسد.
محلـول بایـد شـفاف یـا خیلـی جزئی شـیری رنـگ، بیرنـگ تـا زرد کمرنگ 
باشـد. در صـورت مشـاهده کـدورت و یـا هرگونـه رسـوب از مصـرف دارو 
بایـد بلافاصلـه  بـاز کـردن درب محصـول،  خـودداری کنیـد. بـه محـض 

استفاده شود.
هرگونـه فـرآورده ی استفاده نشـده یـا مـواد زائد حاصـل از آن بایـد مطابق 

با الزامات و مقررات محلی دفع گردد.

 مقدار مصرف:

مقـدار مصـرف و رژیم دارویـی به مورد مصـرف دارو بسـتگی دارد. دوز دارو 
ممکـن اسـت بـا در نظر گرفتن پاسـخ بالینی به طـور جداگانه بـرای هر فرد 
تنظیـم شـود. مقـدار مصـرف بر اسـاس وزن بـدن ممکن اسـت در افـراد با 
وزن کـم یـا دارای اضافـه وزن نیـاز بـه تنظیـم داشـته باشـد. برنامه هـای 

درمانی زیر به عنوان راهنما ارائه شده اند:
مقادیر مصرفی زیر به عنوان راهنما ارائه شده اند:

 درمان جایگزین در سندرم نقص ایمنی اولیه: 

برنامـه دارویـی بایـد بـه گونه ای باشـد کـه به سـطح IgG حداقـل 6 گرم در 
لیتـر )اندازه گیری شـده پیـش از تزریق بعـدی( یا در محـدوده طبیعی برای 
گـروه سـنی مـد نظـر برسـد. پـس از شـروع درمـان بـرای ایجـاد تعـادل 

)سطوح پایدار IgG( به 3 تا 6 ماه زمان نیاز است. 
دوز توصیـه شـده برای شـروع 0.8– 0.۴ گـرم به ازای هـر کیلوگرم وزن بدن 
اسـت کـه یـک بـار تجویـز می گـردد و در ادامـه حداقل بـه میـزان 0.2 گرم 

به ازای هر کیلوگرم وزن بدن هر سه تا چهار هفته تجویز می گردد.
دوز لازم بـرای ایجـاد حداقل سـطح سـرمی  g/L 6 ، مقـدار 0.8– 0.2 گرم به 
ازای هـر کیلوگـرم وزن بـدن به صـورت ماهیانه می باشـد. زمانـی که حالت 
ثابـت و پایـدار سـطح خونـی دارو )Steady State( بـه دسـت آمد فواصل 
مصـرف بیـن 3 تـا ۴ هفتـه یک بـار، متغیـر می باشـد. سـطح IgG در نقطه 
بـروز  میـزان  اسـاس  بـر  و  اندازه گیـری  بایـد   )trough level( پاییـن  ی 
عفونت هـا ارزیابـی شـود. به منظـور کاهش میـزان عفونت هـای باکتریایی 
ممکـن اسـت لازم باشـد کـه مقـدار دوز را افزایـش داده و هـدف را بـرای 

رسیدن به سطوح بالاتر در نظر گرفت.

 درمان جایگزین در نقص ایمنی ثانویه  

دوز توصیـه شـده 0.۴– 0.2 گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بدن هـر 3 تا ۴ 
هفته است.

در ارتبـاط بـا بـروز عفونـت؛ میـزان سـطوح پائیـن IgG بیمـار می بایسـت 
انـدازه گیـری و ارزیابـی شـود. همچنیـن دوز دارو باید به میـزان لازم جهت 
حفاظـت بهینـه در مقابـل عفونت هـا تنظیـم شـود. ممکـن اسـت افزایش 
مقـدار مصـرف دارو در بیمـاران مقاوم بـه عفونت، ضروری باشـد. زمانی که 

بیمار عاری از عفونت ماند، می توان دوز را کاهش داد.

تنظیم ایمنی در موارد زیر:

 ترومبوسیتوپنی اولیه با منشاء سیستم ایمنی: 

دو برنامه درمانی برای انتخاب وجود دارد:
مقـدار 0.8 تـا 1 گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بـدن در روز اول، این دوز  •

ممکن است در طی 3 روز، یکبار تکرار شود.
0.۴ گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بدن به صـورت روزانه به مـدت دو تا  •

پنج روز.
در صورت عود بیماری، درمان می تواند تکرار شود. •

 سندروم گیلن باره: 

0.۴ گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بـدن بـه صـورت روزانـه طـی پنـج روز 
)امکان تکرار دوز در صورت عود بیماری(

 بیماری کاوازاکی: 

2 گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بـدن بایـد به صـورت تک دوز تجویز شـود. 
بیماران باید به طور همزمان استیل سالیسیلیک اسید نیز دریافت نمایند.

 )CIDP( پلی نوروپاتی دمیلینه کننده التهابی مزمن 

دوز اولیـه: 2 گـرم بـه ازای هر کیلوگـرم وزن بدن به صورت دوز های منقسـم 
طی دو تا پنج روز متوالی

دوز نگهدارنـده: 1 گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بـدن بـه صـورت دوزهای 
منقسم طی یک تا دو روز هر سه هفته

اثربخشـی درمـان بایسـتی پـس از هـر دوره، ارزیابی شـود. چنانچه پس از 
شش ماه اثر درمانی مشاهده نشد درمان را متوقف کنید.

چنانچـه درمـان موثـر باشـد، درمـان طولانـی مـدت بـر اسـاس صلاحدید 
پزشـک و بـا توجـه بـه پاسـخ بیمـار و پاسـخ بـه دوز نگهدارنـده انجـام 
می شـود. ممکن اسـت لازم باشـد دوز و فواصل مصرف با توجه به شـرایط 

هر بیمار تطبیق داده شود.

  )MMN( نوروپاتی حرکتی چند کانونی 

دوز اولیـه: 2 گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بـدن، بـه صـورت دوزهـای 
منقسـم طی دو تا پنج روز متوالی

دوز نگهدارنـده: 1 گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم وزن بدن هر دو تـا چهار هفته 
یـا 2 گـرم بـه ازای هـر کیلوگـرم هـر چهـار تـا هشـت هفتـه. اثـر درمانـی 
بایسـتی پـس از هـر دوره ارزیابـی شـود. چنانچـه پـس از شـش مـاه اثـر 

درمانی مشاهده نشد، درمان را متوقف کنید.
چنانچـه درمـان موثـر باشـد، درمـان طولانـی مـدت بـر اسـاس صلاحدید 
پزشـک و بـا توجـه بـه پاسـخ بیمـار و پاسـخ بـه دوز نگهدارنـده انجـام 
می شـود. در برخـی مواقـع لازم اسـت دوز و فواصـل مصـرف بـا توجـه بـه 

شرایط و دوره بیماری تطبیق داده شود.

 دوز های توصیه شده در جدول زیر خلاصه شده است: 

فواصل تزریق مقدار مصرف موارد مصرف

درمان جایگزینی

0/۴-0/8 g/kg :دوز اولیه

سندرم نقص ایمنی اولیه

هر 3 تا ۴ هفته 0/2-0/8 g/kg :دوز نگهدارنده

هر 3 تا ۴ هفته 0/2-0/۴ g/kg نقص ایمنی ثانویه

تعدیل سیستم ایمنی

تجویز در روز اول، در طی 3 

روز می تواند یکبار تکرار شود
0/8-1 g/kg

ترومبوسیتوپنی اولیه با 

منشاء سیستم ایمنی
به مدت 2 تا 5 روز یا g/kg 0/۴ روزانه

به مدت 5 روز g/kg 0/۴ روزانه سندروم گیلن باره

به صورت تک دوز همراه با 

استیل سالیسیلیک اسید
2 g/kg بیماری کاوازاکی

به صورت دوز های منقسم 

طی دو تا پنج روز
2 g/kg :دوز اولیه

پلی نوروپاتی دمیلینه کننده 

)CIDP( هر سه هفته به صورت التهابی مزمن

دوزهای منقسم طی یک 

تا دو روز
1 g/kg :دوز نگهدارنده

به صورت دوزهای منقسم 

طی دو تا پنج روز متوالی
2 g/kg :دوز اولیه

نوروپاتی حرکتی چند 

)MMN( کانونی
هر دو تا چهار هفته 1 g/kg :دوز نگهدارنده

هر چهار تا هشت هفته طی 

دو تا پنج روز
2 g/kg :یا دوز نگهدارنده

 جمعیت کودکان: 

مقـدار مصـرف در کـودکان و نوجوانان )زیر 18 سـال( یا بزرگسـالان یکسـان 
اسـت زیـرا مقادیـر مصـرف بـرای هر مورد بـر اسـاس وزن بیمار ارائه شـده 

است و بر اساس یافته های بالینی ذکر شده در بالا، تنظیم می گردد.

دارنده پروانه ساخت و فروش:
شرکت نوژین زیست فارمد

 info@nojinepharmed.com :ایمیل
تلفن: ۴9361301 21 98+

یـــا پلاســـمای اهدایـــی طیــف وســـیعی از اهداءکننــدگان اســـت و حـــاوی


