Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gammanorm, 165 mg/ml, Injektionslosung
Normales Immunglobulin vom Menschen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Gammanorm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Gammanorm beachten?
Wie ist Gammanorm anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Gammanorm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1. Was ist Gammanorm und wofiir wird es angewendet?

Gammanorm ist eine Immunglobulinlosung, dieAntikdrper gegen Erreger von Infektionen (Bakterien
und Viren) enthélt. Antikdrper schiitzen den Korper und erhohen seinen Widerstand gegen
Infektionen. Zweck der Behandlung mit Gammanorm ist, normale Antikdrperspiegel im Blut zu
erreichen.

Gammanorm wird bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) als Ersatztherapie
eingesetzt.

o Patienten, bei denen von Geburt an die Fahigkeit, Antikorper herzustellen, beeintrachtigt ist
oder ganz fehlt (primédre Immunschwéche),
o Patienten mit chronisch-lymphatischer Leukémie, einer bestimmten Art von Blutkrebs, die zu

Antikorpermangel und wiederkehrenden Infektionen fiihrt, wenn Antibiotika unwirksam sind
oder nicht gegeben werden konnen,

. Patienten mit multiplem Myelom, einer anderen Art von Blutkrebs, die zu Antikdrpermangel
und zu wiederkehrenden Infektionen fihrt,
o Patienten @ mit  Antikorpermangel vor und nach  einer = hidmatopoetischen

Stammzelltransplantation.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gammanorm beachten?

Gammanorm darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen menschliches normales Immunglobulin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- Gammanorm darf nicht intravasal (in ein Blutgefal3) verabreicht werden.

- Gammanorm darf nicht intramuskulér (in einen Muskel) verabreicht werden, wenn
Blutungsstérungen vorliegen. Die intramuskuldren Injektionen miissen vom Arzt oder oder
medizinischen Fachpersonalverabreicht werden.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Gammanorm anwenden:

- wenn Sie andere Erkrankungen haben.

- wenn Sie Diabetes haben und wenn Sie in der Vergangenheit eine Gefalerkrankung oder ein
Blutgerinnsel hatten.

- wenn Sie ein erhohtes Risiko flir Blutgerinnsel haben

- wenn Sie {iber einen ldngeren Zeitraum bettldgerig sind.

Bitte informieren Sie Thren Arzt dariiber, dass Sie mit Immunglobulin behandelt werden, wenn er

Ihnen eine Blutprobe abnimmt, da dies einen Einfluss auf die Ergebnisse haben kann.

Bei versehentlicher Verabreichung in ein Blutgefil3 kann es zu einer Schockreaktion kommen.
Anweisungen beziiglich der Vermeidung einer Injektion von Gammanorm in ein Blutgefal3
sind nachfolgend in Abschnitt ,,3. Wie ist Gammanorm anzuwenden?* im Unterabschnitt
,Handhabung* zu finden.

Gewisse Nebenwirkungen konnen hiufiger bei Patienten auftreten, die Gammanorm erstmals
erhalten, in seltenen Féllen bei der Umstellung von einem anderen normalen Immunglobulin vom
Menschen oder wenn die Behandlung fiir einen ldngeren Zeitraum unterbrochen wurde.

Virussicherheit
Zu den Standardmafinahmen zur Verhinderung von Infektionen infolge der Verwendung von aus
menschlichem Blut oder Plasma hergestellten Arzneimitteln zdhlen:

o die sorgfiltige Auswahl der Blut- und Plasmaspender, um sicherzustellen, dass diese keine
Infektion in sich tragen,

o Untersuchung der einzelnen Spenden und Plasmapools auf Anzeichen fiir Viren oder
Infektionen,

o Schritte wahrend der Verarbeitung des Blutes oder des Plasmas, durch die Viren inaktiviert

oder entfernt werden.

Trotz dieser Mallnahmen kann nicht vollstidndig ausgeschlossen werden, dass bei der Verabreichung
von Arzneimitteln, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt wurden, Infektionskrankheiten
iibertragen werden. Dies gilt insbesondere fiir unbekannte oder neue Viren und andere
Krankheitserreger.

Die angewendeten Verfahren gelten als wirksam bei umhiillten Viren, wie HIV, Hepatitis-B- und
Hepatitis-C-Viren.

Die MaBinahmen kdénnen bei einigen nichtumhiillten Viren, wie Hepatitis-A-Virus und Parvovirus
B19, nur beschrankt wirksam sein.

Immunglobuline werden nicht mit Hepatitis-A- oder Parvovirus B19-Infektionen in Verbindung
gebracht, moglicherweise weil die im Produkt enthaltenen Antikorper eine Schutzwirkung gegen
diese Infektionen haben.

Es wird dringend empfohlen, bei jeder Verabreichung den Namen des Produkts und die
Chargennummer zu dokumentieren. Benutzen Sie hierzu die Abziehetiketten auf der Flasche.

Kinder und Jugendliche
Die aufgelisteten Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen gelten fiir Erwachsene und Kinder
gleichermal3en.

Anwendung von Gammanorm zusammen mit anderen Arzneimitteln

- Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
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beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

- Gammanorm kann die Wirkung von Impfungen mit Viruslebendimpfstoffen wie Masern,
Roteln, Mumps und Windpocken herabsetzen. Nach der Behandlung mit Gammanorm sollten
Sie drei Monate lang abwarten, bevor Sie mit einem Viruslebendimpfstoff geimpft werden. Mit
der Masernimpfung miissen Sie moglicherweise bis zu einem Jahr nach der Behandlung mit
Gammanorm abwarten. Daher ist es wichtig, dass der impfende Arzt weil}, dass Sie mit
Gammanorm behandelt werden bzw. wurden.

Anwendung von Gammanorm zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol
Es wurden keine Effekte beobachtet.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfiahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt
um Rat.Es liegen begrenzt Erfahrungswerte zur Anwendung von Gammanorm wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Immunglobuline treten in die Muttermilch {iber und kénnen zur Ubertragung von schiitzenden
Antikorpern auf das Neugeborene beitragen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Féhigkeit, ein Fahrzeug zu fiihren oder eine Maschine zu bedienen, kann durch einige mit
Gammanorm verbundene Nebenwirkungen beeintréchtigt werden. Wenn Sie wihrend der Behandlung
Nebenwirkungen bei sich bemerken, sollten Sie warten, bis diese abgeklungen sind, bevor Sie ein
Fahrzeug fiihren oder eine Maschine bedienen.

Gammanorm enthalt Natrium

Fiir Durchstechflasche zu 6 ml:
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 23 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche, d. h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

Fiir Durchstechflaschen zu 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml und 48 ml:

Dieses Arzneimittel enthélt

25 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche zu 10 ml,
30 mg Natrium pro Durchstechflasche zu 12 ml,

50 mg Natrium pro Durchstechflasche zu 20 ml,

60 mg Natrium pro Durchstechflasche zu 24 ml,

120 mg Natrium pro Durchstechflasche zu 48 ml.

Dies entspricht 1,25 %, 1,5 %, 2,5%, 3,0% bzw. 6,0 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Gammanorm anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Die Behandlung wird von Ihrem Arzt eingeleitet,
der Erfahrung mit der Betreuung von Patienten haben sollte, die eine Heimselbstbehandlung mit
subkutanem Immunglobulin durchfiihren. Thr Arzt wird dafiir sorgen, dass Sie Einiibung und
eindeutige Informationen iiber die Verabreichung von Gammanorm (z. B. zur Verwendung der
Injektionspumpe und/oder der Spritze sowie zur Injektionsmethode, das Fiihren eines
Behandlungstagebuchs sowie die Maflnahmen im Fall von schweren Nebenwirkungen erhalten.
Sobald Sie in der Lage sind, sich selbst zu behandeln, und vorausgesetzt, dass keine Nebenwirkungen
wiahrend der Behandlung aufgetreten sind, wird Thr Arzt [hnen erlauben, die Behandlung zuhause
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fortzusetzen.

Dosierung
Ihre individuelle Dosierung und Injektionsgeschwindigkeit werden von IThrem Arzt festgesetzt, der die
Dosis speziell Thren Bediirfnissen anpassen wird. Befolgen Sie immer die Anweisungen lhres Arztes.

Methode und Art der Anwendung

Dieses Produkt sollte subkutan (unter die Haut) verabreicht werden. In besonderen Féllen kann
Gammanorm intramuskulér (in einen Muskel) verabreicht werden, wenn eine subkutane Gabe nicht
moglich ist.

Eine intramuskulére Injektion muss vom Arzt oder von medizinischen Fachpersonal verabreicht
werden.

Anweisungen:
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Das Produkt sollte vor der Anwendung auf Zimmer- oder Kdrpertemperatur gebracht werden.

Die Losung sollte klar oder opaleszent und farblos oder hellgelb bis hellbraun sein. Verwenden Sie
niemals eine Losung, die triib ist oder Partikel bzw. Ablagerungen aufweist.

Handhabung:

Entfernen Sie die Schutzkappe von der Durchstechflasche und wischen Sie den
Gummipfropfen mit Alkohol ab.

Verwenden Sie zur Entnahme von Gammanorm eine sterile Spritze und eine Nadel oder andere
Vorrichtung (z.B. Minispike® oder Medimop ® - Durchstechflaschenadapter).

Blasen Sie eine Menge an Luft, die der zu entnehmenden Gammanorm-Menge entspricht, in
die Durchstechflasche. Danach ist Gammanorm aus der Durchstechflasche zu entnehmen.
Wenn mehrere Durchstechflaschen erforderlich sind, um die gewiinschte Menge Gammanorm
zu erreichen, ist dieser Schritt zu wiederholen.

Wenn Sie eine Pumpe verwenden: Zur Vorbereitung der Pumpe (Ansaugen) sind die
Anweisungen des Herstellers zu befolgen. Fiillen Sie die Schlauchnadel mit Gammanorm, um
sicherzugehen, dass sich keine Luft mehr im Schlauch befindet.

Sédubern Sie die Einstichstelle(n) (z.B. Unterbauch, Oberschenkel) mit einer antiseptischen
Losung.

Nehmen Sie die Haut zwischen zwei Finger und setzen Sie die Nadel in das subkutane Gewebe,
wie es lhnen Thr Arzt gezeigt hat.

Gammanorm darf nicht in ein Blutgefd3 gespritzt werden. Priifen Sie, dass kein Blutgefd3
versehentlich verletzt wurde, indem Sie vorsichtig den Kolben der Spritze zuriickziehen und
schauen, ob Blut in den Schlauch zuriickflieit. Sollten Sie Blut darin sehen, entfernen und
entsorgen Sie die Nadel und den Schlauch. Wiederholen Sie die Schritte des Ansaugens und der
Nadelinjektion, wobei Sie neue Nadel, neuen Schlauch und neue Einstichstelle verwenden.
Sichern Sie die Nadel, indem Sie sterile Gaze oder einen transparenten Verband auflegen.

Infusion von Gammanorm mithilfe einer Pumpe
o Infundieren Sie Gammanorm gemifl den Anweisungen des Herstellers fiir die Pumpe.

o Bei Sduglingen und Kindern kann die Einstichstelle nach 5-15 ml gewechselt werden.

o Bei Erwachsenen kann die Einstichstelle nach Wunsch des Patienten gewechselt
werden. Das Hochstvolumen, das pro Einstichstelle injiziert wird, sollte bei den ersten
10 Infusionen 25 ml nicht iiberschreiten. Danach kann das Volumen pro Einstichstelle
allméhlich auf 35 ml erhoht werden, wenn der Patient dies vertréigt.

o Mehrfache Einstichstellen konnen gleichzeitig verwendet werden. Die Einstichstellen
sollten mindestens 5 cm auseinanderliegen.
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o Injektion von Gammanorm mithilfe einer Spritze
o Sie konnen eine Fliigelkaniile verwenden, die eine schnellere Verabreichung mdglich

macht. Je nach Verabreichungssystem konnen sich die Vorgehensweisen in einigen
kleineren Einzelheiten unterscheiden.

o Die Injektion darf nicht in mehrere Einstichstellen gleichzeitig injiziert werden. Es
kann notwendig sein, die Tagesdosis auf mehr als eine Einstichstelle zu verteilen.

o Beginnen Sie den Kolben zu driicken. Subkutan verabreichtes Immunglobulin ist
zahfliissig, so dass Sie beim Driicken des Kolbens Widerstand spiiren.

o Wihlen Sie eine Injektionsgeschwindigkeit, mit der Sie sich wohlfiihlen. Die
empfohlene maximale Injektionsgeschwindigkeit betriagt etwa 1-2 ml pro Minute.
Lassen Sie sich Zeit: Die Injektion sollte keine Schmerzen verursachen. An einigen
Einstichstellen kann ein groBeres Volumen injiziert werden als an anderen. Wenn es
ndtig ist, wechseln Sie die Injektionsstelle.

o Bei Sduglingen und Kindern sollte das pro Einstichstelle injizierte Volumen 5-15 ml
nicht tiberschreiten.

o Bei Erwachsenen sollte das pro Einstichstelle injizierte Volumen 25 ml nicht
iiberschreiten.

o Die Dosis wird von Threm Arzt festgelegt und entspricht Ihren personlichen
Bediirfnissen. Die Anweisungen lhres Arztes miissen unbedingt befolgt werden.

o Entfernen Sie das abziehbare Etikett von der Gammanorm-Durchstechflasche und verwenden
Sie es, um das téglich zu fithrende Patiententagebuch zu vervollstidndigen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Gammanorm angewendet haben, als Sie sollten

Folgen einer Uberdosierung mit Gammanorm sind nicht bekannt.

Wenn Sie eine zu groBe Menge Gammanorm angewendet haben, nehmen Sie unverziiglich Kontakt
auf mit [hrem Arzt, Ihrem Apotheker oder mit dem Anti-Gift-Zentrum (070/245 245).

Wenn Sie die Anwendung von Gammanorm vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Patienten auftreten miissen.

In seltenen Fillen kann Gammanorm zu einem Abfall des Blutdrucks und zu schwerer
Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische Reaktion) fiihren, selbst bei Patienten, die bisher die
Behandlung mit Normalimmunglobulin vom Menschen gut vertragen haben.

Bei Verdacht auf eine Allergie oder eine schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion)
sollten Sie sofort Thren Arzt informieren. Die Symptome sind zum Beispiel Schwindel, abnormer
Herzschlag, abfallender Blutdruck, Atem- wund Schluckbeschwerden, Brustenge, Juckreiz,
ganzkorperlicher Ausschlag (Urtikaria), Schwellung des Gesichts, der Zunge und des Rachens,
Kollaps oder Hautausschlag.

Jeder dieser Zustdnde erfordert sofortige Notbehandlung

Wenn Sie Symptome eines Blutgerinnsels bemerken, wie z.B. Kurzatmigkeit, Schmerzen oder
Schwellung eines Armes oder Beines, Sehveridnderungen oder Brustschmerzen, informieren Sie sofort
Ihren Arzt. Das Auftreten dieser Nebenwirkung ist sehr selten.

Wenn bei lhnen schwere Kopfschmerzen in Kombination Symptomen wie Nackensteifheit,
Schlifrigkeit, Fieber, Lichtempfindlichkeit, Ubelkeit, Erbrechen auftreten, wenden Sie sich bitte an
Ihren Arzt. Diese Symptome konnen Anzeichen fiir eine Meningitis sein. Die Haufigkeit dieser
Nebenwirkung ist nicht bekannt.
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Andere Nebenwirkungen sind unten aufgefiihrt.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (Hdufigkeit: mehr als 1 Patienten von 10):
Lokale Reaktionen an der Einstichstelle wie Schwellung, Schmerzempfindlichkeit, Schmerzen,
Roétung, Verhirtung, Warmegefiihl, Jucken, Bluterguss oder Ausschlag.

Hdaufige Nebenwirkungen (Hdufigkeit: 1 bis 10 Patienten von 100):
Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Muskelschmerzen, Miidigkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen (Hdéufigkeit: 1 bis 10 Patienten von 1000):
Zittern, Wéarmegefiihl, Kéltegefiihl, Unwohlsein, Schwiche, Blidsse, Bauchschmerzen, Durchfall,
Kurzatmigkeit, Atembeschwerden oder Keuchen, Uberempfindlichkeit.

Seltene Nebenwirkungen (Hdufigkeit: 1 bis 10 Patienten von 10.000):
Niedriger Blutdruck.

Sehr seltene Nebenwirkungen (Hdufigkeit: weniger als 1 von 10.000 Patienten):
Schiittelfrost, Fieber, Gelenkschmerzen.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hdaufigkeit:
Husten, Riickenschmerzen, Hitzewallung, Ausschlag, Nesselsucht, Juckreiz, grippeéhnliche
Symptome, Schwellung im Gesicht.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

EUROSTATION II

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

5. Wie ist Gammanorm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren. Die Durchstechflasche lichtgeschiitzt in der
Originalverpackung aufbewahren.
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Das verpackte Produkt kann auch bei Raumtemperatur (bis max. 25°C) maximal 1 Monat aufbewahrt
werden. In diesem Fall lauft die Haltbarkeit des Produkts nach Ablauf eines Monats ab; das neue
Haltbarkeitsdatum muss vom Patienten au3en auf dem Karton vermerkt werden.

Das Produkt ist sofort nach Anbruch zu verwenden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken: die Losung ist triib
oder weist Partikel auf.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

Gebrauchte Spritzen diirfen nicht in den Hausmdill entsorgt werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Gammanorm enthiilt

- Der Wirkstoff ist normales Immunglobulin vom Menschen 165 mg/ml (Immunglobulin G-
Gehalt von mindestens 95%).

- Die sonstigen Bestandteile sind Glycin, Natriumchlorid, Natriumacetat, Polysorbat 80 und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Gammanorm aussieht und Inhalt der Packung

Gammanorm ist eine Injektionsldsung zur subkutanen oder intramuskuldren Anwendung und ist in
folgenden PackungsgroBen erhéltlich:

6ml, 10 ml. 12 ml, 20 ml, 24 ml oder 48 ml Losung in einer Durchstechflasche (Typ 1 Glas) —
Packungsgrofen: 1, 10 oder 20.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, wenden Sie sich bitte an Thren
Arzt oder Apotheker.

Falls Sie dies wiinschen, konnen Sie auch Kontakt aufnehmen mit dem Ortlichen Vertreter des
Pharmazeutischen Unternehmers.

Octapharma S.A./N.V.

Allée de la Recherche, 65
1070 Briissel

Tel. : 02 373 08 90

E-mail : info@octapharma.be

Hersteller
Octapharma AB
11275 Stockholm
Schweden

Zulassungsnummer
Durchstechflasche 6 ml: BE451351
Durchstechflasche 10 ml: BE321255
Durchstechflasche 12 ml: BE451360
Durchstechflasche 20 ml: BE349921
Durchstechflasche 24 ml: BE451377
Durchstechflasche 48 ml: BE451386
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Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Gammanorm 165 mg/ml

Belgien Gammanorm 165 mg/ml solution injectable
Bulgarien T'amanopM 165 mg/ml HHKEKITMOHEH pa3TBOP
Kroatien Gammanorm 165 mg/ml otopina za injekciju
Tschechische Republik Gammanorm 165 mg/ml

Dénemark Gammanorm

Estland Gammanorm siistelahus 165 mg/ml

Finnland Gammanorm 165 mg/ml injektioneste, liuos
Frankreich Gammanorm, 165 mg/ml, solution injectable
Deutschland Gammanorm

Ungarn Gammanorm 165 mg/ml oldatos injekcio

Irland Gammanorm, 165 mg/ml, solution for injection
Island Gammanorm

Italien OCTANORM, 165 mg/ml, soluzione per iniezione
Lettland GAMMANORM 165 mg/ml solution for injection
Litauen gammanorm 165 mg/ml injekcinis tirpalas
Luxemburg Gammanorm

Malta GAMMANORM 165 mg/ml solution for injection
Niederlande Gammanorm 165 mg/ml, oplossing voor injectie
Norwegen Gammanorm 165 mg/ml injeksjonsvaeske, opplesning
Polen Gammanorm

Portugal GAMMANORM, 165 mg/ml solucdo injectavel
Ruménien GAMMANORM 165 mg/ml solutie injectabila
Slowakische Republik Gammanorm sol inj

Slowenien GAMMANORM 165 mg/ml raztopina injiciranje
Schweden Gammanorm165 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Vereinigtes Konigreich GAMMANORM

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 10/2020.
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