Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Biseko, 50 mg/ml, roztwér do infuzji
Bialko surowicy ludzkiej

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Biseko i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biseko
Jak stosowac lek Biseko

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Biseko

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Biseko i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Biseko jest roztworem do infuzji dozylnej lub wstrzykiwan i jest stosowany
o do terapii obj¢tosciowej (hipowolemia)

o w przypadku zmniejszonego stezenia biatek we krwi (hipoproteinemia)

o w przypadku zmniejszonego st¢zenia gamma-globulin we krwi (hipogammaglobulinemia)

o w przypadku zmniejszonego stezenia albumin we krwi (hipoalbuminemia)

o do profilaktyki choréb zakaznych w przypadku niedoboru przeciwciat (zespot niedoboru
przeciwciat)

o do rozrzedzenia krwi (hemodylucja).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biseko

Kiedy nie stosowa¢é leku Biseko

o jesli pacjent ma uczulenie na biatka surowicy ludzkiej lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli u pacjenta wystepuje hadwrazliwo$¢ na immunoglobuline ludzka, szczegolnie w bardzo
rzadkich przypadkach braku immunoglobuliny A (IgA) we krwi i obecnosci przeciwciat
przeciwko IgA.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Biseko nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

. jesli u pacjenta wystapily w przeszlo$ci reakcje nietolerancji podczas stosowania roztworow
do infuzji, zawierajacych biatka surowicy ludzkiej.




o jesli pacjent musi kontrolowac zawarto$é sodu/soli lub potasu w diecie lub wystgpuja u niego
zaburzenia czynnoSci nerek. W takich przypadkach nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi i
zwrdci¢ uwage na punkt ,,.Lek Biseko zawiera sod i potas®.

Niektore powazne dziatania niepozadane moga by¢ spowodowane szybkos$cig infuzji. Nalezy
przestrzegaé zalecanej szybkosci infuzji opisanej w punkcie 3 ,Jak stosowac lek Biseko* i w czasie
calego okresu trwania infuzji nalezy kontrolowaé pacjentéw i obserwowac¢ w kierunku wystgpienia
objawow dziatan niepozadanych. Obserwacje nalezy kontynuowac przez co najmniej 20 minut po
podaniu.

W przypadku wystapienia reakcji nietolerancji nalezy zmniejszy¢ szybkosci infuzji lub przerwaé
infuzje, az do ustapienia objawow.

Jesli po przerwaniu infuzji reakcje nietolerancji nadal si¢ utrzymuja, nalezy zastosowa¢ odpowiednie
leczenie.

Wstrzgs anafilaktyczny wystepuje rzadko, jednak zawsze stanowi zagrozenie dla zycia. W przypadku
wstrzasu nalezy zastosowac aktualne standardowe postepowanie medyczne leczenia wstrzasu.

Informacje dotyczace przenoszenia czynnikoéw zakaznych

Lek Biseko jest wytwarzany z osocza ludzkiego (ptynnej czesci krwi). Kiedy leki wytwarzane sa

Z ludzkiej krwi lub osocza, konieczne jest podjgcie srodkow ostroznosci, aby zapobiec przenoszeniu
zakazen na pacjentow wskutek podania takich lekow. Wszyscy dawcy krwi sg badani w Kierunku
obecnosci wiruséw i chordb zakaznych. W przypadku lekéw wytwarzanych z krwi ludzkiej lub
osocza ludzkiego ich wytwodrcy podejmujg dziatania w celu inaktywacji lub usunigecia wirusow.
Pomimo takich $rodkdéw ostroznosci nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia
czynnikéw zakaznych podczas podawania produktow otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza.

Podejmowane dziatania sg uwazane za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych, takich jak wirus
ludzkiego zespotu nabytego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV)

i wirus zapalenia watroby typu C (HCV). Skutecznos¢ tych srodkow moze by¢ ograniczona w
przypadku wirusoOw bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV) i parwowirus
B19.

Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet w ciazy (zakazenie ptodu) i pacjentow z
ostabionym uktadem immunologicznym lub z niektérymi rodzajami anemii (np. z niedokrwistoscig
sierpowatg czy z anemig hemolityczna).

Zdecydowanie zaleca si¢, aby podczas kazdego podania pacjentowi produktu Biseko, odnotowywac
nazwe i numer serii leku w celu udokumentowania, jakie serie byly stosowane, i mozliwosci ustalenia
w przysztosci, jaka seri¢ leku otrzymat pacjent.

Lek Biseko a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczepionki zawierajace zywe, oslabione wirusy: Podanie immunoglobulin moze ostabi¢ w
okresie od co najmniej 6 tygodni do 3 miesigcy skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe
ostabione (ateunowane) wirusy przeciwko chorobom wirusowym, takim jak odra, rézyczka, §$winka i
ospa wietrzna. W przypadku odry okres ten moze si¢ utrzymywac do 1 roku. Z tego powodu zaleca
si¢ oznaczenie miana przeciwcial u pacjentow szczepionych przeciwko odrze.

Badania laboratoryjne: Po podaniu leku Biseko moze nastepi¢ przemijajace zwigkszenie poziomu
roznych, biernie przeniesionych przeciwcial we krwi pacjenta, co moze powodowac fatszywie
dodatnie wyniki badan serologicznych. Jest to spowodowane przeniesieniem przeciwciat (bierna
immunizacja) i powinno by¢ uwzglednione przez lekarza.



Wskazowka:

Lek Biseko moze by¢ mieszany z roztworem soli fizjologicznej. Roztworu leku Biseko nie wolno
jednak miesza¢ z innymi produktami, poniewaz zmiana st¢zenia elektrolitow lub wartosci pH moze
prowadzi¢ do wytracenia lub denaturacji biatek.

Lek Biseko jest odpowiedni do sporzadzania zawiesiny z koncentratow erytrocytow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Bezpieczenstwo stosowania tego leku u kobiet w okresie cigzy nie byto oceniane w kontrolowanych
badaniach klinicznych. W zwigzku z tym nalezy go stosowac u kobiet w okresie cigzy i karmienia
piersig z zachowaniem ostroznosci.

Obserwacje kliniczne zwigzane z podawaniem leku Biseko wskazuja, ze nie nalezy spodziewac si¢
szkodliwego wptywu na przebieg ciazy, na ptodd czy na noworodka.

Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka matki, co moze przyczynia¢ si¢ do wzrostu miana
przeciwciat u noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Biseko nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Biseko zawiera sod i potas

1 amputka po 20 ml zawiera 3,1 mmol (71,2 mg) sodu

1 fiolka po 50 ml zawiera 7,8 mmol (178 mg) sodu

1 fiolka po 250 ml zawiera 38,8 mmol (890 mg) sodu

1 fiolka po 500 ml zawiera 77,5 mmol (1780 mg) sodu

Nalezy wziac to pod uwage u pacjentdw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

1 amputka po 20 ml i 1 fiolka po 50 ml zawieraja potas, ale w ilosci mniejszej niz 1 mmol (39 mg), co
pozwala uzna¢ lek za ,,wolny od potasu”.

1 fiolka po 250 ml zawiera 1 mmol (40 mg) potasu, 1 fiolka po 500 ml zawiera 2 mmol (80 mg)
potasu. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

3. Jak stosowac lek Biseko

Lek Biseko jest podawany przez lekarza. Zalecana dawka:
Dorosli: do 2000 ml na pacjenta i na dobg
Dzieci i mtodziez: 15-20 ml/kg masy ciata i na dobg

Lek Biseko jest przeznaczony do podania dozylnego. Lek nalezy przed podaniem ogrza¢ do
temperatury pokojowej lub temperatury ciata. Lek nalezy sprawdzi¢ wzrokowo przed zastosowaniem.
Nie stosowac, jesli roztwor jest metny lub zawiera osad.

Podczas infuzji iv. nalezy poczatkowo podawac 20 kropli (1 ml) na kilogram masy ciata na godzing,
po 10 minutach mozna stopniowo zwigksza¢ szybkos¢ infuzji do maksymalnie 4 ml na kilogram masy
ciala na godzing i w przypadku dobrej tolerancji przez pacjenta utrzymac taka szybkos¢ podawania
leku, az do zakonczenia infuzji.

Lekarz prowadzacy decyduje o czgstotliwosci i czasie trwania podawania.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Biseko
U noworodkow i niemowlat otrzymujacych lek Biseko w dawce wigkszej niz maksymalnie zalecana,
ktora odpowiada przyblizonym obje¢toscia krazacym lub wigkszym, nie mozna wykluczy¢, ze wystapia
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dziatania niepozadane. Nalezy zwrécié sie do lekarza, jesli uwaza sig, ze dziecko otrzymato zbyt duza
ilos¢ leku Biseko.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czesto (moga wystepowacé u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

o Bol glowy

o Nudnosci, wymioty

o Bol stawow 1 fagodny bol plecow
o Dreszcze, goragczka

o Reakcje alergiczne

Rzadko (moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

o Spadek cis$nienia tetniczego krwi

o Ciezka, zagrazajaca zyciu reakcja nadwrazliwo$ci (wstrzas anafilaktyczny), nawet jesli pacjent
nie wykazywatl reakcji nadwrazliwos$ci podczas wczesniejszych zastosowan.

U noworodkdéw 1 niemowlat otrzymujacych Biseko w dawce wiekszej niz maksymalnie zalecana,
ktora odpowiada przyblizonym objetosciom krazacym lub wiekszym, mozliwe jest to, ze nawet przy
bardzo niskiej zawarto$ci izoaglutynin wystapig objawy kliniczne. Nalezy zwrdoci¢ uwage na
zwigkszong hemolize.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Biseko

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po
,,Lermin waznos$ci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.
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Nie stosowac leku Biseko, jesli roztwor jest metny lub zawiera osad.
Roztwor do infuzji nalezy podaé natychmiast po otwarciu pojemnika . Niezuzyty roztwor nalezy
usung¢ z powodu ryzyka zanieczyszczenia bakteryjnego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biseko

Substancjg czynng leku jest: Biatko surowicy ludzkiej.

1000 ml roztworu do infuzji zawiera 50 g biatka surowicy ludzkiej,

w tym albumina ok. 31 g i immunoglobulina ludzka ok. 10 g, w tym: immunoglobulina G ok. 7,0 g,
immunoglobulina A ok. 1,4 g, immunoglobulina M ok. 0,5 g.

Pozostate sktadniki to: Jony sodu, jony potasu, jony wapnia, jony magnezu, jony chloru, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Biseko i co zawiera opakowanie
Biseko jest przezroczystm lub lekko mleczno-potyskujacym i bragzowawo-zottym roztworem w
ampulce i w fiolkach ze szkta bezbarwnego.

Lek Biseko jest dostgpny w nastepujacych wielko$ciach opakowan:
Opakowanie z jedng amputkg po 20 ml (1 g)

Opakowanie z jedng fiolka po 50 ml (2,5 g)

Opakowanie z jedna fiolka po 250 ml (12,5 g)

Opakowanie z jedna fiolka po 500 ml (25 Q)

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrae 5

63303 Dreieich

Niemcy

Tel.: + 49 6103 801-0

Faks: + 49 6103 801-150
E-mail: mail@biotest.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



