Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Intratect, 50 g/l, roztwér do infuzji
Immunoglobulina ludzka normalna (1V1g)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Intratect

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

Intratect to wyciag z ludzkiej krwi, ktory zawiera przeciwciala (wlasne substancje obronne organizmu)
przeciwko chorobom, dostepny w postaci roztworu do infuzji. Roztwor jest gotowy do infuzji dozylnej
(kroplowki).

Intratect zawiera immunoglobuling ludzkg normalng (przeciwciata) z krwi dawcow z szerokiego
spektrum populacji, ktéra moze zawieraé przeciwciala przeciwko wigkszos$ci najczesciej wystepujacych
choréb zakaznych. W przypadku gdy poziom immunoglobuliny G (IgG) w krwi jest niski, odpowiednia
dawka leku Intratect moze przywroci¢ prawidtowe wartosci.

Intratect jest stosowany u dorostych, dzieci i mlodziezy (0-18 lat), u ktérych przeciwciala nie

wystepuja w dostatecznej ilosci (leczenie zastepcze) w nastepujacych przypadkach:

e Pacjenci z wrodzonym brakiem przeciwciat (zespét pierwotnego niedoboru odpornosci (ang.
primary immunodeficiency syndromes, PID)

e  Nabyty brak przeciwcial (zesp6t wtornego niedoboru odporno$ci (ang. secondary immunodeficiency
syndrome, SID) u pacjentoéw, u ktorych wystepuja cigzkie lub nawracajace zakazenia i nieskuteczne
leczenie przeciwdrobnoustrojowe z udowodnionym niepowodzeniem swoistych przeciwciat lub
niskim poziomem IgG < 4 g/l

Intratect jest rowniez stosowany u dorostych, dzieci i mlodziezy (0-18 lat) w leczeniu choréb

zapalnych (immunomodulacja), np.:

e  Pierwotna matoptytkowos¢ immunologiczna (ITP, w ktorej u pacjenta wystepuje zmniejszona liczba
ptytek krwi), jesli u pacjenta planowana jest operacja chirurgiczna w najblizszej przysztosci lub
pacjentowi zagraza ryzyko krwawienia.

e  Zespdt Guillain-Barré (choroba uszkadzajgca nerwy i mogaca prowadzi¢ do uogolnionego
porazenia).

o  Choroba Kawasaki (choroba wystepujaca u dzieci wywotujaca stan zapalny wielu narzadoéw ciata
oraz powodujgca powigkszenie tetnic serca) razem z kwasem acetylosalicylowym.

e  Przewlekta zapalna polineuropatia demielinizacyjna (CIDP) Jest to przewlekta choroba,
charakteryzujaca si¢ stanem zapalnym nerwéw obwodowych i powodujaca ostabienie migsni i (lub)
dretwienie, gldwnie ndg i konczyn gorych.




o  Wieloogniskowa neuropatia ruchowa (MMN). Jest to rzadka choroba, charakteryzujaca si¢ wolnym,
postepujacym, asymetrycznym ostabieniem konczyn bez utraty czucia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Intratect

Kiedy nie stosowaé leku Intratect

e  jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuling ludzka lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli pacjent ma niedobor immunoglobuliny A, szczeg6lnie w przypadku wystepowania we krwi
przeciwciat przeciwko immunoglobulinie A, poniewaz moze to prowadzi¢ do anafilaksji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Intratect nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jesli

e pacjent nie otrzymywat tego leku wezesniej lub wystgpita dtuga przerwa (np. kilka tygodni) od
ostatniego stosowania leku (pacjent musi by¢ uwaznie monitorowany podczas infuzji oraz godzine
po zakonczeniu infuz;ji)

e pacjent otrzymat niedawno Intratect (pacjent musi by¢ obserwowany podczas wlewu oraz co
najmniej przez 20 minut po wlewie)

e U pacjenta z aktywnym zakazeniem lub wspdtistniejacym przewlekltym stanem zapalnym

e u pacjenta wystapita reakcja na inne przeciwciata (w rzadkich przypadkach istnieje ryzyko reakcji
alergicznych)

e  pacjent cierpi lub cierpial na schorzenie nerek

e pacjent otrzymywat leki, ktore moga uszkodzi¢ nerki (w przypadku pogorszenia si¢ funkcjonowania
nerek konieczne moze okazac si¢ przerwanie leczenia lekiem Intratect)

Lekarz podejmie specjalne srodki ostroznosci w przypadku pacjentdéw z nadwaga, 0sob starszych,

cierpigcych na cukrzyce lub podwyzszone ci$nienie krwi, z mata objetosciag krwi (hipowolemig), gdy

gestos$¢ krwi jest wyzsza od normalnej (wysoka lepkos¢ krwi), w przypadku oséb unieruchomionych,

cierpigcych na problemy dotyczace naczyn krwionosnych (choroby naczyniowe) lub w przypadku innych

zagrozen wystapienia standw zakrzepowych (zakrzepy krwi).

Uwaga - reakcje

Pacjent bedzie uwaznie obserwowany podczas infuzji leku Intratect, aby mie¢ pewnos¢, ze nie wystapita
reakcja (np. anafilaksja). Lekarz zapewni, by predkos¢ infuzji Intratect byta odpowiednia dla konkretnego
pacjenta.

W przypadku wystapienia nastepujacych reakcji, takich jak bol glowy, nagte uderzenie goraca, dreszcze,
bol miesni, Swiszczacy oddech, szybkie bicie serca, bol krzyza, nudnosci, niskie ci$nienie te¢tnicze krwi,
podczas infuzji leku Intratect, nalezy o tym natychmiast poinformowac lekarza. Predko$¢ infuzji mozna
zmniejszy¢ lub catkowicie zatrzymac.

Po infuzji leku Intratect u pacjenta moze wystepowac niskie stezenie biatych krwinek (neutropenia), ktore
ustepuje samoistnie w ciggu 7-14 dni. W razie watpliwosci dotyczacych objawow nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Po otrzymaniu immunoglobulin w bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ ostre potransfuzyjne
uszkodzenie ptuc (TRALI). Bedzie to prowadzi¢ do niezwigzanego z sercem nagromadzenia si¢ ptynu
w przestrzeniach powietrznych w ptucach (niekardiogenny obrzek ptuc). Pacjent do§wiadcza powaznych
trudnosci z oddychaniem (zesp6t zaburzen oddechowych), przyspieszenia oddechu (tachypnoe),
nieprawidtowo niskiego poziomu tlenu we krwi (hipoksja)) i podwyzszonej temperaturye ciata
(goraczka). Objawy wystepuja zazwyczaj w ciggu 1-6 godzin od otrzymania leczenia. Nalezy
natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy takie reakcje podczas infuzji leku Intratect.
Lekarz natychmiast przerwie infuzje.




Informacje na temat przenoszenia czynnikow zakaznych

Intratect jest wytwarzany z ludzkiego osocza (ptynnej czeéci krwi). Kiedy leki sa wytwarzane z ludzkiej
krwi lub osocza, wazne jest, aby zapobiega¢ przenoszeniu zakazen na pacjentoéw. Dawcy krwi sg badani
pod katem wystgpowania wirusow. Wytworcy tych produktow dodatkowo przetwarzajg krew lub osocze
w celu inaktywacji lub usunigcia wiruséw. Pomimo tych srodkéw, w przypadku podawania lekow
przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia zakazenia.

Podejmowane kroki uwaza si¢ za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirusy zapalenia watroby typu B i C.

Skutecznos¢ tych srodkéw moze by¢ ograniczona w przypadku wiruséw bezotoczkowych, takich jak
wirus zapalenia watroby typu A oraz parwowirus B19.

Powodem, dla ktérego immunoglobuliny nie sg taczone z zapaleniem watroby typu A czy z infekcjami
parwowirusem B19 moze by¢ to, ze znajdujace si¢ w produkcie przeciwciata przeciw tym czynnikom
zakaznym majg charakter ochronny.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w kazdym przypadku otrzymywania przez pacjenta dawki leku Intratect
lekarz odnotowywal nazwe i numer serii leku. Numer serii informuje o materiatach wyjsciowych
zastosowanych w leku. W razie potrzeby mozna w ten sposob powigzac pacjenta ze stosowanym
materialem wyjsciowym.

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

Intratect moze ostabi¢ skutecznos¢ niektorych szczepionek, np. przeciwko:

e odrze

e rdzyczce

e Swince

e Ospie wietrznej

Konieczne moze by¢ odczekanie do 3 miesiecy przed przyjeciem niektorych szczepionek oraz do 1 roku
przed przyjeciem szczepionki przeciwko odrze.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diuretykow petlowych z lekiem Intratect.

Wplyw na badania krwi
Intratect moze mie¢ wptyw na badania krwi. W przypadku poddawania si¢ badaniom krwi po przyjeciu
leku Intratect nalezy poinformowaé osobg¢ pobierajaca krew lub lekarza o fakcie przyjmowania Intratect.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzje, czy Intratect moze by¢ stosowany w czasie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Intratect wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Pacjenci, u ktorych wystapity dziatania niepozadane podczas leczenia, powinni poczekac na ich
ustgpienie przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Intratect

Intratect jest przeznaczony do podawania dozylnego (w infuzji dozylnej). Jest podawany pacjentowi




przez lekarza lub pielggniarke. Dawkowanie zalezy od stanu zdrowia i masy ciala pacjenta. Lekarz
zdecyduje jaka ilo$¢ nalezy podac.

Na poczatku wlewu pacjent bedzie otrzymywac Intratect z mata predkoscia. Nastepnie lekarz moze
stopniowo zwigkszy¢ predkos¢ infuzji.

Szybkos¢ wlewu oraz czestotliwos¢ podawania zalezg od powodu, dla ktérego podaje si¢ pacjentowi
Intratect.

Produkt leczniczy nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata przed uzyciem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy (w wieku 0-18 lat) nie r6zni si¢ od dawkowania u dorostych, poniewaz
dawkowanie w kazdym wskazaniu jest okre§lane na podstawie masy ciata i dostosowane do wynikow
klinicznych w powyzszych chorobach.

W przypadku terapii zastepczej u pacjentow z ostabionym uktadem odpornosciowym (pierwotny lub
wtorny niedobor odpornosci) wlew dokonywany jest co 3-4 tygodnie.

W przypadku leczenia stanow zapalnych (immunomodulacja) infuzja moze by¢ dokonywana w
nastepujacy sposob:

e Pierwotna matoptytkowos$¢ immunologiczna: w przypadku leczenia ostrego przypadku, wlew
podawany jest w pierwszym dniu, po czym ta dawka moze zosta¢ powtdrzona raz w ciggu 3 dni.
Alternatywnie mozna podawaé¢ zmniejszona dawke przez 2 do 5 dni.

e  Zespot Guillain-Barré: wlew podawany jest przez 5 dni.

e Choroba Kawasaki: wlew nalezy podawa¢ jako pojedyncza dawke razem z kwasem
acetylosalicylowym.

e Przewlekla zapalna polineuropatia demielinizacyjna i wieloogniskowa neuropatia ruchowa: efekt
leczenia nalezy ocenia¢ po kazdym cyklu podawania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Intratect

Przedawkowanie moze doprowadzi¢ do przetadowania plynami i nadmiernej gestosci krwi, zwlaszcza w
przypadku dzieci, pacjentow starszych lub pacjentéw z niewydolno$cig serca lub ostabiong pracg nerek.
Pacjent powinien pi¢ wystarczajaca ilo$¢ ptyndéw, aby sie nie odwodni¢ oraz poinformowac¢ lekarza

o wszelkich problemach zdrowotnych. Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duza ilos¢ leku Intratect,
nalezy zglosi¢ to lekarzowi, ktory zdecyduje, czy przerwaé podawanie leku, czy tez wymagane jest inne
leczenie.

Jesli jeden wlew zostanie pominiety

Intratect jest podawany pacjentowi w szpitalu przez lekarza lub pielggniarke, wiec prawdopodobienstwo
pomini¢cia dawki leku jest mato prawdopodobne. Jednak pacjent powinien zglosi¢ lekarzowi, jesli
uwaza, ze wlew zostal pominiety.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Podane ponizej czgstoSci wystgpowania byly przewaznie obliczane na podstawie liczby leczonych
pacjentow, jesli nie podano inaczej, np. wedtug liczby infuzji.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych objawow, nalezy niezwlocznie
poinformowaé o tym lekarza:

o wysypki




swedzenia

swiszczacego oddechu

trudnosci w oddychaniu

obrzeku powiek, twarzy, warg, gardta lub jezyka

bardzo niskiego ci$nienia krwi z takimi objawami jak zawroty glowy, splatanie, omdlenie,
przyspieszone tetno

Moze to by¢ reakcja alergiczna lub ostra reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny) lub
nadwrazliwos¢.

Podczas badan klinicznych leku Intratect, (50 g/l) zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:
Czesto (moga wystapic nie czgsciej niz podczas 1 na 10 infuzji):

e  bol glowy

e gorgczka

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz podczas 1 na 100 infuzji):

tagodne zwigkszenie rozktadu krwinek czerwonych w naczyniach krwiono$nych (hemoliza)
zaburzenia smaku

wysokie cisnienie krwi

zapalenie zyl powierzchownych

nudnosci

wymioty

bol brzucha

wysypka z uwypuklajacymi si¢ plamami

dreszcze

uczucie goraca

podwyzszona temperatura ciata

dodatnie wyniki badania krwi na obecnos¢ przeciwciat przeciwko krwinkom czerwonym

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszano spontanicznie dla leku Intratect:
Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e silny bol w klatce piersiowej lub ucisk na klatke piersiowa (dusznica bolesna)
dreszcze lub drzenie

wstrzas (anafilaktyczny), reakcja uczuleniowa

trudnosci z oddychaniem (duszno$¢)

niskie ci$nienie krwi

bol plecow

zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)

Preparaty ludzkiej immunoglobuliny moga ogoélnie powodowaé nastepujace dzialania niepozadane

(o malejacej czestoSci wystepowania):

e dreszcze, bol glowy, zawroty glowy, goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawow,
niskie ci$nienie t¢tnicze krwi 1 umiarkowany bol krzyza

e zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych spowodowane rozktadem tych komorek w naczyniach
krwionosnych ((odwracalne) reakcje hemolityczne) i (rzadko) niedokrwisto$¢ hemolityczna
wymagajaca infuzji

e (rzadko) nagly spadek cisnienia krwi i w sporadycznych przypadkach wstrzas anafilaktyczny

e  (rzadko) przejsciowe reakcje skorne (w tym tocznia rumieniowatego skornego - czesto$¢ nieznana)

o (bardzo rzadko) reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawat serca, udar, zakrzepy krwi w
naczyniach krwiono$nych w ptucach (zatorowos¢ plucna), zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica zyt
glebokich)

e przypadki przejsciowego ostrego zapalenia bton ochronnych pokrywajacych mézg i rdzen kregowy
(odwracalne aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych)

e  przypadki wynikow badan krwi wskazujgcych na zaburzenia czynnosci nerek i (lub) nagta
niewydolno$¢ nerek




e  przypadki ostrego potransfuzyjnego uszkodzenia ptuc (ang. Transfusion Related Acute Lung Injury,
TRALI), patrz réwniez punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych predko$¢ wlewu zostanie zmniejszona lub infuzja
zostanie zatrzymana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Intratect

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po ,,Termin
wazno$ci®.
Po pierwszym otwarciu zaleca si¢ niezwloczne zuzycie.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor jest metny lub zawiera osad.Lekow nie nalezy wyrzucaé do
kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc¢ leki, ktorych
si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Intratect
e Substancja czynna leku Intratect jest immunoglobulina ludzka do stosowania dozylnego.

Intratect zawiera 50 g/l normalnej ludzkiej immunoglobuliny, ktorej co najmniej 96% stanowi
immunoglobulina G (IgG). Rozktad poszczegolnych podklas I1gG, w przyblizeniu: 57% IgG1, 37%
10G2, 3% IgG3 i 3% IgG4. Maksymalna zawarto§¢ immmunoglobuliny A (IgA) wynosi
900mikrogramow/ml.

e Pozostate sktadniki to: glicyna i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Intratect i co zawiera opakowanie
Intratect jest roztworem przeznaczonym do infuzji. Jest to roztwor przejrzysty lub lekko opalizujacy

(kolory mleczne, przypominajace opal), bezbarwny do jasnozottego.

20 ml, 50 ml, 100 ml lub 200 ml roztworu w fiolce (ze szkta typu II) z korkiem (bromobutylowym) i
wieczkiem (aluminiowym).




Wielkos$¢ opakowan: 1 fiolka zawierajaca 20 ml, 50 ml, 100 ml lub 200 ml roztworu.
Wielko$¢ opakowan: 3 fiolki zawierajace 200 ml roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Niemcy

Tel.: + 49 6103 801-0

Fax: + 49 6103 801-150

Email: mail@biotest.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.05.2023




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Specjalne $rodki ostroznosci

Reakcja zwigzana z infuzja

Niektore dziatania niepozadane (np. bdl glowy, nagle zaczerwienienie twarzy, dreszcze, bol miesni,
$wiszczacy oddech, tachykardia, bol krzyza, nudno$ci i niedoci$nienie tetnicze) moga by¢ zwigzane z
szybkos$cig infuzji. Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecanej szybkosci infuzji. W czasie trwania infuzji
nalezy uwaznie kontrolowac i doktadnie obserwowac pacjentow w kierunku wystgpowania jakichkolwiek
objawow.

U wszystkich pacjentow podawanie IVIg wymaga:
e odpowiedniego nawodnienia pacjenta przed rozpoczeciem infuzji 1VIg
e monitorowania diurezy
e monitorowania poziomu kreatyniny w surowicy,
e unikania rownoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby w przypadku kazdego podania pacjentowi produktu leczniczego Intratect
odnotowa¢ nazwe i numer serii produktu leczniczego, aby moc powigzaé pacjenta z dana serig produktu
leczniczego.

W przypadku wstrzasu nalezy zastosowac powszechnie przyjete postepowanie dla terapii wstrzasu.

Zespot aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (AMS)

Zglaszano wystepowanie AMS w zwiazku z leczeniem [VIg.

Zespot zwykle pojawia si¢ w ciggu kilku godzin do 2 dni po leczeniu IVIg. W badaniach pltynu
moézgowo-rdzeniowego (PMR) czesto stwierdzano obecnosé pleocytozy w liczbie do kilku tysiecy
komorek/mm?3, gléwnie granulocytow oraz stezenia biatka podwyzszone do kilkuset mg/dl.

AMS moze wystgpowac czgsciej w zwiazku z leczeniem duzymi dawkami IVIg (2 g/kg).

Pacjenci wykazujacy takie objawy przedmiotowe i podmiotowe powinni by¢ poddani doktadnemu
badaniu neurologicznemu, w tym badaniom ptynu mézgowo-rdzeniowego, aby wykluczy¢ inne
przyczyny zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych.

Przerwanie leczenia IVIg powodowato remisj¢ AMS w ciggu kilku dni bez nastgpstw.

Niedokrwisto§¢ hemolityczna

Produkty IVIg moga zawiera¢ przeciwciata grup krwi, ktore moga dziata¢ jako hemolizyny i powodowac
in vivo optaszczanie krwinek czerwonych (RBC) immunoglobulinami, dajac pozytywng bezposrednia
reakcje antyglobulinowa (test Coombsa), a rzadko — hemolizg. Niedokrwisto§¢ hemolityczna moze
pojawic¢ si¢ po leczeniu IVIg w zwigzku z nasilong sekwestracjg RBC. Pacjentow leczonych IVIg nalezy
monitorowa¢ w kierunku klinicznych objawdw i symptomow hemolizy.

Dawkowanie

Dawkowanie i schemat dawkowania zalezg od wskazan.

Dawkowanie nalezy dostosowac¢ indywidualnie, w zalezno$ci od odpowiedzi klinicznej. Dawka oparta na
masie ciata moze wymagac¢ dostosowania u pacjentow z niedowaga lub nadwaga.

Zaleca si¢ ponizsze dawkowanie:

Leczenie substytucyjne zespotow pierwotnych niedoborow odpornosci:

Schemat dawkowania nalezy ustali¢ tak, aby uzyska¢ w osoczu poziom IgG wynoszacy co najmniej 6 g/l
lub w normalnym zakresie referencyjnym dla wieku populacji (nalezy oznacza¢ poziom IgG przed
kolejng infuzjg). Od momentu rozpoczgcia leczenia do uzyskania wyrownania stezenia IgG (poziomy IgG




w stanie stacjonarnym) potrzeba 3—6 miesigcy. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,4-0,8 g/kg masy
ciata podana jednorazowo, a nastgpnie co najmniej 0,2 g/kg masy ciata podawana co 3—4 tygodnie.

awka potrzebna do osiggnigcia w osoczu poziomu IgG 6 g/l wynosi 0,2—0,8 g/kg masy ciata w odstepach
miesiecznych. Po uzyskaniu wyrdwnanego poziomu IgG, przerwy miedzy infuzjami mogg wynosi¢ od 3
do 4 tygodni.

Nalezy kontrolowac¢ najnizsze stezenie IgG w osoczu 1 oceniac tacznie z czgstoscig zakazen. W celu
zmniejszenia czestosci zakazen bakteryjnych, konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki i docelowe
zwickszenie najnizszego stezenia we krwi.

Leczenie substytucyjne we wrérnych niedoborach odpornosci:
Zalecana dawka to 0,2—0,4 g/kg co 3—4 tygodnie.

Nalezy kontrolowac najnizsze stezenie IgG w osoczu i ocenia¢ tacznie z czestoscig zakazen. Dawke
nalezy odpowiednio dostosowa¢ w celu uzyskania optymalnej ochrony przed zakazeniami. Zwigkszenie
dawki moze by¢ konieczne u pacjentdw z utrzymujacym si¢ zakazeniem, a zmniejszenie dawki moze by¢
rozwazane, jesli u pacjent nie wystepuje infekcja.

Immunomodulacja w nastepujgcych chorobach:

Pierwotna maloplytkowosé immunologiczna:

Istniejg dwa alternatywne schematy leczenia:
- 0,81 g/kg podane dnia 1; dawke mozna powtorzy¢ raz w ciggu 3 dni.
- 0,4 g/kg podawane codziennie przez 2-5 dni.

W przypadku nawrotu leczenie mozna powtorzyc.

Zespot Guillain-Barré:
0,4 g/kg/dobe przez 5 dni (mozliwe powtdrzenie dawkowania w przypadku nawrotu).

Choroba Kawasaki:
2,0 g/kg nalezy podawac jako pojedyncza dawka. Pacjenci powinni otrzymywac jednoczesne leczenie
kwasem acetylosalicylowym.

Przewlekia zapalna polineuropatia demielinizacyjna (CIDP)

Dawka poczatkowa: 2 g/kg podzielone na 2-5 kolejnych dni

Dawki podtrzymujace: 1 g/kg podzielone na 1-2 kolejne dni co 3 tygodnie.

Efekt leczenia nalezy ocenia¢ po kazdym cyklu. Jesli po 6 miesigcach nie jest obserwowany efekt
leczenia, nalezy przerwac leczenie.

Jesli leczenie jest skuteczne, decyzj¢ o leczeniu dlugoterminowym podejmuje lekarz na podstawie reakcji
pacjenta i reakcji na leczenie podtrzymujace. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania i przerw
migdzy dawkowaniem zgodnie z indywidualnym przebiegiem choroby.

Wieloogniskowa neuropatia ruchowa (MMN)

Dawka poczatkowa: 2 g/kg podzielone na 2—5 kolejnych dni.

Dawka podtrzymujaca: 1 g/kg co 2 do 4 tygodni lub 2 g/kg co 4 do 8 tygodni.

Efekt leczenia nalezy ocenia¢ po kazdym cyklu. Jesli po 6 miesigcach nie jest obserwowany efekt
leczenia, nalezy przerwac leczenie.

Jesli leczenie jest skuteczne, decyzj¢ o leczeniu dlugoterminowym podejmuje lekarz na podstawie reakcji
pacjenta i reakcji na leczenie podtrzymujace. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania i przerw
migdzy dawkowaniem zgodnie z indywidualnym przebiegiem choroby.




Zalecane dawkowanie przedstawiono w ponizszej tabeli:

Wskazanie

| Dawka

| Czestotliwos¢ infuzji

Leczenie substytucyjne:

Zespoty pierwotnych niedoboréw

Dawka poczatkowa:

(zgodnie z definicja w punkcie
dotyczacym wskazan)

odpornosci 0,4-0,8 g/kg

Dawka podtrzymujaca:

0,2-0,8 g/kg co 3—4 tygodnie
Wtérne niedobory odpornosci 0,2-0,4 g/kg co 3—4 tygodnie

Immunomodulacja:

Pierwotna matoptytkowosé
immunologiczna

0,8-1 g/kg masy ciata

pierwszego dnia; w razie potrzeby
powtorzy¢ dawke raz w ciggu 3 dni.

lub
0,4 g/kg masy ciata/dobe przez okres 25 dni
Zesp6t Guillain-Barré 0,4 g/kg/dobe przez okres 5 dni
Choroba Kawasaki 2 g/kg w jednej dawce, leczenie skojarzone

z kwasem acetylosalicylowym

Przewlekta zapalna
poliradikuloneuropatia
demielinizacyjna (CIDP)

Dawka poczatkowa:

2 g/kg

Dawka podtrzymujaca:
1 g/kg

w dawkach podzielonych przez 2—
5 dni

co 3 tygodnie w dawkach
podzielonych przez 1-2 dni

Wieloogniskowa neuropatia
ruchowa (MMN)

Dawka poczatkowa:
2 g/kg

Dawka podtrzymujaca:
1 g/kg

lub
2 g/kg

w dawkach podzielonych przez 2—
5 kolejnych dni

co 2—4 tygodnie

lub

co 4-8 tygodni w dawkach
podzielonych przez 2-5 dni

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy (w wieku 0—18 lat) nie r6zni si¢ od dawkowania u dorostych,
poniewaz dawkowanie w kazdym wskazaniu jest okreslane na podstawie masy ciata i musi by¢

dostosowane do wynikéw klinicznych w powyzszych chorobach.

Sposéb podawania
Podanie dozylne

Intratect nalezy podawac jako infuzj¢ dozylng z poczatkowsa szybkoscig 0,3 ml/kg m.c./godz. przez

30 minut. Patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”. W przypadku wystgpienia dziatania niepozgdanego
nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ podawania lub przerwac infuzjg. Jesli preparat jest dobrze tolerowany,
predkos¢ infuzji mozna stopniowo zwigkszy¢ do maksymalnie 1,9 ml/kg masy ciata/godz.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi ani innymi produktami IV1g,
poniewaz nie wykonano badan dotyczgcych zgodnosci.
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