CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gammanorm, 165 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Immunoglobulina ludzka normalna (s.c.lg/i.m.lg)

Jeden ml zawiera:
Immunoglobulina ludzka normalna 165 mg
(o czystosci co najmniej 95% IgG)

Kazda fiolka po 6 ml zawiera 1 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 10 ml zawiera 1,65 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 12 ml zawiera 2 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 20 ml zawiera 3,3 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 24 ml zawiera 4 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej
Kazda fiolka po 48 ml zawiera 8 g immunoglobuliny ludzkiej normalnej

Rozktad podklas IgG (wartos$ci przyblizone):

19G1 ... 59%
19G2 ... 36%
19Gs ... 4,9%
19Ga ... 0,5%

Maksymalna zawartos¢ IgA wynosi 82,5 mikrograméw/ml
Wytworzono z ludzkiego osocza pochodzacego od dawcow.

Substancjae pomocniczae o znanym dziataniu:

Fiolka 6 ml:
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mq) sodu na fiolke, to znaczy
produkt leczniczy uznaje sie za ,.wolny od sodu”.

Fiolki 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml i 48 ml:
Produkt leczniczy zawiera

25 mg (1,1 mmol) sodu na fiolke 10 ml,
30 mq (1,30 mmol) sodu na fiolke 12 ml,
50 mg (2,17 mmol) sodu na fiolke 20 ml,
60 mq (2,61 mmol) sodu na fiolke 24 ml,
120 mq (5,22 mmol) sodu na fiolke 48 ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
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4.2

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Preparat ptynny jest przezroczysty lub lekko opalizujacy 1 bezbarwny lub
bladozotty lub jasnobrazowy.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Wskazania do podawania podskornego (s.c.1Q)

Leczenie substytucyjne dorostych, dzieci i mtodziezy (018 lat) w nast¢pujacych

stanach:

o Zespoly pierwotnego niedoboru odpornosci z uposledzeniem wytwarzania
przeciwcial (patrz punkt 4.4).

. Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentow
z przewleklg biataczka limfocytowa (CLL), u ktérych profilaktyczna
antybiotykoterapia okazata si¢ nieskuteczna lub jest przeciwwskazana.

. Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentéw ze
szpiczakiem mnogim (MM).

o Hipogammaglobulinemia u pacjentow przed i po przeszczepieniu
allogenicznych komorek macierzystych uktadu krwiotwoérczego (HSCT).

Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie substytucyjne powinno by¢ rozpoczynane i kontrolowane przez lekarza
majacego doswiadczenie w leczeniu niedoboréw odpornosci.

Dawkowanie
Dawka 1 schemat dawkowania zalezg od wskazania.

Leczenie substytucyjne
Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany podskoérnie.

W leczeniu substytucyjnym dawka moze wymaga¢ indywidualnego ustalenia dla
kazdego pacjenta w zalezno$ci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej.
Podany ponizej schemat dawkowania stanowi ogolne wytyczne.

Sposob dawkowania powinien prowadzi¢ do uzyskania minimalnego poziomu IgG
(oznaczonego przed kolejng infuzja) co najmniej 5 do 6 g/l w celu utrzymania

w zakresie referencyjnym zawartosci IgG w surowicy wiasciwym dla wieku danego
pacjenta. Wymagana dawka poczatkowa moze wynosi¢ co najmnie;j

0,2-0,5 g/lkg mc. Moze by¢ konieczne rozdzielenie tej dawki na kilka dni, przy
maksymalnej dawce dobowej 0,1 do 0,15 g/kg mc.

Po osiggnigciu statego poziomu IgG, dawki podtrzymujgce podaje¢ si¢ w takich
odstepach (w przyblizeniu raz na tydzien), aby miesieczna dawka faczna wynosita
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0,4-0,8 g/kg mc. Konieczne moze by¢ wstrzykniecie kazdej pojedynczej dawki
W rozne obszary anatomiczne.

Poziomy immunoglobulin oznacza si¢ i analizuje w odniesieniu do cze¢stosci
wystepowania zakazefn. Konieczne moze by¢ zwigkszenia dawki, z mysla o
zwigkszeniu st¢zenia minimalnego, w celu zmniejszenia wskaznika zakazen.

Drzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci i mtodziezy (0-18 lat) nie r6zni si¢ od dawkowania u
dorostych,poniewaz w kazdym wskazaniu dawkowanie oparte jest na masie ciala
I dostosowane do wynikow leczenia substytucyjnego w poszczeg6lnych
wskazaniach.

Sposéb podawania

Podanie podskorne.

Infuzja podskérna w warunkach domowych powinna by¢ rozpoczynana

I monitorowana przez lekarza do§wiadczonego w leczeniu pacjentow w domu.
Pacjent musi zosta¢ zapoznany z dziataniem pompy strzykawkowej, technikami
infuzji, prowadzeniem dzienniczka leczenia oraz postepowania w przypadku
wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych i ich rozpoznawania.

Infuzja podskorna z uzyciem pompy

Gammanorm moze by¢ wstrzykiwany w takie miejsca, jak brzuch, udo, rami¢

I boczna strong biodra. Przy pierwszym podawaniu zaleca si¢ szybko$¢

15 ml/godz./miejsce. Jesli produkt jest dobrze tolerowany (patrz punkt 4.4)

w kolejnych infuzjach szybko$¢ podawania mozna stopniowo zwigkszac,
jednorazowo o 1-2 ml/godz./miejsce do maksymalnie 25 ml na godzing na miejsce,
w zaleznosci od tolerancji. Maksymalna szybko$¢ podawania, o ile jest tolerowana,
moze wynie$¢ do 100 ml/godz. na wszystkie miejsca tacznie. Mozna stosowac
jednoczes$nie wiecej niz jedno urzadzenie do infuzji. U dorostych dawki powyzej
30 ml mozna podzieli¢ wedlug uznania pacjenta. Maksymalna objetosé, jaka mozna
poda¢ w infuzji w jednym miejscu nie powinna przekraczac¢ 25 ml przed podaniem
10. infuzji. Po podaniu 10. infuzji maksymalng objeto$¢ podawang w jednym
miejscu mozna stopniowo zwieksza¢ do 35 ml, jesli bedzie to tolerowane.

Objetos¢ produktu podawana w konkretne miejsce jest zmienna.

U noworodkoéw i dzieci miejsce infuzji mozna zmieni¢ po podaniu 5-15 ml.

Nie ma zadnych ograniczen liczby miejsc infuzji.

Infuzja podskorna przy uzyciu strzvkawki

Gammanorm moze by¢ podawany przy uzyciu strzykawki w jedno miejsce infuzji.

Proponowana maksymalna szybko$¢ infuzji ustalona jest na okoto 1-2 ml/minute.
Dawke tygodniowa mozna podzieli¢ na trzy cze¢sci podawane co drugi dzien.

U dorostych maksymalna objetos¢, jaka mozna poda¢ w infuzji w jednym miejscu
nie powinna przekracza¢ 25 ml produktu Gammanorm. U dzieci maksymalna
objetos¢, jaka, mozna poda¢ w infuzji w jednym miejscu nie powinna przekraczac
5-15 ml produktu Gammanorm.
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4.3

4.4

Konieczne moze by¢ podawanie dawki dobowej w wigcej niz jedno miejsce.
Maksymalna szybko$¢ podawania, o ile jest tolerowana, moze wynie$¢ do
120 ml/godz. na wszystkie miejsca tacznie.

Podanie domig¢sniowe.
Wstrzykniecie domig$niowe musi by¢ wykonywane przez lekarza lub pielegniarke.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 (patrz punkt 4.4).

Produktu Gammanorm nie wolno podawa¢ donaczyniowo.

Produktu Gammanorm nie wolno rowniez podawa¢ domige$niowo w przypadku
glebokiej matoptytkowosci i innych zaburzen hemostazy.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych
nalezy czytelnie zapisa¢ nazwg i numer serii podawanego produktu.

W przypadku podania leku Gammanorm do naczynia krwiono$nego u chorego
moze rozwing¢ si¢ wstrzas.

Szybkos¢ infuzji podana w punkcie ,,4.2 Sposob podawania” musi by¢ $cisle
przestrzegana. Pacjenci muszg by¢ poddani $cistej kontroli i doktadnej obserwaciji
w kierunku jakichkolwiek objawow przez caty okres infuzji.

Niektore dziatania niepozadane moga pojawic si¢ czesciej u pacjentow, ktorzy po
raz pierwszy otrzymali immunoglobuling ludzka normalng lub rzadziej

w przypadku wprowadzenia innego produktu immunoglobuliny ludzkiej normalnej
lub w przypadku, gdy od ostatniej infuzji uptynagt dtuzszy okres.

Potencjalnych powiktan mozna unikng¢ stosujgc nastepujace srodki ostroznosci:
o wstrzykujac produkt po raz pierwszy powoli (patrz punkt 4.2);

o upewniajac si¢, ze w trakcie infuzji pacjenci sag wnikliwie obserwowani pod
katem wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych. W szczegdlnosci
nalezy obserwowac pacjentoéw, ktorzy otrzymujg immunoglobuling ludzka
normalng po raz pierwszy oraz pacjentéw, u ktorych zastosowano inny
produkt immunoglobuliny lub gdy od poprzedniego podania uptynat dtugi
okres czasu. Obserwacj¢ nalezy prowadzi¢ podczas pierwszej infuzji oraz
po infuzji przez godzing w celu wykrycia potencjalnych objawow dziatan
niepozadanych.

Wszyscy inni pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 20 minut po
podaniu produktu.
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W razie wystgpienia dziatania niepozadanego nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji
lub przerwa¢ podawanie produktu. Wymagane leczenie zalezy od charakteru
I cigzkosci dziatania niepozadanego.

W przypadku wstrzgsu nalezy postgpowac zgodnie z obowigzujagcym wytycznymi
dotyczacymi terapii wstrzasu.

Nadwrazliwosé

Rzeczywiste reakcje alergiczne wystepuja rzadko. W szczegdlnos$ci moga one
wystapi¢ u pacjentdw z przeciwciatami przeciwko IgA, ktorzy powinni by¢ leczeni
z wyjatkowa ostroznoscia. Pacjenci z przeciwciatami przeciwko IgA, dla ktorych
podskdrne podawanie produktow z IgG jest jedyng mozliwoscig leczenia, powinni
by¢ leczeni produktem Gammanorm tylko pod $cistym nadzorem lekarskim.

W rzadkich przypadkach normalna ludzka immunoglobulina moze wywota¢ spadek
ci$nienia krwi polaczony z reakcjg anafilaktyczng, nawet u pacjentow, ktorzy

uprzednio dobrze tolerowali leczenie normalng ludzka immunoglobuling.

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe

Ze stosowaniem immunoglobulin zwigzane byto wystepowanie tgtniczych

I zylnych incydentow zakrzepowo-zatorowych, w tym zawat mig$nia sercowego,
udar, zakrzepica zyt gtebokich oraz zatorowo$¢ ptucna. Przed podaniem
immunoglobulin pacjenci powinni zosta¢ odpowiednio nawodnieni. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z czynnikami ryzyka incydentow zakrzepowych
(takimi jak podeszty wiek, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca i choroba naczyniowa
lub incydenty zakrzepowe w wywiadzie, pacjenci z nabytymi lub dziedzicznymi
zaburzeniami zakrzepowymi, pacjenci z dtuzszymi okresami unieruchomienia,
pacjenci z cigzka hipowolemig, pacjenci z chorobami powodujacymi zwigckszenie
lepkosci krwi).

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o pierwszych objawach zdarzen
zakrzepowo-zatorowych, w tym o dusznosciach, bolu i obrzeku konczyn,
ogniskowych deficytach neurologicznych oraz bolu w klatce piersiowej i nalezy im
zaleci¢, aby po wystapieniu tych objawow niezwtocznie skontaktowali si¢

z lekarzem.

Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych (AMS z ang. Aseptic
Meningitis Syndrome).

Zglaszano wystgpowanie aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
w zwigzku z podskérnym podawaniem immunoglobulin; objawy zwykle
rozpoczynajg si¢ kilka godzin do 2 dni po podaniu leczenia. Przerwanie leczenia
immunoglobulinami moze spowodowa¢ remisj¢ AMS w ciagu kilku dni bez
zadnych nastgpstw.

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o pierwszych objawach, obejmujacych silny
bol gtowy, sztywnos¢ karku, sennos¢, goraczke, Swiatlowstret, nudnosci i wymioty.

Wazne informacije o niektorych sktadnikach leku Gammanorm
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Fiolka 6 ml:
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy
produkt leczniczy uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

Fiolki 20 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml i 48 ml:

Produkt leczniczy zawiera

25 mg (1,1 mmol) sodu na fiolke 10 ml,

30 mq (1,30 mmol) sodu na fiolke 12 ml,

50 mg (2,17 mmol) sodu na fiolke 20 ml,

60 mq (2,61 mmol) sodu na fiolke 24 ml,

120 mq (5,22 mmol) sodu na fiolke 48 ml,

co odpowiada odpowiednio 1,25%, 1,5%, 2,5%, 3,0% i 6,0% zalecanej przez WHO

maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Zaburzenia wynikow testow serologicznych

Przejsciowe zwickszenie zawartosci roznorodnych, biernie przeniesionych
przeciwcial w krwi pacjenta po wstrzyknigciu immunoglobuliny moze prowadzi¢
do falszywie dodatnich wynikow testow serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwciat przeciwko antygenom erytrocytow, np.
antygenom A, B, D, moze zaktoci¢ wyniki niektorych testow serologicznych w
kierunku przeciwciat przeciwko krwinkom czerwonym, np. bezposredni odczyn
antyglobulinowy (DAT, bezposredni odczyn Coombsa).

Czynniki zakazne

Standardowe metody zapobiegania infekcjom wynikajacym z leczenia produktami
leczniczymi uzyskanymi z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow,
badanie indywidualnych donacji oraz puli osocza na obecnos¢ swoistych markerow
zakazenia, oraz wlaczenia skutecznych metod inaktywacji/usuwania wirusow

w procesie wytwarzania. Pomimo to, w przypadku podawania produktow
leczniczych uzyskanych z ludzkiej krwi lub osocza, mozliwo$¢ przeniesienia
czynnika infekcyjnego nie moze by¢ catkowicie wyeliminowana. Dotyczy to takze
nieznanych lub nowych wiruséw, lub innych patogenow.

Uwaza sig, ze zastosowane procedury sa skuteczne wobec wirusoOw otoczkowych
takich jak ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby
typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C (HCV).

Zastosowane procedury moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ w stosunku do
wirusOw bezotoczkowych takich jak HAV lub parwowirus B19.

Istnieje doswiadczenie kliniczne potwierdzajace brak przeniesienia wirusa
zapalenia watroby typu A czy parwowirusa B19 poprzez immunoglobuliny.
Zaklada si¢, ze obecno$¢ przeciwcial ma znaczacy wptyw na bezpieczenstwo
wirusologiczne produktu.
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4.5

4.6

4.7

Stanowczo zaleca si¢ aby za kazdym razem podawania pacjentowi produktu
Gammanorm zapisywa¢ nazwe i numer serii produktu w celu zachowania tacznosci
pomiedzy danym pacjentem a serig produktu.

Produkt Gammanorm nie zapobiega wirusowemu zapaleniu watroby typu A.

Dzieci i mlodziez

Wymienione ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnoszg si¢ zarowno do dorostych,
jak i dzieci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajgce Zzywe atenuowane wirusy

Po podaniu immunoglobuliny skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe
atenuowane wirusy, takich jak szczepionki przeciwko odrze, rozyczce, §wince

I ospie wietrznej, moze by¢ obnizona przez okres od co najmniej 6 tygodni do

3 miesigcy. Po podaniu immunoglobuliny szczepienie z zastosowaniem
szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy powinno by¢ wykonane

W odstepie 3 miesiecy. W przypadku szczepionki przeciwko odrze skuteczno$¢
moze by¢ obnizona do 1 roku po podaniu immunoglobuliny. Przed podaniem
szczepionki przeciwko odrze zaleca si¢ oznaczy¢ u pacjenta poziom przeciwciat
przeciwko wirusowi odry.

Dzieci i mtodziez
Nie bylto szczegdlnych lub dodatkowych interakcji dotyczacych dzieci i mtodziezy.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy nie zostato

ustalone w kontrolowanych badaniach klinicznych. Produkt leczniczy powinien by¢
podawany kobietom w ciazy i podczas laktacji ze szczegdlng ostroznoscia.
Wykazano, ze produkty lecznicze zawierajace immunoglobuliny przenikaja przez
tozysko; zjawisko to nasila si¢ podczas trzeciego trymestru. Kliniczne
doswiadczenia dotyczace stosowania immunoglobulin wskazuja, Ze nie maja one
szkodliwego wplywu na ciagze, rozwoj ptodu i noworodka.

Karmienie piersig
Immunoglobuliny sg wydzielane do mleka i mogg przyczynia¢ si¢ do ochrony
noworodka przed patogenami wnikajacymi przez btony §luzowe.

Ptodnos¢
Doswiadczenie kliniczne z immunoglobulinami sugeruje, ze nie nalezy spodziewaé
si¢ ich szkodliwego wptywu na ptodnosé.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pewne dzialania niepozadane zwigzane z produktem Gammanorm moga zaburzac
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktorych
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4.8

podczas leczenia wystgpia dziatania niepozadane, powinni poczeka¢ na ich
ustapienie przed prowadzeniem pojazdu lub obstugiwaniem maszyn.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Niekiedy moga wystapi¢ takie dziatania niepozadane jak dreszcze, bol glowy,
zawroty glowy, goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawow,
niskie ci$nienie tetnicze krwi i umiarkowany bol okolicy ledzwiowe;.

W rzadkich przypadkach normalne ludzkie immunoglobuliny moga powodowa¢
nagle obnizenie ci$nienia tetniczego krwi oraz, w pojedynczych przypadkach,
wstrzas anafilaktyczny, nawet jezeli po poprzednim podaniu produktu pacjent nie
wykazywal nadwrazliwosci.

Czgsto moga wystepowaé miejscowe reakcje w miejscu infuzji: obrzgk, bolesnosc,
zaczerwienienie, stwardnienie, miejscowe odczuwanie ciepta, swedzenie, zasinienie
I wysypka.

Tabela dziatan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiony jest podsumowanie dziatan niepozagdanych
obserwowanych w badaniach klinicznych, badan bezpieczenstwa po wprowadzeniu
produktu do obrotu oraz zgtoszonych z innych Zrodet po wprowadzeniu produktu
do obrotu, uporzadkowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA,
preferowanej terminologii (PT) oraz czestosci wystepowania.

Kategorie czgstosci wystepowania okreslono zgodnie z nastepujaca konwencja:
bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do <1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do
<1/100); rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana

(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zgloszonych w spontanicznych
raportach po wprowadzeniu produktu do obrotu okreslona jest jako nieznana.

Klasa ukladow i
narzadow MedDRA

Dzialanie niepozadane

Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Nadwrazliwosé

niezbyt czesto

wstrzgs anafilaktyczny

bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu aseptyczne zapalenie nieznana
nerwowego opon mozgowo-
rdzeniowych”
zawroty glowy czgsto
Drzenie niezbyt czesto
bol glowy czgsto

Zaburzenia naczyniowe

zdarzenie zakrzepowo-
zatorowe* *

bardzo rzadko

Blados$¢ niezbyt czesto

Niedoci$nienie rzadko
Zaburzenia ukladu skurcz oskrzeli niezbyt czesto
oddechowego, klatki Dusznos¢ niezbyt czesto
piersiowej i Srodpiersia Kaszel nieznana
Zaburzenia Zolgdka i jelit | bol brzucha niezbyt czesto
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4.9

5.1

Biegunka

niezbyt czgsto

Nudnosci czgsto
Wymioty czgsto
Zaburzenia skory i tkanki | Pokrzywka nieznana
podskornej Wysypka nieznana
Swiad nieznana
Zaburzenia migsniowo- bole plecow nieznana
szkieletowe i tkanki bol migsni czesto
tgcznej bol stawdw bardzo rzadko
Zaburzenia ogolne i stany | Goraczka bardzo rzadko
W miejscu podania Dreszcze bardzo rzadko
Zmeczenie czgsto

reakcja w miejscu

wstrzyknigcia

bardzo czgsto

zle samopoczucie

niezbyt czgsto

nagle zaczerwienienie

nieznana

Oslabienie

niezbyt czesto

uczucie gorgca

niezbyt czesto

uczucie zimna

niezbyt czesto

choroba grypopodobna nieznana
obrzek twarzy nieznana
* termin nizszego poziomu (LLT) MedDRA

#Patrz takze punkt 4.4

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikéw zakaznych,
patrz punkt 4.4

Dzieci i mlodziez
Czgsto$¢ wystegpowania, rodzaj i cigzko$¢ dziatan niepozadanych u dzieci sg takie
same, jak u dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22
49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Przedawkowanie

Nie sg znane konsekwencje przedawkowania.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny:
immunoglobuliny ludzkie normalne do podawania pozanaczyniowego, kod ATC:
JO6BA01
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5.2

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera gléwnie immunoglobuling G
Z szerokim spektrum przeciwcial przeciwko czynnikom zakaznym.

Immunoglobulina ludzka normalna zawiera przeciwciata (IgG) obecne w normalne;j
populacji. Jest zwykle wytwarzana z puli osocza, z nie mniej niz z 1000 donacji.
Zawarto$¢ podklas immunoglobuliny G jest $ci§le proporcjonalna do podklas
zawartych w naturalnym ludzkim osoczu. Podawanie odpowiednich dawek tego
produktu leczniczego w przypadku nieprawidtowo niskiego poziomu
immunoglobuliny G, moze przywroci¢ jej prawidiowy poziom.

Badania kliniczne

W ramach programu badan leczenie produktem Gammanorm stosowano

u 43 pacjentow z pierwotnym niedoborem odporno$ci w wieku od 22 do 79 lat.
Kazdy pacjent leczony byt przez dwa kolejne okresy po trzy miesigce zgodnie

z sekwencjg przydzielong wg schematu zamiany grup leczenia (strzykawka,

a nastgpnie pompa lub pompa, a nastgpnie strzykawka) bez zadnego posredniego
okresu wyplukiwania. W zwigzku z tym taczny czas trwania udziatu kazdego
pacjenta wyniost 6 miesiecy.

Srednia dawka podawana w ciagu miesiaca wyniosta 502,1 mg/kg masy ciata

w przypadku podawania przy uzyciu pompy i 475,0 mg/kg masy ciata w przypadku
podawania strzykawka. W okresie podawania produktu przy uzyciu pompy
osiaggnieto trwate minimalne st¢zenie IgG o $redniej wartosci 9,7 g/l, natomiast gdy
pacjenci otrzymywali leczenie podawane przy uzyciu strzykawki, srednie stgzenie
IgG wyniosto 9,4 g/1. Pacjenci otrzymali tacznie $rednio 12,4 infuzji produktu
Gammanorm podczas 3-miesigcznego okresu podawania produktu przy uzyciu
pompy, oraz 34,8 infuzji podczas 3-miesi¢cznego okresu leczenia, w ktorym
produkt Gammanorm byt podawany przy uzyciu strzykawki.

Dzieci i miodziez
Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego Gammanorm z udziatem dzieci
I mlodziezy.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja
Po podaniu podskornym produktu Gammanorm, maksymalne st¢zenie w surowicy
wystepuje po 4 do 6 dniach.

Dane z badan klinicznych wskazuja, ze poziom immunoglobulin po zastosowaniu
Gammanorm, moze by¢ utrzymywany stosujac dawki 0,1 g/kg mc. tygodniowo.

Po podaniu domigsniowym immunoglobuliny ludzkiej normalnej, jej biodostepnosé
w krazeniu biorcy wystepuje po 2 do 3 dniach.

Eliminacja
Immunoglobulina G 1 jej kompleksy ulegaja degradacji w komoérkach uktadu
siateczkowo-srodbtonkowego.

Dzieci 1 miodziez
Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego Gammanorm z udziatem dzieci
I mlodziezy.
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5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie sg dostgpne odpowiednie dane.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Glicyna, sodu chlorek, sodu octan, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego zinnymi produktami leczniczymi,

poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

Okres waznosci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu zuzy¢ natychmiast.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazacd.

Przechowywac¢ fiolke¢ w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed §wiattem.

W okresie waznosci produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze ponizej
25°C do jednego miesigca, bez konieczno$ci ponownego umieszczania go w
lodowce, ale musi zosta¢ wyrzucony jesli nie zostanie w tym czasie zuzyty.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz
punkt 6.3.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml lub 48 ml roztworu w fiolce (szkto typu I)
z korkiem z gumy bromobutylowej — opakowanie po 1, 10 lub 20 szt.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Przed uzyciem produkt leczniczy nalezy ogrza¢ do temperatury pokojowej lub

temperatury ciata.

Roztwdr powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy 1 bezbarwny lub
bladozoétty lub jasnobrazowy.
Nie nalezy uzywac roztworéw metnych ani zawierajacych osad.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Octapharma (IP) SPRL
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