CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GAMMAGARD S/D 50 mg/ml; 5 g; 10 g proszek i rozpuszczalnik do sporzagdzania roztworu do
infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Immunoglobulina ludzka normalna (IVIg)

GAMMAGARD S/D wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
infuzji, zawierajacego 5 g; 10, g normalnej ludzkiej immunoglobuliny (IVIg) na fiolkg, w tym co
najmniej 90% biatka stanowi immunoglobulina G (IgG).

Sktad podklas IgG:
IgGl >56,9%
IgG2 >16,0%
IgG3 >3,3%
IgG4 >0,3%

Maksymalna zawarto$¢ immunoglobuliny A (IgA): nie wigcej niz 3 mikrogramy na ml
w 5% roztworze.

Produkt leczniczy wytwarzany z ludzkiego osocza dawcow.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: albumina ludzka, glicyna, sodu chlorek, glukoza
jednowodna

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

GAMMAGARD S/D to liofilizowany, biaty lub bladozétty proszek/zbita substancja, zasadniczo nie
zawiera obcych czgstek widocznych gotym okiem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne dorostych, dzieci 1 mlodziezy (0-18 lat) w nastepujacych stanach:

o Zespoly pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) z zaburzeniem wytwarzania przeciwciat
(patrz punkt 4.4).

o Hipogammaglobulinemia i nawracajgce zakazenia bakteryjne u pacjentow z przewlekla
biataczka limfocytowa, u ktorych zawiodlo profilaktyczne leczenie antybiotykami.

o Hipogammaglobulinemia i nawracajgce zakazenia bakteryjne u pacjentow w fazie
plateau szpiczaka mnogiego, ktorzy nie zareagowali na profilaktyczne uodparnianie przeciw
pneumokokom.

. Hipogammaglobulinemia u pacjentéw po alogenicznym przeszczepie komorek macierzystych

(ang. allogeneic haematopoietic stem cell transplantation HSCT).
. Wrodzone AIDS z nawracajacymi zakazeniami bakteryjnymi.
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Wczesniaki z mata masg urodzeniowa.

Immunomodulacja u dorostych, dzieci i mlodziezy (0-18 lat) w:

o pierwotnej matoplytkowosci immunologicznej (ang. ITP) u pacjentéw z wysokim ryzykiem
krwawienia lub przed zabiegiem chirurgicznym w celu skorygowania liczby ptytek krwi

o zespole Guillain-Barré

o chorobie Kawasaki.

Alogeniczny przeszcezep szpiku

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie substytucyjne nalezy rozpoczynaé¢ i monitorowac pod opieka lekarza doswiadczonego
w leczeniu niedoboréw odpornosci.

Dawkowanie
Wielko$¢ dawki i sposob dawkowania sa zalezne od wskazania.

W leczeniu substytucyjnym moze by¢ konieczne indywidualne ustalenie dawki dla pacjenta
w zaleznosci od odpowiedzi farmakokinetycznej i klinicznej na produkt leczniczy. Ponizsze schematy
dawkowania podane sg jako wskazowki.

Leczenie substytucyjne w pierwotnych niedoborach odpornosci:

Sposob dawkowania powinien by¢ tak dobrany, aby udato si¢ osiggna¢ poziom IgG (mierzony przed
kolejnym podaniem produktu) co najmniej 5,0 — 6,0 g/l. Do wyréwnania poziomu potrzebny jest okres
3-6 miesigcy. Zalecana dawka poczatkowa to: 0,4 — 0,8 g/kg mc., a nastepnie 0,2 g/kg mc. co trzy do
czterech tygodni.

Dawka wymagana do osiggni¢cia poziomu IgG 5,0-6,0 g/l wynosi 0,2 — 0,8 g/kg mc./miesigc. Po
osiggnigciu stanu stabilnego, przerwy pomigdzy kolejnymi podaniami produktu leczniczego powinny
wynosi¢ od 3-4 tygodni.

Nalezy dokonywac oznaczania i oceny poziomu immunoglobuliny w zaleznosci od czestosci
wystepowania zakazen. W celu zmniejszenia czg¢sto$ci wystgpowania zakazen moze by¢ konieczne
zwigkszenie dawki w celu uzyskania wyzszego poziomu immunoglobuliny.

Hipogammaglobulinemia i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentow z przewlekla bialaczka
limfocytowa, u ktorych zawiodlo profilaktyczne leczenie antybiotykami; hipogammaglobulinemia

i nawracajace zakazenia bakteryjne u pacjentéw w fazie plateau szpiczaka mnogiego, ktérzy nie
zareagowali na profilaktyczne uodparnianie przeciw pneumokokom, dzieci i mlodziez z wrodzonym
AIDS i nawracajacymi zakazeniami bakteryjnymi:

Zalecana dawka wynosi 0,2-0,4 g/kg mc. co trzy do czterech tygodni.

Woeczeéniaki z matg masg urodzeniowa:

W celu zapobiegania zakazeniom wtdérnym u wczesniakoOw z malg masg urodzeniowg, noworodkom
w wieku ponizej 7 dni nalezy podac¢ 0,5 g/kg mc. i takg samg dawke tydzien pozniej, a nastgpnie
kolejne 5 wlewow co 14 dni lub do momentu wypisania ze szpitala.

Hipogammaglobulinemia u pacjentéw po alogenicznym przeszczepie komorek macierzystych:

W celu leczenia zakazen i profilaktyki choroby przeszczep przeciw gospodarzowi, dawka jest ustalana
indywidualnie.

Zalecana dawka wynosi 0,2-0,4 g/kg co trzy do czterech tygodni. Nalezy utrzymywac stezenia
minimalne powyzej 5 g/1.




Pierwotna matoplytkowo$¢ immunologiczna:

Istniejg dwa mozliwe schematy leczenia:

o 0,8—1 g/kg mc. w pierwszym dniu leczenia, dawke mozna powtorzy¢ jeden raz w ciggu 3 dni.
o 0,4 g/kg mc. na dobe przez dwa do pigciu dni.

Leczenie mozna powtdrzy¢ w przypadku nawrotu choroby.

Zesp6t Guillain Barré:
0,4 g/kg mc./dobg przez 5 dni.

Zespot Kawasaki:

Nalezy podac¢ 1,6 — 2,0 g/kg mc. w dawkach podzielonych przez 2 - 5 dni lub 2,0 g/kg mc.
w jednorazowej dawce. Rownoczesnie nalezy podawaé pacjentowi kwas acetylosalicylowy.

Zalecenia odno$nie dawkowania zebrane sa w ponizszej tabeli:

Wskazanie

Dawka

Czestos¢ podawania

Leczenie substytucyjne w zespotach
pierwotnych niedoboréow odpornosci

Leczenie substytucyjne w zespotach
wtornych niedoboréw odpornosci

Wrodzony zespot AIDS

Woeczesniaki z mata masg urodzeniowa
(niemowleta do 7 dnia zycia)

Hipogammaglobulinemia (<4 g/1)
u pacjentow po alogenicznym
przeszczepie komorek macierzystych

- Leczenie zakazen i profilaktyka
choroby przeszczep przeciw
gospodarzowi

-Trwaty niedobor wytwarzania
przeciwcial

dawka poczatkowa:

0,4 - 0,8 g/lkg mc.

nastepnie:

0,2 -0,8 g/kg me.

0,2 - 0,4 g/kg mc.

0,2 - 0,4 g/kg mc.

0,5 g/kg mc.

0,2 - 0,4 g/kg mc.

co 3 —4 tygodnie do uzyskania poziomu IgG co
najmniej 5,0 — 6,0 g/l

co 3 —4 tygodnie do uzyskania poziomu IgG co
najmniej 5,0 — 6,0 g/l

co 3 —4 tygodnie

2 wlewy w odstepie 1 tygodnia, a nastgpnie
kolejne 5 wlewow co 14 dni lub do czasu wypisu
ze szpitala

co 3 — 4 tygodnie do uzyskania poziomu IgG co
najmniej 5,0 g/l

raz na tydzien, zaczynajac od 7 dnia przed
i kontynuujac do 3 miesiecy po przeszczepie

raz na miesigc do czasu przywrdcenia
prawidtlowego poziomu przeciwciat

Immunomodulacja:

Pierwotna maloplytkowos¢
immunologiczna (ITP)

Zesp6t Guillain Barré

Choroba Kawasaki

0,8 — 1,0 g’lkg me.

lub
0,4 g/kg mc./dobg

0,4 g/kg mc./dobg

1,6 — 2,0 g/kg me.

lub
2,0 g/kg mc.

Pierwszego dnia, z mozliwos$cig powtorzenia
w przeciagu 3 dni

przez 2 — 5 dni

przez 5 dni

w kilku dawkach podzielonych przez 2 — 5 dni
w polaczeniu z kwasem acetylosalicylowym

jako pojedyncza dawka w polaczeniu z kwasem
acetylosalicylowym




Dzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci i mlodziezy (0—18 lat) nie r6zni si¢ od dawkowania u dorostych, poniewaz

w przypadku kazdego ze wskazan, dawkowanie jest okre§lane na podstawie masy ciata i dostosowane
do odpowiedzi klinicznej w stanach wymienionych powyzej.

Sposdb podawania
Do podawania dozylnego.

Niektore dziatania niepozadane, takie jak bol glowy i nagle zaczerwienienie twarzy moga by¢
zwigzane z szybkoscig infuzji. Zmniejszenie szybkosci infuzji lub jej zatrzymanie zazwyczaj
powoduje ustapienie objawow. Wtedy infuzja moze zosta¢ wznowiona z szybkos$cia, ktora nie
spowoduje ponownego pojawienia si¢ objawow (patrz punkt 4.8).

Jesli jest to mozliwe, zaleca si¢ podawanie 10% roztworéw gammaglobulin do zyt zgigcia
lokciowego. Moze to zmniejszy¢ prawdopodobienstwo dyskomfortu, odczuwanego przez pacjenta
w miejscu podania.

GAMMAGARD S/D w postaci 5% roztworu (50 mg/ml) nalezy podawac dozylnie z poczatkowa
szybkoscig 0,5 ml/kg mc./godzing. Ogdlnie zaleca sig, aby u pacjentdw rozpoczynajacych leczenie
produktem Gammagard S/D lub przy zmianie immunogloguliny dozylnej jednego wytworcy na
Gammagard S/D, rozpoczyna¢ podawanie z najmniejsza szybkoscia, a nastepnie zwigkszac jg do szybkosci
maksymalnej, jesli pacjenci toleruja kilka wlewow podanych ze $rednig szybkoscig (patrz takze punkt 4.4).

GAMMAGARD S/D moze by¢ rekonstytuowany w wodzie do wstrzykiwan do uzyskania 5%
(50 mg/ml) lub 10% (100 mg/ml) roztworu biatka.

Jezeli wlew jest dobrze tolerowany, szybko$¢ podawania mozna stopniowo zwigksza¢ do wartosci
maksymalnej 4,0 ml/kg mc./godzing. W przypadku pacjentow, ktorzy dobrze toleruja podawanie 5%
roztworu GAMMAGARD S/D z szybkoscia 4 ml/kg/godzine, mozna rozpocza¢ podawanie roztworu
10% z poczatkowa szybkoscig 0,5 ml/kg mc./godzing. Jezeli nie wystapia zadne objawy niepozadane
szybkos¢ wlewu mozna stopniowo zwicksza¢, maksymalnie do 8 ml/kg mc./godzing.

W przypadku zmiany z roztworu 5% na 10 %, szybkos¢ podawania roztworu 10% nalezy poczatkowo
zmniejszy¢ tak, aby uzyska¢ porownywalng szybkos$¢ podawania biatka IgG.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1

Nadwrazliwos$¢ na ludzkie immunoglobuliny, szczegdlnie u pacjentéw posiadajacych przeciwciata
przeciw IgA.

GAMMAGARD S/D zawiera nie wigcej niz 3 mikrogramy IgA na ml w 5% roztworze.
GAMMAGARD S/D jest przeciwwskazany u pacjentow z potwierdzong reakcjg anafilaktyczng lub
ciezka nadwrazliwoscia na GAMMAGARD S/D zawierajacy < 3 mikrogramy IgA na ml

w 5% roztworze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

5% roztwor produktu leczniczego GAMMAGARD S/D zawiera 21,7 mg glukozy na dawkg. Nalezy
wzigé to pod uwage w przypadku pacjentéw z utajong cukrzyca, (u ktorych moglaby wystapi¢
przemijajgca glikozuria), u pacjentow z cukrzyca lub u pacjentdéw na diecie z niskg zawarto$cig cukru.
Informacje dotyczace ostrej niewydolnosci nerek, patrz ponize;j.



Wystapienie niektorych powaznych dziatan niepozadanych moze by¢ zwigzane z szybkoscig wlewu

dozylnego. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecanej szybkosci wlewu podanej w punkcie 4.2 ,,Sposob

podawania.” W czasie podawania produktu, pacjent musi by¢ pod stata obserwacja.

Niektore dziatania niepozgdane mogg wystepowac czesciej:

- w przypadku duzej szybkosci wlewu;

- u pacjentow z hipo- lub agammaglobulinemia z niedoborem lub bez niedoboru IgA;

- u pacjentow z niedoborem odpornosci po raz pierwszy przyjmujacych normalne ludzkie
immunoglobuliny lub w rzadkich przypadkach, jezeli zmieniono produkt immunoglobulin na
inny, lub w przypadku dtugiej przerwy od ostatniego podania.

W wielu przypadkach mozna unikng¢ wystgpienia mozliwych powiktan upewniajac si¢, ze:

o pacjenci nie sg uczuleni na normalng ludzkg immunoglobuling, podajac produkt po raz pierwszy
w powolnym wlewie (0,5 do 1 ml/kg mc./godz.);
o w trakcie podawania produktu leczniczego pacjenci sg pod wnikliwa obserwacjg pod katem

wystgpienia jakichkolwiek objawow. Szczegdlng uwage nalezy poswigci¢ pacjentom, ktorzy
otrzymujg ludzkie immunoglobuliny po raz pierwszy, pacjentom, ktorzy wczesniej otrzymywali
inny dozylny produkt immunoglobulin (IVIg) lub gdy od ostatniego podania uptynal dlugi czas.
W celu wykrycia potencjalnych oznak dziatan niepozadanych pacjenci ci powinni by¢
obserwowani w trakcie pierwszego wlewu i przez godzing od jego zakonczenia. Wszyscy inni
pacjenci powinni by¢ obserwowani co najmniej przez 20 minut po podaniu produkt leczniczego.
o przed podaniem produktu leczniczego pacjentom chorym na cukrzyce jawng lub ukryta
z przej$ciowy glukozurig oraz pacjentom na diecie z niskg zawarto$cig cukru uwzgledniono
zawarto$¢ glukozy w produkcie (maksymalna zawartos¢ 0,4 g/g IgG).

Podajac dozylny produkt immunoglobulin IVIg nalezy u wszystkich pacjentow:
- zapewni¢ dostateczne nawodnienie pacjenta przed rozpoczeciem wlewu [VIg
- monitorowac¢ ilo§¢ wydalanego moczu
- monitorowa¢ poziom kreatyniny w surowicy
- unika¢ jednoczesnego stosowania lekow moczopednych petlowych.

W przypadku wystapienia objawow niepozadanych nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ podawania lub
przerwac wlew. Sposob postepowania zalezy od rodzaju i cigzkosci obserwowanych objawow
ubocznych. W przypadku wstrzasu nalezy zastosowac standardowe postepowanie lecznicze w takiej
sytuacji.

Nadwrazliwos$¢
Prawdziwe objawy nadwrazliwos$ci wystepuja sporadycznie. Mogg pojawic si¢ w bardzo rzadkich
przypadkach niedoboru IgA z wystepowaniem przeciwciat przeciwko IgA.

Ci pacjenci powinni by¢ leczeni jedynie, gdy ich niedobor IgA jest zwigzany z niedoborem
immunologicznym, ktory powinien by¢ leczony immunoglobulinami dozylnymi.

Normalne ludzkie immunoglobuliny rzadko moga wywota¢ reakcje anafilaktyczng ze spadkiem
ci$nienia, nawet u pacjentéw, ktorzy wezesniej dobrze tolerowali leczenie tego typu produktami.

U pacjentow, u ktérych wystepuja przeciwciata przeciwko IgA lub z niedoborem IgA, jako pierwotnej
przyczyny niedoboréw immunoglobulin, dla ktérych jest wskazane leczenie IVIg, moze wystepowac
zwigkszone ryzyko reakcji anafilaktycznej. Anafilaksja po zastosowaniu produktu leczniczego
Gammagard S/D byla raportowana, nawet przy matej zawarto$ci IgA (patrz punkt 4.8). Pacjenci,

u ktorych wystapita cigzka reakcja nadwrazliwo$ci powinni otrzymywaé Gammagard S/D ze
szczegolng ostroznoscia 1 jedynie, gdy jest dostgpna opieka medyczna stosowana w reakcjach
zagrazajacych zyciu.

Epizody zatorowo-zakrzepowe

Istniejg kliniczne dowody potwierdzajace zwigzek pomiedzy leczeniem IVIg (w tym produktem
leczniczym GAMMAGARD S/D) i epizodami zakrzepowymi i zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak
zawal mig$nia sercowego, incydent naczyniowo-mozgowy, zakrzepica zyt glgbokich i zatorowos¢




ptucna; przypuszcza sig¢, ze ich wystgpowanie jest zwigzane z relatywnym wzrostem lepkosci krwi
wskutek wysokiej podazy immunoglobulin u pacjentow z grup ryzyka.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, przepisujac i podajac wlewy dozylne IVIg u pacjentow z nadwagg oraz
u pacjentow z istniejgcymi czynnikami ryzyka wystgpienia epizodow zakrzepowych (podanymi

w wywiadzie takie jak: miazdzyca naczyn, obecnos¢ licznych czynnikoéw ryzyka kardiologicznego,
podeszty wiek, nieprawidtowa pojemnos¢ minutowa serca, rozpoznana lub podejrzewana nadlepkosé¢
krwi, na przyktad podczas odwodnienia lub wystepowania paraprotein, chordb przebiegajgcych

z nadkrzepliwoscig, okresy dlugotrwatego unieruchomienia, otyto$¢, cukrzyca, nabyte lub wrodzone
zaburzenia zakrzepowe, choroby naczyn, epizody zakrzepowe lub zakrzepowo-zatorowe).

U pacjentow z ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych o charakterze zatorowo-zakrzepowym
GAMMAGARD S/D nalezy podawa¢ z minimalng szybko$cia wlewu i w najmniejszej stosowane;j
dawce.

Nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie pacjentow przed podaniem produktu leczniczego.
Pacjentow z ryzykiem nadmiernej lepkos$ci krwi nalezy monitorowaé pod katem oznak oraz objawow
zakrzepicy oraz oceni¢ lepko$¢ krwi.

Ostra niewydolno$é nerek

U pacjentow leczonych [VIg odnotowano przypadki cigzkich reakcji niepozadanych dotyczacych
nerek. Obejmujg one: ostrg niewydolno$¢ nerek, ostrg martwice kanalikow nerkowych, nefropatie
kanalikow blizszych i nerczyce osmotyczng. U wigkszosci pacjentow wykryto wystgpowanie
czynnikow ryzyka, takich jak: istniejaca niewydolno$¢ nerek, cukrzyca, hipowolemia, nadwaga,
jednoczesne przyjmowanie lekow uszkadzajacych czynnos$¢ nerek (nefrotoksycznych), wiek powyzej
65 lat, posocznica, paraproteinemia.

W przypadku wystapienia zaburzenia czynno$ci nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania
dozylnych produktéw immunoglobulin.

Chociaz doniesienia o zaburzeniu czynnoS$ci nerek i ostrej niewydolnosci nerek odnotowuje si¢
podczas stosowania wielu dopuszczonych do obrotu dozylnych immunoglobulin, zawierajacych rozne
substancje pomocnicze takie jak sacharoze, glukoze i maltoze, znacznie czgéciej zdarza si¢ to po
zastosowaniu produktéw zawierajacych sacharoze, jako stabilizator. U pacjentow z grup ryzyka
mozna rozwazac uzycie produktow, ktore nie zawieraja sacharozy.

GAMMAGARD S/D nie zawiera sacharozy ani maltozy.

U pacjentéw z ryzykiem wystgpienia ostrej niewydolnosci nerek, IVIg powinny by¢ podawane
z minimalng szybkos$cig wlewu i w najmniejszej stosowanej dawce.

Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie ptuc
U pacjentow otrzymujacych IVIg notowano niekardiogenny obrzgk ptuc (ostre poprzetoczeniowe
uszkodzenie ptuc — ang. Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI).

Aseptyczne zapalenie opon mézgowych

W zwigzku z terapig [VIg (w tym produktem leczniczym Gammagard S/D) zgtaszano zespot
aseptycznego zapalenia opon moézgowych (ang. aseptic meningitis syndrome, AMS). Przerwanie
terapii produktem IVIg moze powodowa¢ remisj¢ AMS w ciaggu kilku dni bez nastepstw. Zespot
z reguty rozpoczynat si¢ w ciggu od kilku godzin do 2 dni po terapii produktem IVIg.

o W badaniach plynu moézgowo-rdzeniowego czgsto stwierdza si¢ pleocytoze do kilku tysigcy
komorek na mm?, gtdwnie granulocytow, oraz stezenia biatka podwyzszone do kilkuset mg/dl.
. AMS moze wystepowac czesciej u kobiet.

Dodatkowe ostrzezenia:

Gammagard S/D zawiera przeciwciata grup krwi, ktore moga dziata¢ jak hemolizyny i indukowaé
w warunkach in vivo powlekanie krwinek czerwonych immunoglobulinami. Moze to powodowac
dodatnig bezposrednia reakcje antyglobulinows (test Coombsa). Niedokrwisto$¢ hemolityczna moze




rozwing¢ si¢ z opoznieniem w konsekwencji leczenia produktem Gammagard S/D w zwiazku ze
zwigkszong sekwestracjg czerwonych krwinek: zgtaszano ostrg hemolizg, zwigzang z hemolizg
wewnatrznaczyniows.

Nastegpujace czynniki ryzyka moga by zwigzane z wystgpowaniem hemolizy: duze dawki (pojedyncze
podanie lub dawka podzielona na kilka dni) oraz grupa krwi inna niz grupa ,,0”.

U pojedynczych pacjentow wystgpowanie stanu zapalnego moze zwigkszac ryzyko hemolizy, ale jego
rola w tym procesie nie jest pewna.

Hiperproteinemia
U pacjentéw otrzymujacych leczenie produktem IVIg moze pojawié si¢ hiperproteinemia oraz
zwigkszona lepkos¢ surowicy.

Podaz sodu

Ilo$¢ sodu w maksymalnej dziennej dawce moze wymiernie zwigkszy¢ dzienng dopuszczalng dawke
sodu w diecie u pacjentow na diecie niskosodowej. U tych pacjentow, ilos¢ sodu pochodzaca

z produktu nalezy obliczy¢ i wzigé po uwage okreslajac ilos¢ przyjmowanego sodu w diecie.

GAMMAGARD S/D zawiera 0,85% NaCl tj. okoto 3340 mg sodu w litrze 5% roztworu. Pacjent
o wadze 70 kg przyjmujacy dawke 1g/kg mc. (1,4 1) otrzymalby 4 676 mg sodu.

Przenoszenie czynnikow zakaznych

GAMMAGARD S/D wytwarzany jest z ludzkiego osocza. Standardowe dziatania w celu zapobiegania
zakazeniom w zwigzku ze stosowaniem produktow leczniczych przygotowywanych z ludzkiej krwi
lub osocza obejmujg selekcje dawcow, badania przesiewowe poszczegolnych pobranych probek badz
catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia oraz wprowadzenie skutecznych etapow
procesu produkcji w celu unieczynnienia / usunigcia wirusOw. Pomimo to w przypadku podawania
produktow leczniczych przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie
wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia czynnikéw zakaznych. Odnosi si¢ to rowniez do nieznanych lub
niedawno wykrytych wirusow oraz innych patogendw, takich jak patogen choroby Creutzfeldt-Jakoba
(CJD).

Podejmowane $rodki uznawane sg za skuteczne wobec wirusd6w ostonkowych, takich jak wirus
nabytego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia
watroby typu C (HCV), a takze wiruséw bezostonkowych wirus zapalenia watroby typu A (HAV)
i parwowirus B19.

Doswiadczenia kliniczne przemawiajg za brakiem przypadkdw transmisji wirusa zapalenia watroby
typu A czy parwowirusa B19 podczas podawania produktu immunoglobulin; przypuszcza sie, ze
zawarto$¢ przeciwcial ma istotny udziat w ochronie przeciwko tym wirusom.

Szczegolnie zaleca sig¢, aby po kazdorazowym podaniu GAMMAGARD S/D odnotowywa¢ nazwe
i numer serii produktu, w celu mozliwo$ci powigzania pacjenta z dang serig produktu.

Selektywny niedobér IgA
Immunoglobuliny IVIg nie sa wskazane u pacjentow z selektywnym niedoborem IgA, u ktérych
niedobor IgA stanowi jedyng nieprawidtowosé.

Interakcie z testami serologicznymi

Po podaniu wlewu dozylnego immunoglobulin, przemijajgce zwigkszenie poziomu we krwi
roznorodnych biernie przeniesionych przeciwcial moze skutkowac fatszywie dodatnimi wynikami
testow serologicznych, dotyczacych np. WZW A, WZW B, odry i ospy wietrzne;j.

Bierna transmisja przeciwcial przeciwko antygenom erytrocytow, np. antygenom A, B, D, moze
zakloca¢ wyniki niektorych testow serologicznych w kierunku przeciwciat reagujacych z krwinkami
czerwonymi, na przyklad testu antyglobulinowego (testu Coombs’a).




Podawanie ludzkich immunoglobulin moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki oznaczania
obecnosci beta-D-glukandéw w surowicy w diagnostyce zakazen grzybiczych; ten stan moze si¢
utrzymywac przez dtuzszy czas po infuzji produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajagce zywe, atenuowane wirusy

Podanie ludzkich immunoglobulin moze ostabia¢ immunogenno$¢ niektorych szczepionek
zawierajacych zywe, atenuowane wirusy, takie jak wirusy odry, rozyczki, $winki i ospy wietrznej
przez okres od 6 tygodni nawet do 3 miesi¢cy. Szczepienie szczepionkami zawierajgcymi zywe,
atenuowane wirusy powinno by¢ zatem przeprowadzane dopiero po 3 miesigcach od ostatniego
podania produktu GAMMAGARD S/D. W przypadku szczepionki przeciwko odrze skuteczno$é
immunizacji moze by¢ ostabiona az do roku. Dlatego tez przed podaniem szczepionki przeciwko
odrze nalezy sprawdzi¢ u pacjenta poziom przeciwcial.

Dzieci i mlodziez
Nie ma badan interakcji produktu leczniczego GAMMAGARD S/D prowadzonych w grupie dzieci
i mlodziezy.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania GAMMAGARD S/D u kobiet w cigzy nie zostalo ustalone w badaniach

klinicznych i dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas podawania kobietom w cigzy i matkom
karmigcym. Wykazano, ze produkty IVIg podawane matce przenikajg przez tozysko, co nasila si¢
podczas trzeciego trymestru cigzy. Doswiadczenie kliniczne ze stosowaniem immunoglobulin
sugeruje, ze nie nalezy oczekiwa¢ szkodliwego wplywu na przebieg cigzy ani na ptdd i noworodka.

Karmienie piersig
Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka matek karmigcych i mogg uczestniczy¢é w ochronie
noworodkow przed patogenami przedostajagcymi si¢ przez btony §luzowe.

Plodnos¢
Doswiadczenie kliniczne z immunoglobulinami sugeruje, Ze nie nalezy oczekiwac ich szkodliwego
wplywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwigzane z produktem GAMMAGARD S/D moga pogarsza¢ zdolnosé¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Pacjenci doswiadczajacy podczas leczenia dziatan
niepozadanych powinni poczekac na ich ustgpienie przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas stosowania normalnej ludzkiej immunoglobuliny do podawania dozylnego sporadycznie
mogg wystapic¢ takie objawy uboczne jak dreszcze, bol glowy, zawroty gtowy, goraczka, wymioty,
reakcje alergiczne, nudnosci, bole stawdw, obnizenie ciSnienia krwi oraz umiarkowany bol plecow.

Rzadko podanie normalnych ludzkich immunoglobulin moze powodowac nagty spadek ci$nienia
krwi, a w pojedynczych przypadkach wstrzgs anafilaktyczny, nawet jesli pacjent nie wykazywat
objawow nadwrazliwos$ci w czasie poprzednich wlewow.

Podczas podawania immunoglobuliny ludzkiej normalnej obserwowano przypadki przemijajacego
jatowego zapalenia opon moézgowych i rzadkie przypadki przemijajacych reakcji skornych (w tym
tocznia rumieniowatego skdrnego - czegsto$¢ nieznana). Przemijajgce reakcje hemolityczne byly



obserwowane szczegoélnie u pacjentdw, ktorzy mieli grupe krwi A, B lub AB. Rzadko, po leczeniu
duzymi dawkami IVIg rozwijala si¢ niedokrwisto$¢ hemolityczna wymagajgca przetoczenia krwi

(patrz tez punkt 4.4).

Obserwowano ponadto wzrost poziomu kreatyniny we krwi i (lub) ostrg niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko: Obserwowano reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawat serca, udar, zatorowos¢
ptucna i zakrzepica zyt glgbokich.

Z do$wiadczenia klinicznego wynika, ze podawanie dozylne ludzkich immunoglobulin moze mie¢
zwigzek z wystepowaniem stanow zakrzepowych. Poniewaz przyczyna tego nie jest znana, nalezy
zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas przepisywania i podawania dozylnych immunoglobulin
pacjentom, u ktérych odnotowywano przypadki lub stwierdzono czynniki predysponujace do rozwoju
choroby sercowo-naczyniowej i stanow zakrzepowych. Analiza raportéw dziatan niepozadanych
wykazata, ze duza szybko$¢ wlewu moze by¢ czynnikiem zwigkszajacym ryzyko zamknigcia $wiatta

naczyn.

Tabelaryczne podsumowanie dzialan niepozadanych

Tabele zbiorcze ponizej przedstawiajg klasyfikacje uktadow i narzagdow MedDRA (SOC - System
Organ Class oraz zalecanej terminologii - Preferred Term Level).

Czestosci wystgpowania oceniano wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (= 1/10); czesto
(= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo
rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
w kolejno$ci zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Dzialania niepozadane zgloszone podczas badan klinicznych

Dziatania niepozadane zostaty zgloszone w kluczowym badaniu klinicznym z zastosowaniem

produktu leczniczego GAMMAGARD S/D oraz z badania IV fazy, oceniajacego cigzkos¢

i $rednioterminowe bezpieczenstwo stosowania GAMMAGARD S/D.

Dzialania niepozadane zgloszone w badaniach klinicznych po podaniu GAMMAGARD S/D

ﬁlii};ggz:ﬁv}lek(ll?)m Termin zalecany przez MedDRA (wersja 19.0) gﬁ;ﬁgi};gﬁ;ﬁﬁg

Zakazenia i zarazenia Grypa Niezbyt czgsto

pasozytnicze

Zaburzenia metabolizmu Zmniejszenie apetytu Niezbyt czgsto

i odzywiania

Zaburzenia psychiczne Lek, pobudzenie Niezbyt czgsto

Zaburzenia uktadu Bol glowy Czesto

nerwowego Letarg Niezbyt czgsto

Zaburzenia oka Zamazane widzenie Niezbyt czgsto

Zaburzenia serca Przyspieszone bicie serca Niezbyt czgsto

Zaburzenia naczyniowe Zaczerwienienie twarzy Czesto
Wahania ci$nienia tetniczego krwi Niezbyt czgsto

Zaburzenia uktadu Dusznos$é, krwawienie z nosa Niezbyt czgsto

oddechowego, klatki

piersiowej 1 srodpiersia

Zaburzenia zotadka 1 jelit Wymioty, nudnosci Czesto
Biegunka, zapalenie jamy ustnej, bol gornej czesci Niezbyt czgsto
brzucha, uczucie dyskomfortu w nadbrzuszu

Zaburzenia skory 1 tkanki Pokrzywka, §$wiad, zimne poty, nadmierne pocenie si¢ Niezbyt czgsto

podskornej




Dzialania niepozadane zgloszone w badaniach klinicznych po podaniu GAMMAGARD S/D

F};?;ggg:g?v}lel:;w Termin zalecany przez MedDRA (wersja 19.0) glzeep?(t)g;figlzll;cll?:‘l
Zaburzenia Boéle plecow, kurcze migséni, bdle konczyn Niezbyt czgsto
mig$niowo- szkieletowe 1
tkanki tacznej
Zaburzenia ogdlne i stany | Oslabienie, dreszcze, gorgczka Czesto
W miejscu podania Bol w klatce piersiowej, ostabienie, bol, uczucie Niezbyt czgsto

dyskomfortu w klatce piersiowej, zte samopoczucie,
uczucie zimna, uczucie goraca, dolegliwosci
grypopodobne, rumien w miejscu podania produktu
leczniczego, wynaczynienie w miejscu podania, bol
w miejscu podania
Badania diagnostyczne Podwyzszone ci$nienie krwi Niezbyt czgsto

*w przeliczeniu na wlew
Dzialania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zgloszone po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: aseptyczne zapalenie opon moézgowych
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: hemoliza, niedokrwistos¢, trombocytopenia, limfadenopatia

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcja anafilaktyczna lub anafilaktoidalna, wstrzas
anafilaktyczny, nadwrazliwo$¢

Zaburzenia ukladu nerwowego: incydent naczyniowo-mdzgowy, przemijajacy napad
niedokrwienny, drgawki, migrena, zawroty glowy, parestezje, omdlenie, drzenie, krwotok do
osrodkowego uktadu nerwowego

Zaburzenia psychiczne: niepokdj

Zaburzenia oka: zakrzepica naczyn siatkowki, zaburzenie widzenia, bol oka, $wiatlowstret

Zaburzenia serca: zawat serca, sinica, tachykardia, bradykardia

Zaburzenia naczyniowe: zakrzepowe zapalenie zyl, zakrzepica zyly glownej, zakrzepica zyt
gltebokich, zakrzepica tgtnic, niedoci$nienie, nadcisnienie, blados¢

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: zatorowos¢ ptucna, obrzgk ptuc,
niedotlenienie krwi, skurcz oskrzeli, §$wiszczacy oddech, hiperwentylacja, ucisk w gardle, kaszel

Zaburzenia zoladka i jelit: bol brzucha, niestrawnos¢

Zaburzenia watroby i drog zélciowych: zapalenie watroby (nieinfekcyjne zapalenie watroby)
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: obrzek naczynioruchowy, zapalenie skory, rumien wysypka
Zaburzenia mi¢Sniowo szKieletowe i tkanki lacznej: bole stawow, bdle migsni

Zaburzenia nerek i ukladu moczowego: niewydolnos¢ nerek

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: reakcje w miejscu podania, ostabienie, obrzgk
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Badania diagnostyczne: dodatni bezposredni odczyn Coombsa

Informacje o bezpieczenstwie stosowania z uwagi na mozliwos¢ przenoszenia czynnikow
zakazajacych zamieszczono w punkcie 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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 Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.8 Przedawkowanie
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadmiernego obcigzenia ustroju ptynami i wzrostu lepkosci

krwi, zwlaszcza u pacjentdw z grup ryzyka, w tym oséb w podesztym wieku oraz pacjentow z
niewydolno$cig serca lub nerek.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: surowice odpornosciowe i immunoglobuliny: immunoglobuliny,
normalne ludzkie, do podawania dozylnego, Kod ATC: JO6BAO02.

GAMMAGARD S/D zawiera gtdéwnie niezmienione funkcjonalnie czgsteczki immunoglobuliny G
(IgG) z szerokim zakresem przeciwciat przeciwko czynnikom zakaznym.

GAMMAGARD S/D zawiera przeciwciata IgG obecne w normalnej populacji. Wytwarzany jest

z pulowanego osocza pochodzgcego od co najmniej 1000 dawcow. Sktad podklas IgG w produkcie
jest bardzo zblizony do sktadu podklas IgG normalnego ludzkiego osocza. Odpowiednie dawki
produktu mogg przywrdci¢ obnizony poziom immunoglobulin G do warto$ci prawidtowych.

Mechanizm dzialania we wskazaniach innych niz leczenie substytucyjne nie jest w pelni wyjasniony;
przypuszcza si¢, ze moze mie¢ podtoze immunomodulacyjne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
GAMMAGARD S/D natychmiast po podaniu dozylnym osiagga pelng biodostepnos¢ w krazeniu
pacjenta. Dosy¢ szybko ulega dystrybucji pomigdzy osoczem i ptynem zewnatrznaczyniowym, po ok.

3-5 dniach ustala si¢ stan rownowagi pomiedzy przestrzenig wewnatrz- i zewnatrznaczyniowa.

Okres pottrwania GAMMAGARD S/D wynosi ok. 37,7415 dni. Okres ten moze by¢ rézny
u poszczego6lnych pacjentow, szczegdlnie przy pierwotnych niedoborach immunologicznych.

Immunoglobuliny IgG i utworzone z IgG kompleksy ulegaja degradacji w komorkach uktadu
siateczkowo-$rodblonkowego.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Immunoglobuliny sg naturalnymi sktadnikami ludzkiego ciata.

Bezpieczenstwo stosowania GAMMAGARD S/D udowodnione zostato w badaniach nieklinicznych.
Dane niekliniczne oparte na wynikach konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania oraz genotoksyczno$ci nie wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

Doswiadczenie kliniczne nie dostarcza dowodoéw mozliwego dziatania rakotworczego
immunoglobulin, wobec powyzszego nie przeprowadzano badan eksperymentalnych u gatunkoéw
heterogenicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Albumina ludzka (0,06 g/g IgG)
Glicyna

Sodu chlorek

Glukoza jednowodna

Rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ GAMMAGARD S/D z innymi produktami leczniczymi.
Zaleca si¢, aby GAMMAGARD S/D podawa¢ osobno, w przypadku gdy pacjent przyjmuje
jednoczesnie inne produkty lecznicze.

6.3 OKres waznosci
2 lata

Wykazano, ze po rekonstytucji GAMMAGARD S/D zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez
2 godziny w temperaturze pokojowej. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢
natychmiast. Za czas i sposob przechowywania do momentu podania odpowiada uzytkownik produktu
leczniczego, nie nalezy jednak przechowywa¢ dluzej niz 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C, o ile
roztwor sporzadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac, fiolka z rozpuszczalnikiem moze peknac.

Fiolki przechowywa¢ w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie uzywac po terminie wazno§ci.

Warunki przechowywania produktu po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Fiolki z proszkiem i rozpuszczalnikiem do wszystkich dawek wykonane sg ze szkta typu 1. Fiolki

z proszkiem i rozpuszczalnikiem zamknigte sa korkami z gumy bromobutylowej, pokrytymi
silikonem.
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GAMMAGARD S/D dostepny jest w opakowaniach po 5,0 g1 10,0 g.

Kazde opakowanie GAMMAGARD S/D 5,0 gi 10 g: zawiera fiolke z 5,0 g lub 10 g proszku, fiolke
z rozpuszczalnikiem (odpowiednio 96 ml lub 192 ml wody do wstrzykiwan), przyrzad do
przenoszenia, zestaw do podawania wyposazony w filtr.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne srodki dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Jezeli sporzadzanie roztworu odbywa si¢ w warunkach aseptycznych poza komorg z nawiewem
laminarnym, podawanie nalezy rozpocza¢ tak szybko jak to mozliwe, ale nie pdzniej niz 2 godziny po
sporzadzeniu roztworu. Jezeli sporzadzanie roztworu odbywa si¢ w warunkach aseptycznych

w komorze z nawiewem laminarnym, gotowy produkt mozna przechowywac¢ w warunkach
chtodniczych (2-8°C), do 24 godzin. Jezeli warunki te nie sg spetnione, sterylno$¢ rozpuszczonego
produktu moze nie by¢ utrzymana. Fiolki z niezuzytym roztworem nalezy wyrzucic.

Proszek powinien catkowicie rozpusci¢ si¢ w ciggu 30 minut. Produkt przed podaniem nalezy ogrzaé
do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

Przed rekonstytucja, proszek powinien by¢ biatym lub bladozottym proszkiem bez widocznych,
obcych czastek. Produkt po rekonstytucji nalezy oceni¢ wzrokowo przed podaniem pod katem
obecnosci czgstek stalych lub zmiany barwy. Roztwdr powinien by¢ klarowny lub lekko opalizujacy
1 bezbarwny lub bladozotty. Nie nalezy stosowac roztworow, ktére sa metne lub zawieraja osad.

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

Rekonstytucja — stosowacé zasady aseptyKki:

zestaw 5g: 10 g

A. roztwor 5%:

1. Doprowadzi¢ GAMMAGARD S/D oraz wod¢ do wstrzykiwan (rozpuszczalnik) do temperatury
pokojowej. Temperaturg t¢ nalezy utrzymywac do uzyskania catkowitego rozpuszczenia
proszku.

2. Usuna¢ wieczko z fiolki z proszkiem i fiolki z rozpuszczalnikiem w celu odstonigcia srodkowe;

czesci gumowych korkow.

Zdezynfekowaé powierzchnie gumowych korkow roztworem bakteriobojczym.

4. Zdjac¢ kapturek ochronny z jednego konca przyrzadu do przenoszenia.

W

A%kh

“oncentrate @ Solveni

>

5. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na ptaskiej powierzchni,
trzymajac fiolke tak, aby zapobiec jej wyslizgnigciu sie, przebi¢
prostopadle Srodek gumowego korka fiolki z rozpuszczalnikiem

ostrzem przyrzadu do przenoszenia.
Solvent

. . . e, . . 2 TWT N ~
6. Mocno dociskajac przyrzad do przenoszenia upewnic sie, ze ’ SR , T ‘ \
. R . . b mg |
kotierz catkowicie zostat umieszczony w przyrzadzie. Nd o 2 \
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UWAGA: Wklucie ostrza poza $rodek korka moze spowodowa¢é przemieszczenie korka.

7. Usung¢ z drugiego konca ostong ostrza przyrzadu do przenoszenia. Trzymac przyrzad do
przenoszenia, tak aby zapobiec jego wyslizgnigciu sig.

8. Fiolke trzyma¢ mocno i pod katem okoto 45 stopni.
Fiolke z rozpuszczalnikiem i dotgczonym
przyrzadem do przenoszenia pochyli¢ do fiolki
z proszkiem (pod katem okoto 45 stopni) i mocno H Concentrate Yy
wklu¢ przyrzad do przenoszenia w srodkowg czesé v) /

gumowego korka fiolki z proszkiem.

Concentrate  Solvent

Uwaga: Odwrdci¢ szybko fiolke z rozpuszczalnikiem i dolaczonym przyrzadem do
przenoszenia do fiolki z proszkiem, w celu unikni¢cia rozlania rozpuszczalnika.
Uwaga: Wklucie ostrza poza Srodek korka moze spowodowac przemieszczenie korka

i utrate prozni.
gO / Solvent

9. Rozpuszczalnik szybko przeptynie do fiolki z proszkiem. Po zakonczeniu \cj
przenoszenia rozpuszczalnika, odtgczy¢ pusta fiolke po rozpuszczalniku l
wraz z przyrzadem do przenoszenia od fiolki z proszkiem. Przyrzad do =
przenoszenia wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu. ' q

_Concentrate

10. Doktadnie zwilzy¢ suchy proszek poprzez pochylenie lub odwrocenie i ostrozne obracanie
fiolkg. Nie wstrzasaé. Nie dopusci¢ do spienienia roztworu.

11. Powtarza¢ delikatne mieszanie poprzez obracanie zawarto$¢ fiolki tak dtugo jak
nierozpuszczony produkt jest widoczny.

B. roztwor 10%
Postgpowanie zgodne z wezesniejszym opisem w punkach 1-3 czeSci A.

4. Rekonstytucja proszku z zastosowaniem odpowiedniej objgtosci rozpuszczalnika za pomoca
jatowej iglty do podawania podskornego oraz strzykawki. Do uzyskania 10% roztworu z 5,0 g
proszku potrzebne jest 48 ml rozpuszczalnika, z 10 g proszku potrzebne jest 96 ml
rozpuszczalnika. Zachowujac zasady aseptyki nalezy pobrac¢ potrzebng objetos¢
rozpuszczalnika do jatowej strzykawki z igltg do podawania podskornego. Wyrzuci¢ napetniong
strzykawke.

5. Wykorzystujac pozostata w fiolce objetos¢ rozpuszczalnika, wykonywaé czynnosci 4-11
wczesniej podane w instrukcji w czesdci A.

Podawanie — stosowaé zasady aseptyki:

zestaw5o:10 g

Podac¢ roztwor zgodnie z instrukcjg uzycia zatagczong do zestawu do podawania dozylnego, ktory
znajduje si¢ w kazdym opakowaniu. W przypadku zastosowania innego zestawu nalezy upewnic sig,
czy zawiera on podobny filtr.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68
00-838 Warszawa
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7560

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 marca 1988 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 lipca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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