Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

GAMMAGARD S/D 50 mg/ml5¢g;10 g
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
immunoglobulina ludzka normalna (IVIg)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Gammagard S/D i w jakim celu si¢ go stosuje

Gammagard S/D nalezy do grupy lekow zwanej immunoglobulinami. Leki z tej grupy zawieraja
ludzkie przeciwciata, ktore obecne sa w ludzkiej krwi. Przeciwciala pomagajg organizmowi zwalczaé
infekcje. Leki takie jak Gammagard S/D stosuje si¢ w przypadku niedoboru przeciwciat we krwi. Pacjenci
z niedoborem przeciwciat czgsto zapadajg na infekcje. Gammagard S/D moze by¢ takze uzyty, jesli pacjent
potrzebuje dodatkowych przeciwciat w przypadku leczenia niektorych zaburzen o charakterze zapalnym
(choréb autoimmunologicznych).

Gammagard S/D stosuje si¢ w nastepujacych wskazaniach:

Leczenie pacjentéw, ktérzy nie maja wystarczajacej ilosci przeciwcial (leczenie substytucyjne).

Jest sze$¢ grup tych pacjentow:

1. Pacjenci z wrodzonym brakiem przeciwciat (pierwotnymi niedoborami odpornosci - PNO), takimi
jak:

- wrodzona agammaglobulinemia lub hipogammaglobulinemia
- pospolity zmienny niedobdr odpornosci

- cigzkie ztozone niedobory odpornosci

- zespot Wiskott-Aldrich.

2. Pacjenci z rakiem krwi (przewlekta biataczka limfocytowa), prowadzacym do utraty mozliwosci
wytwarzania przeciwciat i nawracajacymi zakazeniami, u ktoérych zawiodto profilaktyczne leczenie
antybiotykami.

3. Pacjenci z rakiem szpiku (szpiczak mnogi) prowadzgcym do utraty mozliwosci wytwarzania
przeciwciat i nawracajgcymi zakazeniami z powodu niedostatecznej odpowiedzi na szczepienie
przeciwko pewnym bakteriom (pneumokokom).

4. Dazieci i mlodziez (w wieku 0-18 lat) z wrodzonym AIDS, ktére czesto majg infekcje.

. Wczesdniaki z matg masg urodzeniowa, u ktorych wystepuje ryzyko zakazen.

6. Pacjenci z niskim poziomem przeciwcial w nastgpstwie przeszczepu komorek szpiku od innej
osoby.
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Leczenie pacjentéw z pewnymi zaburzeniami o charakterze zapalnym (immunomodulacja). Sg

trzy grupy tych pacjentow:

1. Pacjenci z niedostateczng liczba ptytek krwi (z pierwotng (samoistng) plamicg matoplytkowa)
1 wysokim ryzykiem krwawien lub planowanym zabiegiem chirurgicznym w najblizszej
przysztosci.

2. Pacjenci z chorobg zwigzang z licznymi zapaleniami nerwow w catym ciele (zespot
Guillain-Barré).

3. Pacjenci z choroba, ktora powoduje liczne zapalenia wielu narzadow ciata (choroba Kawasaki).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gammagard S/D
Kiedy nie stosowa¢ leku Gammagard S/D

NIE WOLNO stosowa¢ leku Gammagard S/D

- jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuliny lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku wymienione w punkcie 6.

- w przypadku niedoboru immunoglobuliny A (IgA). We krwi pacjenta mogg wystepowac
przeciwciata przeciwko immunoglobulinie A. Aczkolwiek, lek Gammagard S/D zawiera
jedynie bardzo mate ilo$ci immunoglobuliny A (nie wigcej niz 3 mikrogramy/ml w 5%
roztworze).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Przez jaki czas podczas infuzji wymagana jest Scista obserwacja pacjenta

- Podczas infuzji leku Gammagard S/D pacjent bedzie pozostawac pod Scista obserwacja, aby
upewnic sie, ze nie wystepuje u niego nieprawidlowa reakcja. Lekarz upewni sig, ze szybko$¢
podawania leku Gammagard S/D jest odpowiednia,

- jesli lek Gammagard S/D jest podawany z duza szybkoscia,

- jesli pacjent cierpi na chorobe z niskim poziomem przeciwciat we krwi (hipo- lub
agammaglobulinemig),

- u pacjentow, ktorzy nie otrzymywali wczesniej tego leku,

- jesli byta dtuga przerwa (np. kilka tygodni) od ostatniego przyjecia leku.

W takich przypadkach w trakcie podawania i jeszcze przez godzing od zakonczenia wlewu

pacjent powinien by¢ poddany wnikliwej obserwacji.

Jesli w ostatnim okresie pacjent przyjmowat juz lek Gammagard S/D, nalezy go obserwowac

w trakcie infuzji oraz przez co najmniej 20 minut po podaniu leku.

Kiedy moze by¢ konieczne zmniejszenie szybkosci lub przerwanie infuzji
W bardzo rzadkich przypadkach organizm pacjenta moze wykaza¢ wrazliwo$¢ na leki zawierajace
przeciwciata. Moze to wystapi¢ zwlaszcza w przypadku niedoboru immunoglobuliny A. W tych
rzadkich przypadkach moga wystapic reakcje alergiczne, takie jak nagly spadek cisnienia krwi lub
wstrzgs nawet, jesli pacjent byt wezesniej leczony lekami zawierajacymi przeciwciala.
- Jezeli wystapig ktorekolwiek z ponizszych objawow ubocznych, nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke:
- Nagte zaburzenie oddychania (§wiszczgcy oddech), trudno$ci w oddychaniu lub ucisk
w klatce piersiowe;j
- Bol glowy
- Gorgczka
- Obrzek powiek, twarzy, warg lub naczyn krwiono$nych
- QGuzy skory lub swedzace czerwone plamy
- Swedzenie catego ciata.
Zaleznie od decyzji lekarza szybko$¢ podawania leku bedzie zmniejszona lub infuzja zostanie
przerwana.



Specjalne grupy pacjentow
- Lekarz zachowa szczegolng ostroznos¢ w przypadku pacjentow z nadwagg, w podesztym
wieku, z cukrzycg lub unieruchomionych.
Lekarz bedzie $cisle obserwowat pacjentow:
- cierpigcych na nadcisnienie
- ze zmniejszong objetoscig krwi (hipowolemia)
- ze zwigkszong lepkoscig krwi lub problemami z naczyniami krwiono$nymi (chorobami
naczyn).
. W przypadku takich schorzen, immunoglobuliny mogg zwigkszy¢ ryzyko zawatu serca, udaru,
zatoru ptuc lub zakrzepicy zyt gltebokich, chociaz tylko w bardzo rzadkich przypadkach.
Jesli pacjent choruje na cukrzyce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Gammagard S/D nie
zawiera sacharozy ani maltozy. 5% roztwor leku Gammagard S/D zawiera okoto 20 mg/ml
glukozy, co moze wplyna¢ na poziom cukru we krwi pacjenta.

- Lekarz zachowa takze szczegdlng ostroznosé
- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty problemy z nerkami lub
jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga byc¢ szkodliwe dla nerek (leki nefrotoksyczne),
poniewaz istnieje bardzo rzadkie ryzyko ostrej niewydolnosci nerek. Nalezy
poinformowac lekarza o wszelkich zaburzeniach nerek.

Zawarto$¢ biatka moze wzrosna¢ powodujac wzrost lepkosci krwi.

Informacje o surowcu, z ktorego powstaje lek Gammagard S/D

Lek Gammagard S/D wytwarzany jest z ludzkiego osocza (ptynnej czgsci krwi). W przypadku
otrzymywania lekow z ludzkiej krwi lub osocza stosuje si¢ liczne srodki zapobiegania przenoszeniu
zakazen. Obejmuja one uwazng selekcje dawcow, aby wykluczy¢ osoby, u ktorych wystepuje ryzyko
przenoszenia zakazen, oraz badania poszczegdlnych donacji i catych pul osocza w kierunku obecnos$ci
wirusa/zakazenia. Wytworcy tego typu lekow wiaczaja ponadto do procesu obrobki krwi i osocza etapy
inaktywacji lub usuwania wiruséw. Pomimo tego nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia czynnikow zakaznych podczas podawania lekow otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza.
Dotyczy to takze wirus6w nieznanych lub nowo odkrytych oraz innych rodzajow infekcji.

Dziatania podejmowane podczas wytwarzania leku Gammagard S/D s3 uznawane za skuteczne

w stosunku do wirusow ostonkowych, takich jak ludzki wirus nabytego niedoboru odpornosci (HIV),
wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby typu C oraz wobec bezostonkowych wirusa
zapalenia watroby typu A i parwowirusa B19. Lek Gammagard S/D zawiera ponadto okreslone
przeciwciala, ktore moga zapobiega¢ zakazeniom wirusem zapalenia watroby typu A lub
parwowirusem B19.

Lek Gammagard S/D a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac lub o szczepieniach
otrzymanych w ciggu ostatnich szesciu tygodni.

- Wlew immunoglobulin takich jak lek Gammagard S/D moze ostabia¢ skutecznos¢ niektorych
szczepionek zawierajagcych zywe wirusy, takie jak wirus: odry, rézyczki, $winki i ospy
wietrznej. Szczepienie szczepionkami zawierajgcymi zywe, atenuowane wirusy powinno by¢
przeprowadzane dopiero po 3 miesigcach od ostatniego podania leku Gammagard S/D.

W przypadku szczepionki przeciwko odrze moze by¢ konieczne wydtuzenie tego okresu do
roku.

Wplyw na badania krwi

Lek Gammagard S/D zawiera szerokg game réznorodnych przeciwcial, sposrod ktorych czesé moze
wplywaé na wyniki badan krwi. W przypadku poddawania si¢ badaniom krwi nalezy poinformowacé
osobg pobierajaca krew lub lekarza o przyjmowaniu leku Gammagard S/D.



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

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

- Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Lekarz zdecyduje, czy mozna zastosowac lek Gammagard S/D w czasie cigzy lub karmienia
piersia.

- Nie przeprowadzono zadnych badan klinicznych z zastosowaniem leku Gammagard S/D
u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia. Dlugotrwate dos§wiadczenie kliniczne ze stosowaniem
lekow zawierajacych przeciwciala wskazuje, Ze nie majg one szkodliwego wptywu na przebieg
ciazy, ptéd ani noworodka.

- W przypadku karmienia piersig przeciwciala zawarte w leku Gammagard S/D moga pojawiac
si¢ w mleku matki. W ten sposob dziecko moze by¢ chronione przed okres§lonymi zakazeniami.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjenci moga odczuwaé objawy (np. nudnosci lub zawroty glowy) podczas przyjmowania leku
Gammagard S/D, ktore moga wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.
Jesli to wystapi, nalezy poczeka¢ do ustgpienia tych objawow.

Wazne informacje o niektorych skltadnikach leku Gammagard S/D

Lek zawiera okoto 2,0 g glukozy na fiolke z 5 g oraz okoto 4,0 g glukozy na fiolke z 10 g. Nalezy
wzig¢ to pod uwage u pacjentéw z cukrzycag.

Lek zawiera okoto 334 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce z 5 g oraz okoto
668 mg sodu w kazdej fiolce z 10 g . Odpowiada to odpowiednio okoto 17% oraz okoto 34%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢é lek Gammagard S/D

Lek Gammagard S/D jest przeznaczony do podawania dozylnego (wlew dozylny). Lek podaje lekarz
lub pielegniarka. Sposob dawkowania oraz czgsto$¢ wlewow rdzni si¢ w zaleznos$ci od stanu
klinicznego pacjenta i wagi ciala.

Poczatkowo lek Gammagard S/D podawany bedzie z matg szybkoscia. W zaleznosci od tego, jak
wlew bedzie tolerowany, lekarz moze stopniowo zwigksza¢ szybkos§¢ wlewu.

Stosowanie u dzieci
Te same wskazania, dawkowanie oraz czestos¢ wlewow dotyczy dorostych i dzieci (w wieku 0-18 lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gammagard S/D

Przedawkowanie leku moze prowadzi¢ do nadmiernego zageszczenia krwi (nadmiernej lepkosci
krwi). Im gestsza staje si¢ krew, tym trudniej przemieszcza si¢ ona w naczyniach w ciele pacjenta.
W wyniku tego mniej tlenu zostaje dostarczone do waznych narzadow takich jak mozg, ptuca itp.
Moze to wystapi¢ zwlaszcza u pacjentdow z grupy ryzyka, tj. pacjentdéw w podesztym wieku lub
pacjentdow majacych problemy z sercem lub nerkami. Nalezy upewnic si¢, ze pacjent przyjat
odpowiednig ilo$¢ ptyndéw i nie jest odwodniony oraz powiedzie¢ lekarzowi o problemach
zdrowotnych.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Tym niemniej, mozliwe dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ poprzez zmniejszenie szybkosci
infuzji.



Nastegpujgce dziatania niepozgdane mogg wystapi¢ po leczeniu immunoglobulinami (lekami takimi jak
lek Gammagard S/D):
o Czeste lub niezbyt czgste dziatania niepozadane (ktore wystgpuja u mniej niz 1 na
10 pacjentow, ale wigcej niz u 1 na 1 000 pacjentdow) to: dreszcze, bole gtowy, goraczka,
wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci (uczucie mdtosci), bole stawdw, obnizone ci$nienie krwi
1 umiarkowane bole plecow.
o Rzadkie dziatania niepozadane, ktore wystepuja u mniej niz u 1 na 1000 pacjentow to:
- przypadki nagtego spadku cisnienia krwi
- przypadki objawow przypominajacych wyprysk (przejsciowe reakcje skorne)
o Bardzo rzadkie dziatania niepozadane, ktore wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow lub
ktorych nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych to:
- pojedyncze przypadki reakcji alergicznych (wstrzas anafilaktyczny), takze u pacjentow,
ktorzy nie wykazywali Zadnych reakcji na poprzednie podania,
- przypadki przejsciowego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (przemijajace
aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych),
- pojedyncze przypadki przejsciowego spadku liczby krwinek czerwonych (odwracalna
niedokrwisto$¢ hemolityczna/hemoliza),
- przejsciowe zwigkszenie wskaznikow watrobowych (transaminazy watrobowe), wzrost
poziomu kreatyniny we krwi oraz niewydolnos¢ nerek,
- zakrzepy krwi w zylach (reakcje zakrzepowo-zatorowe), ktore moga prowadzi¢ do
zawalu serca, schorzen phuc (zatorowos$¢ ptuc) i zakrzepicy zyt glebokich.

Ponizej znajduje sie lista dziatan niepozadanych, ktére byty zgloszone w trakcie badan klinicznych
z zastosowaniem leku Gammagard S/D oraz po wprowadzeniu leku do obrotu:

o Bardzo rzadkie dziatania niepozadane, ktore wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéow lub
ktorych nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych: brak

o Czeste dziatania niepozadane (ktdre wystepujg u mniej niz 1 na 10 pacjentéw) to: bol gtowy,
zaczerwienienie twarzy, nudnosci, wymioty, zmeczenie, dreszcze, goraczka.

o Nieczeste dzialania niepozadane (ktdre wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentdow): grypa,

nerwowo$¢, pobudzenie, nieprawidlowa senno$¢, rozmazane widzenie, nieregularne bicie serca,
skrocenie oddechu, krwawienie z nosa, biegunka, bol w nadbrzuszu, uczucie dyskomfortu
w zotadku, stan zapalny jamy ustnej, §wiad, pokrzywka, zimne poty, nadmierne pocenie sig, bol
plecoéw, kurcze miegsni, bole konczyn, bdl w klatce piersiowej, zte samopoczucie, uczucie
zimna, uczucie goraca, objawy grypopodobne, zaczerwienienie w miejscu wlewu, $lad po
wktuciu, bol w miejscu wlewu, uczucie rozbicia, bol, podwyzszone cisnienie tgtnicze, wahania
ci$nienia krwi, utrata apetytu,

o dziatania niepozadane o nieznanej czestosci: (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych
danych) to:
aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, niszczenie czerwonych krwinek krwi,
zmniejszenie liczby czerwonych krwinek krwi, zmniejszenie liczby ptytek krwi, powigkszenie
weztow chlonnych, wszystkie stopnie nasilenia reakcji alergicznych wlgcznie ze wstrzgsem
alergicznym, niepokoj, zawroty gtowy, nieprawidtowe zmiany na skorze, drzenie, napady
padaczkowe, krwotok do mozgu, migrena, utrata §wiadomosci, §wiatlowstret, zaburzenia
widzenia, bol oka, zamkniecie gtownej zyly w oku, zawat serca, niebieskawy odcien skory,
wzrost czestosci bicia serca, zmniejszenie czgstosci bicia serca, podwyzszone ci$nienie krwi,
blados$¢, niskie cisnienie krwi, zapalenie zyt, zamknigcie naczyn krwiono$nych, kaszel, ucisk
w gardle, zmniejszenie stezenia tlenu we krwi, hiperwentylacja, $wiszczacy oddech, skurcz drog
oddechowych, zamknigcie naczyn krwiono$nych w ptucach, ptyn w ptucach, zaburzenia
trawienia, bol brzucha, zapalenie watroby (niezakazne), zaczerwienienie skory, wyprysk na
skorze, zapalenie skory, alergiczne opuchnigcie glebokich warstw skory, bol stawow 1 miesni,
niewydolno$¢ nerek, ogolne ostabienie, opuchnigcie tkanek ciata, reakcje w miejscu wklucia
i wlewu, dreszcze, dodatni wynik testu Coombsa.

Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Gammagard S/D

- Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
i opakowaniu leku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ czastki state lub jest zmiana barwy.

- Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

- Nie zamrazac.

- Fiolki przechowywaé¢ w zewngtrznym opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed
$wiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gammagard S/D
- Substancja czynng leku Gammagard S/D jest normalna ludzka immunoglobulina.
Lek Gammagard S/D rekonstytuuje si¢ w wodzie do wstrzykiwan do uzyskania 5% (50 mg/ml)

roztworu biatka. Co najmniej 90% biatka stanowi immunoglobulina G (IgG).

Lek Gammagard S/D moze by¢ rekonstytuowany w wodzie do wstrzykiwan do uzyskania 10%
(100 mg/ml) roztworu biatka.

- Pozostate sktadniki to: albumina ludzka, glicyna, sodu chlorek i glukoza jednowodna.
Jak wyglada lek Gammagard S/D i co zawiera opakowanie

Lek Gammagard S/D to liofilizowany, bialy lub bladozotty proszek, bez widocznych, obcych czastek.
Lek Gammagard S/D dostepny jest w nastepujacych wielkosciach opakowan: 5 gi 10 g.

Lek Gammagard S/D; 5 gi 10 g: Kazde opakowanie zawiera
- fiolke z proszkiem po 5 glub 10 g

- 96 ml lub 192 ml wody do wstrzykiwan

- przyrzad do przenoszenia

- zestaw do podawania wyposazony w filtr.



Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Wytworca

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80

7860 Lessines, Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

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

w komorze z nawiewem laminarnym, gotowy lek mozna przechowywa¢ w warunkach chtodniczych
(2°C 8°C), do 24 godzin. Jezeli warunki te nie sg spetnione, sterylno$¢ rozpuszczonego produktu
moze nie by¢ utrzymana. Fiolki z czgsciowo zuzytym roztworem nalezy zniszczy¢ zgodnie

z obowigzujacymi procedurami.

Rekonstytucja — stosowa¢ zasady aseptyki:

Nalezy podawa¢ wylacznie roztwor, ktory po rekonstytucji jest klarowny lub lekko opalizujacy
1 bezbarwny lub bladozotty.

zestaw 5g:10 g

A. roztwér 5%:

1. Doprowadzi¢ lek Gammagard S/D oraz wode¢ do wstrzykiwan (rozpuszczalnik) do temperatury
pokojowej. Temperaturg te nalezy utrzymywac do uzyskania catkowitego rozpuszczenia
proszku.

2. Usung¢ wieczko z fiolki z proszkiem i fiolki z rozpuszczalnikiem w celu odstonigcia srodkowe;j
czesci gumowych korkow.

3. Zdezynfekowac powierzchnie gumowych korkéw roztworem bakteriobojczym.
4. Zdjac¢ kapturek ochronny z jednego konca przyrzadu do przenoszenia. < 7
I
“oncentrate @ Solvent
5. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na plaskiej powierzchni, trzymajac >

fiolke tak, aby zapobiec jej wyslizgnigciu si¢, przebi¢ prostopadle $Srodek
gumowego korka fiolki z rozpuszczalnikiem ostrzem przyrzadu do
przenoszenia. Solvent

7 VAN N Ve - >
6. Mocno dociskajac przyrzad do przenoszenia upewnic sig, ze kotnierz (' gm% Vo N
catkowicie zostal umieszczony w przyrzadzie. T /! '\ = VS



UWAGA: Wklucie ostrza poza $rodek korka moze spowodowa¢é przemieszczenie korka.

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

8. Fiolke trzyma¢ mocno i pod katem okoto 45 stopni.  Concentrate Solvent
Fiolke z rozpuszczalnikiem i dotagczonym
przyrzadem do przenoszenia pochyli¢ do fiolki
z proszkiem (pod katem okoto 45 stopni) i mocno
wklu¢ przyrzad do przenoszenia w srodkowa cze$¢
gumowego korka fiolki z proszkiem.

Uwaga: Odwroécié¢ 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.

9. Rozpuszczalnik szybko przeptynie do fiolki z proszkiem. Po \b}"'ver
zakonczeniu przenoszenia rozpuszczalnika, odtaczy¢ pusta fiolke po -
rozpuszczalniku wraz z przyrzadem do przenoszenia od fiolki l
z proszkiem. Przyrzad do przenoszenia wyrzuci¢ po jednorazowym .

Ao
i
uzyciu.
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 wczesniejszym opisem w punkach 1-3 czesci A.

4. Rekonstytucja proszku z zastosowaniem odpowiedniej objetosci rozpuszczalnika przy uzyciu
jatowej igly 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 objgtosé
rozpuszczalnika do jatowej strzykawki z igla do podawania podskornego. Wyrzuci¢ napetniong
strzykawke.

5. Wykorzystujac pozostalg w fiolce objetos¢ rozpuszcezalnika, wykonywac czynnos$ci 4-11
wczesniej podane w instrukcji w czesci A.

Podawanie — stosowacé zasady aseptyKki:

zestaw 5o: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.

Instrukcje dotyczace przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostatosci

- Proszek powinien calkowicie rozpusci¢ si¢ w ciggu 30 minut.

- Lek przed uzyciem nalezy ogrzac¢ do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

- Roztwor powinien by¢ klarowny lub lekko opalizujgcy i bezbarwny lub bladozotty. Roztwor
metny lub zawierajacy osad nie nadaje si¢ do uzytku. Roztwor po rekonstytucji powinien by¢
oceniony wizualnie przed podaniem na obecno$¢ nierozpuszczalnych czastek i przebarwien.



- Niezuzyty lek lub pozostatosci roztworu powinny by¢ usuwane zgodnie z obowigzujaca
procedurs.
- Przyrzad do przenoszenia wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Sposdéb podawania

Do podawania dozylnego.

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.

Lek Gammagard S/D w postaci 5% roztworu (50 mg/ml) nalezy podawa¢ dozylnie z poczatkowa
szybkoscig 0,5 ml/kg mc./godzing. Ogdlnie zaleca sig, aby u pacjentdw rozpoczynajacych leczenie lekiem
Gammagard S/D lub przy zmianie immunoglobuliny jednego wytworey na lek innego wytworcy,
rozpoczyna¢ podawanie z najmniejszg szybkoscia, a nastepnie zwigkszajac ja do szybkosci maksymalne;j,
jesli pacjenci tolerujg kilka wlewdw podanych ze srednig szybkoscia. Jezeli wlew jest dobrze tolerowany,
szybko$¢ podawania mozna stopniowo zwigksza¢ do wartosci maksymalnej 4,0 ml/kg mc./godzing.
W przypadku pacjentow, ktorzy dobrze tolerujg podawanie 5% roztworu leku Gammagard S/D

z szybko$cia 4 ml/kg mc./godzing, mozna rozpocza¢ podawanie roztworu 10% z poczatkowa
szybkos$cig 0,5 ml/kg mc./godzing. Jezeli nie wystapia zadne objawy niepozadane szybkos¢ wlewu
mozna stopniowo zwigksza¢, maksymalnie do 8 ml/kg mc./godzing.

Ostrzezenia specjalne

- W przypadku jakichkolwiek dziatan niepozadanych majacych zwigzek z infuzjg nalezy
zmniejszy¢ szybkos¢ podawania lub przerwacé wlew.

- Zaleca si¢, aby po kazdorazowym podaniu leku Gammagard S/D odnotowywac jego nazwe
i numer serii.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wolno miesza¢ leku Gammagard S/D z innymi lekami.

Zaleca si¢, aby lek Gammagard S/D podawac osobno w przypadku, gdy pacjent przyjmuje
jednoczesnie inne leki.



Zalecenia odnosnie dawkowania

Wskazanie

Dawka

Czestos¢ podawania

Leczenie substytucyjne w zespotach
pierwotnych niedoboréw odpornosci

Leczenie substytucyjne w zespotach
wtornych niedoboréw odpornosci

Wrodzony zespot AIDS

Weczedniaki z niskg 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
przeciwciat

dawka poczatkowa:

0,4 - 0,8 g/kg me.
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 odstgpie 1 tygodnia, a nastepnie
kolejne 5 wlewdw 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 kontynuujgc do 3 miesig¢ey po przeszczepie

raz na miesigc do czasu przywrdcenia
prawidlowego poziomu przeciwciat

Immunomodulacja:

Pierwotna maloplytkowos¢
immunologiczna (ITP)

Zesp6t Guillain Barré

Choroba Kawasaki

0,8 — 1,0 g’kg me.

lub
0,4 g/kg mc./dobeg

0,4 g/kg mc./dobg
1,6 — 2,0 g/lkg mc.

lub
2,0 g/kg mc.

Pierwszego dnia, z mozliwoscig powtorzenia
jeden raz w przeciagu 3 dni

przez 2 — 5 dni
przez 5 dni

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

jako pojedyncza dawka w polaczeniu z kwasem
acetylosalicylowym
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