CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pentaglobin 50 mg/ml roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Immunoglobulina ludzka do podania dozylnego
1 ml roztworu zawiera 50 mg biatka osocza ludzkiego, w tym co najmniej 95% immunoglobuliny:
e immunoglobulina M (IgM) 6 mg
e immunoglobulina A (IgA) 6 mg
e immunoglobulina G (IgG) 38 mg
Rozktad podklas 1gG: ok. 63% (1gG1), ok. 26% (1gG2), ok. 4% (1gG3), ok. 7% (IgG4)
Produkt leczniczy otrzymywany z osocza dawcow krwi.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
1 ml roztworu do infuzji zawiera 25 mg glukozy (co odpowiada ok. 0,0021 jednostkom
chlebowym (j.ch.) )i 0,078 mmol (1,79 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji

Roztwor jest lekko bragzowawo-zotty i przejrzysty lub lekko opalizujacy.
Produkt leczniczy Pentaglobin ma wartos¢ pH 6,4—7,2 i osmolalno$¢ 310-340 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen bakteryjnych przy rdwnoczesnym stosowaniu antybiotykow.

Substytucja immunoglobulin u pacjentéw o ostabionym uktadzie immunologicznym.

42 DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od stanu uktadu immunologicznego pacjenta i nasilenia choroby. Ponizsze

zalecenia dotyczace dawkowania mogg by¢ traktowane jako orientacyjne:

Noworodki i niemowleta
5 ml (0,25 g)/kg masy ciata (mc.) na dobe przez 3 kolejne dni.

Podawanie kolejnych dawek zalezy od przebiegu klinicznego.

Dzieci i dorosli
a) Leczenie cigzkich zakazen bakteryjnych:
5 ml (0,25 g)/kg masy ciata na dobe przez 3 kolejne dni. Powtarzanie dawek zalezy od
przebiegu klinicznego.
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b)  Substytucja immunoglobuliny u pacjentow o ostabionym uktadzie immunologicznym i z
ciezkim zespolem wtdrnego niedoboru przeciwciat:
3-5 ml (0,15-0,25 g)/kg masy ciata. Powtarzanie dawek w razie potrzeby w odstgpach
jednotygodniowych.
Produkt leczniczy Pentaglobin nalezy podawaé dozylnie z nastepujacymi szybko$ciami infuzji:

u noworodkow i niemowlat: 1,7 ml/kg mc./godz. za pomoca pompy infuzyjne;j
u dzieci i dorostych: 0,4 ml/kg mc./godz.,
alternatywnie: dla pierwszych 100 ml 0,4 ml/kg mc./godz.,
nastepnie nieprzerwanie 0,2 ml/kg mc./godz.
do osiggnigcia 15,0 ml/kg mc. w ciagu 72 godzin.
Przyklady:
Masa ciala | Dawka Szybkos$¢ infuzji Czas trwania infuzji
calkowita
dzien 1
Noworodek 3 kg 15 mi 5 ml/godz. 3 godz.
Dziecko 20 kg 100 ml 8 ml/godz. 12,5 godz.
Osoba dorosta | 70 kg 350 ml 28 ml/godz. 12,5 godz.
alternatywnie:
28 ml/godz. 3,5 godz
nastepnie
14 ml/godz. nieprzerwanie
przez 68 godz

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie ma dostgpnych dowodow potwierdzajacych koniecznos¢ dostosowania dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie jest wymagane dostosowanie dawki, chyba ze istniejg ku temu wskazania kliniczne, patrz
punkt 4.4.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest wymagane dostosowanie dawki, chyba ze istnieja ku temu wskazania kliniczne, patrz
punkt 4.4.

Sposob podawania

Podanie dozylne.

Produkt leczniczy Pentaglobin nalezy przed podaniem ogrza¢ do temperatury pokojowej lub
temperatury ciata.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng (ludzka immunoglobulina) lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza (patrz punkt 4.4 i 6.1).

e Pacjenci z selektywnym niedoborem IgA, u ktérych wytworzyly si¢ przeciwciata przeciwko IgA,
poniewaz podanie produktu zawierajacego IgA moze spowodowac anafilaksje.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
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Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Potencjalnych powiktah mozna czgsto uniknaé, upewniajac sig, ze:

e pacjenci nie sg uczuleni na immunoglobuling ludzka normalng poprzez poczatkowe powolne
(0,4 ml/kg masy ciata/godz.) podawanie produktu leczniczego

e pacjenci s3 uwazne monitorowani podczas catego okresu trwania infuzji w kierunku wystgpienia
jakichkolwiek objawow. Szczegolnie pacjenci otrzymujacy immunoglobuling ludzka normalng po
raz pierwszy, pacjenci ktorzy otrzymywali wczeéniej inny produkt I[VIg lub w przypadku dtugiej
przerwy od poprzedniej infuzji, powinni by¢ monitorowani w szpitalu lub kontrolowanej placoéwce
opieki zdrowotnej podczas pierwszej infuzji i przez godzing po pierwszej infuzji W kierunku
wystapienia mozliwych objawow niepozadanych oraz w celu zapewnienia mozliwosci
natychmiastowego zastosowania leczenia ratunkowego w przypadku wystgpienia problemow.
Wszystkich pozostalych pacjentow nalezy obserwowac przez co najmniej 20 minut po podaniu.

U wszystkich pacjentow podawanie 1VIg wymaga:

e odpowiedniego nawodnienia przed rozpoczeciem infuzji 1VIg,

e monitorowania diurezy,

e monitorowania stezenia kreatyniny W surowicy,

¢ unikania réwnoczesnego stosowania diuretykow petlowych (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub przerwac
infuzjg. Wymagane leczenie zalezy od rodzaju i ciezkosci dziatania niepozadanego.

Reakcja zwigzana z infuzja

Niektore dziatania niepozadane (np. bdl glowy, nagle zaczerwienienie twarzy, dreszcze, bol migsni,
swiszczacy oddech, tachykardia, b6l w dolnej czesci plecow, nudno$ci i niedocisnienie tetnicze) moga
by¢ zwigzane z szybko$cig infuzji. Nalezy $cisle przestrzegaé zalecanej szybkosci infuzji podane;j

w punkcie 4.2. W czasie trwania infuzji nalezy uwaznie kontrolowac i doktadnie obserwowaé
pacjentow w kierunku wystepowania jakichkolwiek objawow.

Dziatania niepozadane mogg wystepowac czesciej

e U pacjentow, ktorzy otrzymuja immunoglobuling ludzka normalng po raz pierwszy lub w rzadkich
przypadkach u pacjentow, ktorym zmieniono podawany wczesniej produkt leczniczy zawierajacy
immunoglobuling ludzka normalng na inny produkt lub u pacjentow, u ktorych wystepuje dtuga
przerwa od poprzedniej infuzji.

e U pacjentow z aktywnym zakazeniem lub wspotistniejacym przewlekltym stanem zapalnym

Nadwrazliwosé
Reakcje nadwrazliwosci wystepuja rzadko.

Anafilaksja moze pojawi¢ si¢ U pacjentow:
e zniewykrywalnym IgA, u ktorych wystepuja przeciwciata przeciwko IgA
e ktorzy dobrze tolerowali wezesniejsze leczenie immunoglobuling ludzka normalng.

W przypadku wystapienia wstrzasu nalezy zastosowa¢ standardowe postgpowanie medyczne do
leczenia wstrzasu.

Powiktania zakrzepowo-zatorowe

Istniejg dowody kliniczne na zwigzek pomiedzy podawaniem dozylnych immunoglobulin (IVIg)

i zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak zawat mig$nia sercowego, epizod
naczyniowo-mozgowy (W tym udar mézgu), zatorowos¢ ptucna i zakrzepica zyt glgbokich. Przyjmuje
sig, ze podanie wysokich dawek immunoglobuliny pacjentom z grup ryzyka prowadzi do wzglgdnego
zwigkszenia lepkos$ci krwi. Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku zalecania i infuzji
immunoglobulin pacjentom otylym, pacjentom z istniejgcymi czynnikami ryzyka wystapienia zdarzen
zakrzepowych (takimi jak podeszty wiek, nadcisnienie, cukrzyca oraz rozpoznana choroba
naczyniowa lub epizody zakrzepowe w wywiadzie, pacjenci z nabytymi lub wrodzonymi
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predyspozycjami do zakrzepicy, pacjenci po dlugotrwatym okresie unieruchomienia, pacjenci z
ciezka hipowolemig, pacjenci z chorobami objawiajacymi si¢ wzrostem lepkos$ci krwi).

U pacjentoéw z istniejacym ryzykiem wystapienia zakrzepowo-zatorowych dziatan niepozadanych
produkty 1VIg nalezy podawac z najmniejsza mozliwa szybkoscia infuzji i w mozliwie najmniejszej
dawce.

Ostra niewydolno$¢ nerek

Przypadki ostrej niewydolnosci nerek zgtaszano u pacjentow, ktdrzy otrzymywali leczenie [VIg. W
wigkszosci przypadkow rozpoznano czynniki ryzyka, np. istniejacg wezesniej niewydolno$¢ nerek,
cukrzyce, hipowolemig, nadwage, jednoczesne przyjmowanie produktow leczniczych o dziataniu
nefrotoksycznym lub wiek pacjenta powyzej 65 lat.

Przed infuzjg [VIg oraz nastgpnie w odpowiednich odstepach czasu nalezy ocenia¢ parametry nerek,
zwlaszcza u pacjentow, u ktorych istnieje potencjalne zwigkszone ryzyko wystapienia ostrej
niewydolnos$ci nerek. U pacjentdéw z istniejacym ryzykiem wystapienia ostrej niewydolnosci nerek
produkty IVIg nalezy podawac z najmniejsza mozliwa szybkoscig infuzji i w mozliwie najmniejszej
dawce.

W przypadku wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania IVIg.

Przypadki wystepowania zaburzen czynno$ci nerek i ostrej niewydolnosci nerek obserwowano po
podaniu wielu zarejestrowanych produktéw IVIg, zawierajgcych rozne substancje pomocnicze, takie
jak sacharoza, glukoza i maltoza, a produkty zawierajace sacharoze jako stabilizator stanowily
najwigksza czes$¢ takich przypadkow. U pacjentdw z grup ryzyka mozna rozwazy¢ stosowanie
produktéw IVIg niezawierajacych takich substancji pomocniczych. Produkt Pentaglobin nie zawiera
sacharozy i maltoza, ale zawiera glukoze (patrz punkt ,,Pentaglobin zawiera glukozg”).

Zespot aseptycznego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych (AMS)

Zglaszano wystepowanie AMS W zwigzku z leczeniem 1V1g. Zespot wystepuje zwykle w ciggu kilku
godzin do 2 dni po leczeniu ITVIg. W badaniach ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) czesto
stwierdza si¢ pleocytoze w liczbie do kilku tysiecy komérek na mm?, gtéwnie serii granulocytowe;j, i
zwickszone stezenia biatka do kilkuset mg/dL. AMS moze wystepowac czgéciej w zwigzku z
leczeniem IVIg duzymi dawkami (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.

Przerwanie leczenia IVIg powodowato remisje AMS w ciagu kilku dni bez nastgpstw.

Niedokrwisto§¢ hemolityczna

Immunoglobuliny podawane dozylnie (produkty lecznicze IVIg) moga zawiera¢ przeciwciata grup
krwi, moggce dziata¢ jako hemolizyny i powodowa¢ in vivo optaszczanie krwinek czerwonych (RBC)
immunoglobulinami, dajac pozytywna bezposrednig reakcj¢ antyglobulinowg (test Coombsa) i rzadko
hemolize. Niedokrwisto$¢ hemolityczna moze rozwijac si¢ po leczeniu IVIg z powodu nasilonej
sekwestracji RBC. Pacjentéw leczonych IVIg nalezy obserwowac¢ w kierunku wystgpienia
klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych hemolizy (patrz punkt 4.8).

Neutropenia/leukopenia

Po leczeniu produktami IVIg zglaszano przej$ciowe zmniejszenie liczby neutrofili i (Iub) epizody
neutropenii, czasami powazne. Zazwyczaj wystepuje to w ciggu godzin lub dni po podaniu produktu
IVIg i ustepuje samoistnie w ciggu 7-14 dni.

Ostre potransfuzyjne uszkodzenie pluc (ang. Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI)
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U pacjentow otrzymujacych [VIg zgtaszano wystepowanie ostrego niekardiogennego obrzgku ptuc
[ostrego potransfuzyjnego uszkodzenia ptuc (TRALI)]. TRALI charakteryzuje si¢ ciezka hipoksja,
dusznoscia, przyspieszenie oddechu, sinica, goragczka i niedoci$nieniem t¢tniczym. Objawy TRALI
zazwyczaj wystepuja w czasie lub w ciggu 6 godzin od transfuzji, czgsto w ciggu 1-2 godzin. Z tego
powodu nalezy monitorowa¢ pacjentow otrzymujacych IVIg w kierunku dziatan niepozadanych

ze strony pluc i nalezy natychmiast przerwac infuzje w przypadku ich wystapienia. TRALI jest stanem
potencjalnie zagrazajacym zyciu wymagajacym natychmiastowego leczenia w oddziale intensywnej
opieki medycznej.

Wptyw na wyniki badan serologicznych

Po podaniu immunoglobuliny moze nastapi¢ przemijajace zwigkszenie poziomu réznych, biernie
przeniesionych przeciwcial we krwi pacjenta, co moze powodowac falszywie dodatnie wyniki badan
serologicznych.

Bierne przeniesienie przeciwciat przeciwko antygenom erytrocytarnym, np. A, B, D, moze zaktocac
wyniki niektérych badan serologicznych w kierunku obecnosci przeciwciat przeciwko krwinkom
czerwonym, na przyktad bezposredniego testu antyglobulinowego (DAT, bezposredni test Coombsa).

Czynniki zakazne

Standardowe $rodki ostroznosci stosowane w celu zapobiegania zakazeniom w zwiazku ze
stosowaniem produktow leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje
dawcow, badania przesiewowe poszczegdlnych pobranych probek lub catych pul osocza w kierunku
swoistych markeréw zakazenia oraz wprowadzenie skutecznych etapow procesu wytwarzania w celu
inaktywacji/usuni¢cia wiruséw. Pomimo tego w przypadku podawania produktoéw leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia czynnikéw zakaznych. Dotyczy to rowniez dotychczas nieznanych lub nowo odkrytych
wirusow i innych patogenow.

Uwaza sig¢, ze podejmowane dziatania zapobiegawcze sg skuteczne w stosunku do wirusow
ostonkowych, takich jak wirus ludzkiego zespotlu nabytego niedoboru odpornosci (HIV), wirus
zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C (HCV).

Powyzsze procedury moga mie¢ ograniczong warto$¢ w przypadku wirusow bezostonkowych, takich
jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV) i parwowirus B19.

Istnieja wystarczajace doswiadczenia kliniczne potwierdzajace brak przypadkow przeniesienia HAV
lub parwowirusa B19 wraz z immunoglobulinami, ponadto uwaza sig¢, ze zawartos¢ przeciwciat w
preparatach immunoglobulin znaczaco podnosi bezpieczenstwo wirusologiczne produktow
leczniczych.

Pentaglobin zawiera glukozg:

1 ml roztworu do infuzji zawiera 25 mg glukozy (co odpowiada ok. 0,0021 j.ch.). Dawka dobowa
roztworu do infuzji wynoszaca ok. 350 ml dla dorostych (70 kg mc.) zawiera 8,75 g glukozy, co
odpowiada ok. 0,735 jednostkom chlebowym. Nalezy wzigé to pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

Pentaglobin zawiera sod:

Pentaglobin zawiera 0,078 mmol/ml (1,79 mg/ml) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej). Dawka
dobowa dla dorostych wynoszaca ok. 350 ml (70 kg mc.) zawiera 27,3 mmol (627,6 mg) sodu.
Odpowiada to ok. 31% maksymalnej, dobowej dawki 2 g sodu dla dorostych osob, zalecanej przez
WHO.

Dzieci i mlodziez

Obraz kliniczny reakcji zwigzanych z infuzja, nadwrazliwos$ci lub reakcji alergicznych u noworodkow
i niemowlat moze by¢ inny niz w innych grupach wiekowych pod wzgledem zgtaszanych objawéow
podmiotowych i przedmiotowych, patrz punkt 4.8.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki zawierajgce Zywe atenuowane wirusy

Podanie immunoglobiny moze ostabi¢ w okresie od co najmniej 6 tygodni do 3 miesi¢ey skutecznosé
szczepionek zawierajacych zywe atenuowane wirusy, takie jak szczepionki przeciwko odrze,
rozyczce, $wince i ospie wietrznej. Po podaniu tego produktu leczniczego nalezy zachowac
3-miesi¢czng przerwe przed szczepieniem szczepionka zawierajacg zywe atenuowane wirusy. W
przypadku szczepienia przeciwko odrze zmniejszenie skutecznos$ci szczepionki moze utrzymywac sie
do roku. Z tego powodu zaleca si¢ oznaczenie miana przeciwcial u pacjentéw szczepionych przeciwko
odrze.

Diuretyki petlowe
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diuretykow petlowych.

Drzieci i mlodziez
Przewiduje sig, ze interakcje wymienione dla dorostych moga wystapic¢ rowniez u dzieci i mtodziezy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Pentaglobin u kobiet w okresie cigzy nie byto

okreslone w kontrolowanych badaniach klinicznych, nalezy go stosowac u kobiet w okresie ciazy z
zachowaniem ostroznosci. Wykazano, ze podawane dozylnie IgG przenikaja przez tozysko, co nasila
si¢ w trzecim trymestrze. Produkt Pentaglobin zawiera réwniez IgA i IgM. Wykazano, ze IgA matki
przenika przez tozysko w mniejszym zakresie niz IgG. Zazwyczaj IgM nie przenika przez tozysko

W istotnych ilosciach. Moze to ulec zmianie w przypadku infekcji wstepujacych kanatu rodnego,

w przypadku ktorych przenikanie wszystkich trzech klas immunoglobulin przez tozysko zwigksza si¢
wraz z wigkszym nasileniem infekcji. Obserwacje kliniczne zwigzane z podawaniem immunoglobulin
wskazuja, ze podawanie tej grupy lekow w czasie cigzy nie wywoluje szkodliwego wplywu na
przebieg cigzy, na ptod czy na noworodka.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego u kobiet w okresie cigzy nie okreslono

w kontrolowanych badaniach klinicznych. W zwigzku z tym nalezy go stosowa¢ u kobiet w okresie
karmienia piersig z zachowaniem ostroznosci. Immunoglobuliny sa wydzielane do mleka ludzkiego.
Nie przewiduje si¢ negatywnego wptywu na karmione piersig noworodki/niemowlgta.

Plodno$é
Obserwacje kliniczne zwigzane z podawaniem immunoglobulin wskazuja, Ze nie nalezy spodziewac
si¢ szkodliwego wptywu na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Pentaglobin wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Pacjenci, u ktorych podczas leczenia wystapily dziatania niepozadane, powinni poczeka¢ na
ich ustgpienie przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
e Do dziatan niepozadanych spowodowanych ludzkimi normalnymi immunoglobulinami
(0 malejgcej czesto$ci wystepowania) nalezg (patrz rowniez punkt 4.4):dreszcze, bol glowy,
zawroty glowy, goragczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol stawow, obnizone
ci$nienie tetnicze krwi i umiarkowany bol krzyza
e odwracalne reakcje hemolityczne; zwlaszcza u pacjentow z grupag krwi A, B i AB oraz
(rzadko) niedokrwisto$¢ hemolityczna wymagajaca infuzji
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e (rzadko) nagle obnizenie ci$nienia tetniczego krwi oraz w odosobnionych przypadkach
wstrzas anafilaktyczny, nawet jesli po poprzednim podaniu produktu pacjent nie wykazywat
nadwrazliwo$ci

e (rzadko) przejsciowe reakcje skorne (w tym tocznia rumieniowatego skdrnego - czgstosé
nieznana)

o (bardzo rzadko) reakcje zakrzepowo-zatorowe, takie jak zawal migénia sercowego, udar,
zatorowos¢ plucna, zakrzepica zyt gtebokich

o przypadki odwracalnego aseptycznego zapalenia opon

o przypadki zwigkszenia stezenia kreatyniny w surowicy i (lub) wystepowanie ostrej
niewydolno$ci nerek

e przypadki ostrego potransfuzyjnego uszkodzenia ptuc (ang. Transfusion Related Acute Lung
Injury, TRALI)

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych
Dwie ponizsze tabele zawieraja list¢ dziatan niepozadanych, podzielonych wedtug zrodta danych,
zidentyfikowanych po zastosowaniu produktu leczniczego Pentaglobin

W Tabeli 1. wymieniono dziatania niepozadane zgtaszane w kontrolowanych badaniach klinicznych z
zastosowaniem produktu leczniczego Pentaglobin, a w Tabeli 2. dziatania niepozadane odnotowane po
wprowadzeniu produktu leczniczego Pentaglobin do obrotu.

Czesto$¢ wystgpowania oceniano zgodnie z ponizsza konwencja: bardzo czesto (> 1/10); czesto

(> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo
rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Tabela 1.- Dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych

Klasyfikacja ukladow i
narzadéw MedDRA

Dzialania niepozadane Czestos¢é

Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne niezbyt czesto

immunologicznego

Zaburzenia naczyniowe Obnizenie cisnienie krwi/ niedoci$nienie czesto

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci, wymioty czesto

Zaburzenia skory i tkanki
podskoérne;j

Nadmierne pocenie si¢

czesto

Reakcja skorna/alergiczne zapalenie skory

niezbyt czgsto

Zaburzenia mig§niowo-

Bol plecow

niezbyt czgsto

szkieletowe i tkanki tgcznej

Tabela 2. Dzialania niepozadane raportowane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
(czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja ukladow i Dzialania niepozadane

narzadow MedDRA

Zakazenia i zarazenia Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
pasozytnicze

Zaburzenia krwi i1 uktadu Anemia hemolityczna/hemoliza

chlonnego

Wstrzas anafilaktyczny, reakcje rzekomoanafilaktyczne,
nadwrazliwos¢

Zaburzenia uktadu
immunologicznego
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Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bl glowy, zawroty glowy

Zaburzenia serca

Tachykardia

Zaburzenia naczyniowe

Zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia uktadu Dusznos$¢

oddechowego, Kklatki

piersiowej i srodpiersia

Zaburzenia skory i tkanki Swiad

podskoérne;j

Zaburzenia nerek i drog Ostra niewydolnos¢ nerek i (lub) podwyzszenie stezenia kreatyniny
moczowych W surowicy

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

Dreszcze, goraczka

Drzieci i mlodziez

Chociaz charakter i czesto$¢ wystepowania dziatan niepozagdanych w grupach wiekowych
noworodkow i niemowlat sa zasadniczo porownywalne z dziataniami niepozadanymi w innych
grupach wiekowych (np. reakcje zwigzane z infuzja, reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwosc¢), ich obraz
kliniczny pod wzglgdem zgtaszanych objawoéw podmiotowych i przedmiotowych rdzni si¢ i moze
dodatkowo obejmowac np. zmiany czestosci akeji serca (tachykardia lub bradykardia), przyspieszony
oddech, zmniejszenie nasycenia tlenem, przebarwienia skory, w tym blado$¢ i (lub) sinice, oraz
hipotonieg.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nadmiernej ilosci ptynu w organizmie oraz zwigkszonej lepkosci
krwi, szczegolnie u pacjentow z grup ryzyka, w tym niemowlat, pacjentoéw w podesztym wieku lub z
zaburzeniem czynnosci serca lub nerek (patrz punkt 4.4).

5. Wiasciwosci farmakologiczne

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Surowice odporno$ciowe i immunoglobuliny: immunoglobuliny, ludzka
immunoglobulina do stosowania dozylnego, kod ATC: JO6BA02
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Produkt Pentaglobin zawiera gtdéwnie immunoglobuline G (IgG) oraz podwyzszone stgzenie
immunoglobuliny A (IgA) i immunoglobuliny M (IgM) o szerokim spektrum przeciwciat przeciwko
réznym czynnikom zakaznym i ich toksynom.

Pentaglobin zawiera ilosci przeciwcial, ktore sg obecne w normalnej populacji. Ze wzgledu na
podwyzszona zawarto$¢ IgA, a zwlaszcza IgM, produkt Pentaglobin posiada wyzsze miano
przeciwciat aglutynujacych przeciwko antygenom bakteryjnym niz produkty zawierajace gtownie
immunoglobuliny G (1gG). Produkt Pentaglobin jest wytwarzany z puli osocza co najmniej

1000 dawcow. Odpowiednie dawki tego produktu leczniczego moga przywrocic¢ prawidtowy poziom
immunoglobulin u pacjentéw z obnizonym poziomem.

Mechanizm dziatania w innych wskazaniach niz leczenie substytucyjne nie zostat jeszcze w calo$ci
wyjasniony, obejmuje on jednak modulacje¢ immunologiczna.

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ludzka immunoglobulina jest catkowicie biodostepna w krazeniu biorcy natychmiast po podaniu
dozylnym.

Dystrybucja

Zostaje rozdzielona wzglednie szybko pomiedzy osocze i pltyn zewnatrznaczyniowy. Po 3-5 dniach
zostaje osiagnigta rownowaga pomigdzy przestrzenig wewnatrz- i zewnatrznaczyniows.

Eliminacja

Okres poéttrwania immunoglobulin zawartych w produkcie leczniczym Pentaglobin jest porownywalny
z okresem poltrwania immunoglobulin endogennych. Okres poitrwania moze by¢ inny u ré6znych
pacjentow, zwlaszcza u tych z pierwotnymi niedoborami odpornosci.

Immunoglobuliny i kompleksy immunoglobulin ulegaja rozpadowi w komérkach uktadu
siateczkowo-$rodbtonkowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Immunoglobuliny sa naturalnymi sktadnikami organizmu ludzkiego. Badania toksyczno$ci
wielokrotnej dawki oraz badania toksyczno$ci na embrionach sa w praktyce niewykonalne z powodu
indukcji przeciwciat i interferencji migdzy przeciwciatami. Nie badano wplywu produktu na uktad
immunologiczny noworodkow.

Poniewaz obserwacje kliniczne nie dostarczajg danych o dziataniu onkogennym i (lub) mutagennym
immunoglobulin, dlatego nie ma potrzeby prowadzenia badan eksperymentalnych na zwierzgtach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza jednowodna, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodno$ci nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z
innymi produktami leczniczymi, oprocz tych wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci
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2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C—-8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Po otwarciu roztwor do infuzji nalezy niezwlocznie zuzy¢. Z powodu ryzyka skazenia bakteryjnego
niezuzyty roztwor nalezy usunac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolki ze szkta typu Il z korkami z gumy bromobutylowej
Opakowanie zawierajace 1 fiolke po 10 ml (0,5 g), 50 ml (2,5 g) lub 100 ml (5,0 g).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt leczniczy Pentaglobin mozna miesza¢ tylko z roztworem soli fizjologiczne;j.
Produkt leczniczy nalezy ogrza¢ przed podaniem do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

Produkt leczniczy nalezy obejrze¢ przed podaniem: Roztwor musi by¢ lekko brazowawo-zotty i
przejrzysty lub lekko opalizujacy. Nie stosowac, jesli zauwazy si¢, ze roztwor jest metny lub zawiera
osad!

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstralle 5
63303 Dreieich

Niemcy

Tel.: + 49 6103 801-0
Faks: + 49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr: R/0667
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenia: 15.12.1988
Data przedluzenia pozwolenia: 01.10.2013
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.06.2023
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