ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Pentaglobin, 50 mg/ml, roztwér do infuzji

Immunoglobulina ludzka do podania dozylnego

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

. Jesli u pacjenta wystagpig 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:

Co to jest lek Pentaglobin 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pentaglobin
Jak stosowac lek Pentaglobin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pentaglobin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Pentaglobin i w jakim celu si¢ go stosuje

Pentaglobin jest lekiem wytwarzanym z ludzkiej krwi, zawierajagcym przeciwciata (przeciwciala sa
czgscig sktadowa uktadu immunologicznego organizmu). Lek ten jest dostgpny w postaci roztworu do
infuzji, podawanego we wlewie (,,kroplowce) do zyty.

Lek Pentaglobin stosuje sie

e do leczenia zakazen bakteryjnych przy rownoczesnym stosowaniu antybiotykow

e w leczeniu substytucyjnym pacjentow, ktorzy nie posiadajg wystarczajacych ilosci wtasnych
przeciwciat (immunoglobulin) i u ktérych wystepuja ciezkie nabyte niedobory uktadu odpornosci

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pentaglobin

Kiedy nie stosowac¢ leku Pentaglobin

e jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuling ludzka Iub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

e jesli pacjent ma niedobor immunoglobuliny A, szczegdlnie W przypadku wystgpowania we Krwi
przeciwciat przeciwko immunoglobulinie A, poniewaz moze to prowadzi¢ do anafilaksji.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pentaglobin nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka,

e jesli pacjent otrzymuje immunoglobuling ludzka po raz pierwszy lub po dlugiej przerwie, lub
jesli u pacjenta zmieniany jest lek zawierajacy immunoglobuliny. W takich przypadkach lekarz
bedzie uwaznie obserwowat pacjenta

e jesli u pacjenta wystepuje aktywne zakazenie lub wspoétistniejgcy przewlekly stan zapalny

e jesli pacjent ma uczulenie na immunoglobuliny (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Pentaglobin®)

e jesli pacjent
- ma duza nadwage lub jest w podeszlym wieku,
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- ma wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie),

- cukrzyce lub choroby naczyn,

- ma wigksza sklonnos¢ do krzepniecia krwi w naczyniach,

- przez dtuzszy czas byl unieruchomiony w 16zku,

- ma malg objetos¢ krwi (hipowolemia) lub jesli Krew pacjenta jest zageszczona,

- ma chorobe nerek lub stosuje leki, ktore moga mieé¢ szkodliwy wplyw na czynno$¢ nerek

W takich przypadkach moze wystapi¢ wiecej dziatan niepozadanych. W razie potrzeby lekarz
zakonczy leczenie lekiem Pentaglobin lub podejmie inne $rodki ostroznosci (np. zmniejszy
szybko$¢ infuz;ji).

Pacjent moze by¢ uczulony (nadwrazliwy) na immunoglobuliny i nie wiedzie¢ o tym. Reakcje
nadwrazliwo$ci moga wystapi¢ nawet, jesli pacjent uprzednio otrzymywat ludzkie immunoglobuliny
1 dobrze je tolerowat. Jednakze, prawdziwe reakcje nadwrazliwosci sg rzadkie. Niektore dziatania
niepozadane (np. bol glowy, naglte zaczerwienienie twarzy, dreszcze, bol miesni, §wiszczacy oddech,
tachykardia, bol krzyza, nudnosci i niedoci$nienie tetnicze) moga by¢ zwiazane z szybko$cia infuzji.
Jesli podczas podawania leku Pentaglobin pacjent zauwazy takie reakcje, nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz podejmie decyzje, czy nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji, czy
przerwac infuzje i podja¢ konieczne dziatania medyczne w celu ich leczenia.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do zakazen

Lek Pentaglobin jest wytwarzany z osocza ludzkiego (plynnej czesci krwi). Kiedy leki wytwarzane sa
z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg okreslone srodki ostroznos$ci, aby zapobiec przenoszeniu
zakazen na pacjentow. Wszyscy dawcy krwi sg badani w kierunku obecno$ci wirusow i chorob
zakaznych. Ponadto podejmowane sg dziatania w celu inaktywacji lub usunigcia wirusow.

Pomimo tych $rodkow ostroznosci podczas podawania lekow otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza
nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych.

Podejmowane $rodki sa uwazane za skuteczne wobec wiruséw ostonkowych, takich jak:
e wirus ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV)

e wirus zapalenia watroby typu B (HBV)

e wirus zapalenia watroby typu C (HCV)

Skutecznos¢ tych srodkéw moze by¢ ograniczona w przypadku wirusow bezostonkowych, takich jak:
e wirus zapalenia watroby typu A (HAV)
e parwowirus B19

Nie stwierdzono zwigzku immunoglobulin z wirusowym zapaleniem watroby typu A lub zakazeniem
parwowirusem B19, przypuszczalnie dlatego, ze zawarte w tym leku przeciwciata przeciwko tym
zakazeniom, majg dziatanie ochronne.

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

Dzieci i mlodziez

U noworodkow i niemowlat moga wystepowac inne objawy reakcji zwigzanych z infuzja,
nadwrazliwosci lub reakcji alergicznych niz w innych grupach wiekowych, patrz punkt ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”.

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



Lek Pentaglobin moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ niektorych szczepionek, np. skuteczno$é szczepionek

przeciwko

e odrze

® rozyczce
e Swince

e 0spie wietrznej (varicella)
Konieczne moze by¢ odczekanie do 3 miesiecy przed przyjeciem niektorych szczepionek oraz do roku
przed przyjeciem szczepionki przeciwko odrze.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania diuretykoéw petlowych (powszechnie znanych jako leki
moczopedne) z lekiem Pentaglobin.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzjg, czy pacjentka moze by¢ leczona lekiem Pentaglobin w okresie cigzy
i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Pentaglobin wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Jesli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane podczas leczenia, powinien poczekac na ich
ustgpienie przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Pentaglobin zawiera glukoze i sod

1 ml roztworu do infuzji zawiera 25 mg glukozy (co odpowiada ok. 0,0021 jednostkom chlebowym).
Dawka dobowa roztworu do infuzji wynoszaca ok. 350 ml dla dorostych (70 kg masy ciata) zawiera
8,75 g glukozy, co odpowiada ok. 0,735 jednostkom chlebowym. Nalezy wzia¢ to pod uwage u
pacjentow stosujacych diete cukrzycowa.

Lek Pentaglobin zawiera 0,078 mmol/ml (1,79 mg/ml) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchenne;j).
Dawka dobowa dla dorostych wynoszaca ok. 350 ml (70 kg masy ciata) zawiera 27,3 mmol
(627,6 mg) sodu. Odpowiada to ok. 31% maksymalnej, dobowej dawki 2 g sodu u os6b dorostych,
zalecanej przez WHO.

‘ 3. Jak stosowa¢ lek Pentaglobin

Lek Pentaglobin jest podawany przez lekarza. Dawkowanie zalezy od stanu uktadu
immunologicznego pacjenta i nasilenia choroby.

Zalecana dawka:

Noworodki i niemowleta
5 ml (0,25 g) na kg masy ciata na dobg przez 3 kolejne dni. Dalsze powtarzanie dawek zaleznie od
przebiegu klinicznego.

Dzieci i dorosli
Do leczenia ciezkich zakazen bakteryjnych: 5 ml (0,25 g) na kg masy ciata na dobe przez 3 kolejne
dni. Dalsze powtarzanie dawek zaleznie od przebiegu klinicznego.

Do zastapienia brakujacych przeciwcial (immunoglobulin) u pacjentéw. u ktérych uktad
immunologiczny jest oslabiony lekami lub promieniowaniem, 1 w ciezkie] nabyte] obnizonej
odpornosci: 3-5 ml (0,15-0,25 g) na kg masy ciata.

W razie potrzeby wskazane jest powtarzanie dawek w odstepach jednotygodniowych.



Lek Pentaglobin bedzie podawany z nastgpujaca szybkoscig infuzji do zyly (infuzja dozylna):
Noworodki i niemowleta:
1,7 ml na kg masy ciata na godzing za pomocg pompy infuzyjnej,

Dzieci i dorosli:
0,4 ml na kg masy ciata na godzine,
alternatywnie: dla pierwszych 100 ml 0,4 ml na kg masy ciata na godzing, nastgpnie nieprzerwanie

0,2 ml na kg masy ciata na godzing do osiaggniecia 15,0 ml na kg masy ciata w ciggu 72 godzin.

Przyklady:
Masa ciala Dawka Szybkos¢ infuzji | Czas trwania infuzji
calkowita
dzien 1
Noworodek 3 kg 15 ml 5 ml na godz. 3 godz.
Dziecko 20 kg 100 ml 8 ml na godz. 12,5 godz.
Osoba dorosta 70 kg 350 ml 28 ml na godz. 12,5 godz.
alternatywnie:
28 ml/godz. 3,5 godz
nastepnie
14 ml/godz. nieprzerwanie
przez 68 godz

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

Zaburzenia czynnosci nerek
Dostosowanie dawki jest wymagane tylko wtedy, gdy jest to uzasadnione klinicznie, patrz punkt
,,Ostrzezenia 1 Srodki ostrozno$ci”.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki, chyba ze istniejg ku temu wskazania kliniczne.

Sposéb podawania
Lek Pentaglobin jest przeznaczony do infuzji dozylnej (wlewu do zyty).
Lek nalezy doprowadzi¢ przed podaniem do temperatury pokojowej lub temperatury ciata.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pentaglobin

Zbyt duza ilos¢ leku Pentaglobin moze prowadzi¢ do przecigzenia ptynem i wzrostu lepkosci krwi,
szczegodlnie u pacjentow z grup ryzyka, tgcznie z dzie¢mi, pacjentami w podeszlym wieku lub
pacjentami z zaburzeniami czynnosci serca lub nerek. Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duzg ilosé¢
leku Pentaglobin, powinien jak najszybciej oméwic to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszano w badaniach klinicznych z zastosowaniem leku
Pentaglobin:
Czesto (moga wystapic nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):



e niskie ci$nienie krwi
e nudno$ci, wymioty
¢ nadmierne pocenie si¢

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow):
o reakcje alergiczne

e reakcje skorne/alergiczne zapalenie skory

e Dbol plecow

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszano po wprowadzeniu leku Pentaglobin do obrotu:
Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e zapalenie opon mozgowych (aseptyczne zapalenie opon moézgowych)

anemia (anemia hemolityczna)/rozpad krwinek czerwonych (hemoliza)

wstrzas anafilaktyczny, reakcje rzekomoanafilaktyczne, reakcje nadwrazliwo$ci

bol glowy, zawroty glowy

szybkie bicie serca (tachykardia)

zaczerwienienie skory

dusznos¢

swiad

ostra niewydolnos¢ nerek i (lub) wyniki analiz krwi wskazujace na zaburzenia czynno$ci nerek
(zwigkszenie stezenia kreatyniny w Surowicy)

e dreszcze, gorgczka

Drzieci i mlodziez:

Chociaz u noworodkéw i niemowlat wystepuja zasadniczo porownywalne dziatania niepozadane (np.
reakcje zwigzana z infuzja, reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwos$¢) w poréwnaniu z innymi grupami
wiekowymi, ich objawy podmiotowe i przedmiotowe sg rozne. Dodatkowo moga wystapi¢ np. zmiany
czestosci akeji serca (szybkie lub powolne bicie serca), przyspieszon oddychanie, zmniejszenie
nasycenia tlenem, przebarwienie skory, w tym blados¢ i (lub) niebieskawy kolor oraz zmniejszone
napigcie miesni.

Preparaty ludzkiej immunoglobuliny moga ogdlnie powodowac nastepujace dzialania
niepozadane:

o dreszcze, bol glowy, zawroty glowy, goraczka, wymioty, reakcje alergiczne, nudnosci, bol
stawOw, niskie cisnienie tgtnicze krwi i umiarkowany bol krzyza
o zmniejszenie liczby krwinek czerwonych spowodowane rozktadem tych komorek w naczyniach

krwionosnych ((odwracalne) reakcje hemolityczne) oraz (rzadko) niedokrwisto§¢ hemolityczna
wymagajaca infuzji
o (rzadko) nagty spadek cisnienia krwi i w sporadycznych przypadkach wstrzas anafilaktyczny

o (rzadko) przejsciowe reakcje skorne (w tym tocznia rumieniowatego skornego - czgstosé
nieznana)

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

o przypadki przejsciowego ostrego zapalenia blon ochronnych pokrywajacych mozg i rdzen
kregowy (odwracalne aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych)

o przypadki wynikow badan krwi wskazujacych na zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub) nagta

niewydolno$¢ nerek

o przypadki ostrego potransfuzyjnego uszkodzenia ptuc (ang. Transfusion Related Acute Lung
Injury, TRALI). Bedzie to prowadzi¢ do niezwigzanego z sercem nagromadzenia si¢ ptynu w
przestrzeniach powietrznych w ptucach (niekardiogenny obrzek ptuc). U pacjenta wystapia
powazne trudnosci z oddychaniem (zespot zaburzen oddechowych), przyspieszony oddech
(tachypnoe), nieprawidtowo niski poziom tlenu we krwi (hipoksja) i podwyzszona temperatura
ciala (gorgczka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Pentaglobin

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,,Termin waznosci‘.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy obejrze¢ przed zastosowaniem. Roztwor musi by¢ przezroczysty lub nieznacznie do
umiarkowanie mleczno-potyskujacego (opalizujacego). Nie stosowac leku Pentaglobin, jesli roztwor
jest metny lub zawiera osad.

Po otwarciu opakowania roztwor do infuzji nalezy niezwlocznie zuzy¢. Z powodu ryzyka
zanieczyszczenia bakteryjnego niezuzyty roztwor nalezy usungc.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pentaglobin

e Substancja czynng leku jest: immunoglobulina ludzka

e 1 mlroztworu zawiera 50 mg biatka osocza ludzkiego, w tym immunoglobulina > 95%:
IgM 6 mg, IgA 6 mg, 1gG 38 mg.

e Pozostate sktadniki to: glukoza jednowodna, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pentaglobin i co zawiera opakowanie

Pentaglobin jest roztworem lekko brazowawo-zottym i przejrzystym lub lekko opalizujacym w
fiolkach ze szkta bezbarwnego.

Lek Pentaglobin jest dostepny w nastepujgcych wielkosciach opakowan:

Opakowanie zawierajace 1 fiolke po 10 ml (0,5 g), 50 ml (2,5 g) lub 100 ml (5,0 g).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biotest Pharma GmbH



Landsteinerstralle 5

63303 Dreieich

Tel.: (06103) 801-0
Telefaks: (06103) 801-150
Email: mail@biotest.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.06.2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Potencjalnych powiktan mozna czesto unikna¢, upewniajgc 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 wystapienia
jakichkolwiek objawow. Szczeg6lnie 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
placowce 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 wystapienia problemow.
Wszystkich pozostatych pacjentéw nalezy obserwowaé 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 st¢zenia kreatyniny w surowicy,

e unikania rownoczesnego stosowania diuretykéw petlowych.

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

Reakcja zwiazana z infuzja

Niektore dziatania niepozadane (np. bol glowy, nagle zaczerwienienie twarzy, dreszcze, bol migsni,
swiszczacy oddech, tachykardia, bol w dolnej czgéci plecoOw, nudnosci i niedocisnienie tetnicze) moga
by¢ zwigzane z szybkos$cia infuzji. Nalezy Scisle przestrzegaé¢ zalecanej szybkosci infuzji podanej

W punkcie ,,Jak stosowac lek Pentaglobin”. W czasie trwania infuzji nalezy uwaznie kontrolowac i
doktadnie obserwowac¢ pacjentow w kierunku wystepowania jakichkolwiek objawow.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac czgsciej

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

e U pacjentéw z aktywnym zakazeniem lub wspdtistniejacym przewlekltym stanem zapalnym

Nadwrazliwos¢
Reakcje nadwrazliwosci wystepujg rzadko.

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



W przypadku wystgpienia wstrzasu nalezy zastosowac standardowe postgpowanie medyczne do
leczenia wstrzasu.

Powiktania zakrzepowo-zatorowe

Istnieja dowody kliniczne na zwigzek pomigdzy podawaniem dozylnych immunoglobulin (IVIg)

i zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi, takimi jak zawat mig¢$nia sercowego, epizod
naczyniowo-moézgowy (W tym udar mézgu), zatorowos¢ ptucna i zakrzepica zyt glebokich. Przyjmuje
si¢, ze podanie wysokich dawek immunoglobuliny pacjentom z grup ryzyka prowadzi do wzglednego
zwigkszenia lepkos$ci krwi. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku zalecania i infuz;ji
immunoglobulin pacjentom otytym, pacjentom z istniejgcymi czynnikami ryzyka wystapienia zdarzen
zakrzepowych (takimi jak podeszty wiek, nadci$nienie, cukrzyca oraz rozpoznana choroba
naczyniowa lub epizody zakrzepowe w wywiadzie, pacjenci z nabytymi lub wrodzonymi
predyspozycjami do zakrzepicy, pacjenci po dtugotrwatym okresie unieruchomienia, pacjenci z ci¢zka
hipowolemia,pacjenci z chorobami objawiajacymi si¢ wzrostem lepkosci krwi).

U pacjentoéw z istniejagcym ryzykiem wystapienia zakrzepowo-zatorowych dziatan niepozadanych
produkty [VIg nalezy podawaé z najmniejsza mozliwg szybkoscig infuzji i w mozliwie najmniejszej
dawce.

Ostra niewydolno$¢ nerek

Przypadki ostrej niewydolnosci nerek zgtaszano u pacjentéw, ktorzy otrzymywali leczenie IVIg. W
wiekszo$ci przypadkow rozpoznano czynniki ryzyka, np. istniejacg wezesniej niewydolno$¢ nerek,
cukrzyce, hipowolemig, nadwage, jednoczesne przyjmowanie produktow leczniczych o dziataniu
nefrotoksycznym lub wiek pacjenta powyzej 65 lat.

Przed infuzja IVIg oraz nastepnie w odpowiednich odstepach czasu nalezy ocenia¢ parametry nerek,
zwlaszcza u pacjentdw, u ktorych istnieje potencjalne zwickszone ryzyko wystapienia ostrej
niewydolnosci nerek. U pacjentdw z istniejagcym ryzykiem wystgpienia ostrej niewydolnosci nerek
produkty IVIg nalezy podawa¢ z najmniejsza mozliwg szybkos$cig infuzji i w mozliwie najmniejsze;j
dawce.

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

Przypadki wystgpowania zaburzen czynnosci nerek i ostrej niewydolnosci nerek obserwowano po
podaniu wielu zarejestrowanych produktéw IVIg, zawierajacych rozne substancje pomocnicze, takie
jak sacharoza, glukoza i maltoza, a produkty zawierajace sacharoze jako stabilizator stanowity
najwicksza czesé takich przypadkéw. U pacjentdow z grup ryzyka mozna rozwazy¢ stosowanie
produktow IVIg niezawierajacych takich substancji pomocniczych. Produkt Pentaglobin nie zawiera
sacharozy i maltozy, ale zawiera glukozg¢ (patrz punkt ,,Pentaglobin zawiera glukoze”).

Zespot aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (AMS)

Zgtaszano wystepowanie AMS W zwigzku z leczeniem 1V1g. Zespdt wystepuje zwykle w ciagu kilku
godzin do 2 dni po leczeniu IVIg. W badaniach ptynu mozgowo-rdzeniowego (PMR) czgsto stwierdza
sie pleocytoze w liczbie do kilku tysiecy komorek na mm?3, glownie serii granulocytowej, i zwickszone
stezenia biatka do kilkuset mg/dL. AMS moze wystepowac czesciej 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 [VIg powodowato remisj¢ AMS w ciggu kilku dni bez nastepstw.

Niedokrwisto§¢é hemolityczna

Immunoglobuliny podawane dozylnie (produkty lecznicze IVIg) mogg zawiera¢ przeciwciata grup
krwi, mogace dziata¢ jako hemolizyny i powodowac¢ in vivo optaszczanie krwinek czerwonych (RBC)
immunoglobulinami, dajac pozytywng bezposrednig reakcje antyglobulinowg (test Coombsa) i rzadko




hemolize. Niedokrwisto$¢ hemolityczna moze rozwija¢ sie po leczeniu IVIg z powodu nasilongj
sekwestracji RBC. Pacjentow leczonych IVIg nalezy obserwowa¢ w kierunku wystgpienia klinicznych
objawow przedmiotowych i podmiotowych hemolizy.

Neutropenia/leukopenia

Po leczeniu produktami IVIg zglaszano przej$ciowe zmniejszenie liczby neutrofili i (lub) 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 ptuc (ang. Transfusion Related Acute Lung Injury, TRALI)

U pacjentow otrzymujacych [VIg zgtaszano wystepowanie ostrego niekardiogennego obrzgku ptuc
[ostrego potransfuzyjnego uszkodzenia ptuc (TRALI)]. TRALI charakteryzuje si¢ ciezka hipoksja,
dusznoscia, przyspieszenie oddechu, sinicg, goraczka i niedocisnieniem tetniczym. Objawy TRALI
zazwyczaj wystepuja w czasie lub w ciggu 6 godzin od transfuzji, czgsto w ciggu 1-2 godzin. Z tego
powodu nalezy monitorowac pacjentdw otrzymujacych IVIg w kierunku dziatan niepozadanych ze
strony ptuc 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 fatszywie dodatnie wyniki badan
serologicznych.

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

Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Produkt Pentaglobin moze by¢ mieszany tylko z roztworem soli fizjologiczne;.



